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Trasplante de 6rganosy tejidos humanos

Informe dela Secretaria

1 En su 1122reunién, celebradaen mayo de 2003, € Consejo Ejecutivo examind uninforme prepara-
do por la Secretariaen respuestaauna peticién formuladapor el Gobierno de Colombiaparaquelascues-
tionesrelativas atrasplantes de 6rganosy tejidos humanos se incluyeran en el orden del dia. El Consgjo
convino en quelaDirectora General establecieraun grupo de expertosencargado detrabgjar conlaSecre-
tariaen lapreparacién de un informe sobre el camino aseguir por laOMSen loreferente a trasplante de
6rganosyy tejidos, incluido el xenotrasplante,* que se someteria ala consideracion del Consejo en enero
de 2004.2 Las subsi guientes consultas culminaron con la celebracion, del 6 a 9 de octubre de 2003 en
Madrid, de una reunién organizada por Espafia y los Estados Unidos de América, a la que asistieron
37 clinicos, especialistas en ética, sociologosy funcionarios publicos de 23 paisesdelas seisregiones de
laOMSYy detodoslos niveles de desarrollo econémico, que analizaron detenidamente las cuestiones de
interésmundial relacionadas con la ética, laaccesibilidad y la seguridad en materia de trasplantes de teji-
dosy 6rganos.

2. El informe delareunin de Madrid® resefial as principal es preocupacionesrel ativas atrasplante al o-
génico y xenotrasplante identificadas durante el proceso de consultas, y destacalos puntos de coinciden-
cia. El trasplante de 6rganos, célulasy tejidos se haconvertido en el tratamiento preferido paraunaamplia
gamade enfermedades tanto mortal es como no mortales, por |o que lademandade servicios detrasplante
haalcanzado €levados nivel es, sobretodo en los paisesdeingresosatosy medianos. Lasconsultaspusie-
ron de relieve, no obstante, que los trasplantes al ogénicos (de ser humano a ser humano) suscitan serios
problemas, y que los xenotrasplantes, que para algunas af ecciones pueden ser una alternativa alostras-
plantes al ogéni cos, requi eren una supervision y unagestion particularmenterigurosas, en vistadelosries-
gos potenciaes que comportan y de los problemas conexos.

3. A raiz de esostrabajos, en su 1132 reunion cel ebradaen enero de 2004, el Consejo Ejecutivo exami-
né un informe® sobre traspl ante de 6rganosy tejidosy adopté laresolucion EB113.R5 parapresentarlaala
Asamblea de la Salud.

! Trasplante de animal aser humano, o xenogénico.
2V éase el documento EB112/2003/REC/1, acta resumida de la segunda sesién.

® Ethics, access and safety in tissue and organ transplantation: Issues of global concern, Madrid (Espafia)
6 a9 de octubre de 2003: Informe. Ginebra, Organizacién Mundia dela Salud, 2004 (documento WHO/HTP/EHT/T-2003.1;
http://www.who.int/ethics/topics/en/madrid_report_final.pdf).

4 Documento EB113/14.
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PRINCIPALES PROBLEMASRELACIONADOSCON EL TRASPLANTE
ALOGENICO DE ORGANOS, TEJIDOSY CELULAS

Falta de datos exhaustivosy de supervision

4, Aungue varios paises han implantado el registro obligatorio delos procedimientos de trasplante, y
existen ademés a gunos registros voluntarios, no hay ninguin sistemaintegral parael acopio de datos sobre
losdiferentestipos detrasplantey susrespectivosresultados. Lafaltade documentacidn hace que seadi-
ficil estimar laimportanciade |as practicas éticamente inaceptables o el grado relativo de eficaciay segu-
ridad de los trasplantes para el tratamiento de diferentes enfermedades y en diferentes situaciones.

Disponibilidad insuficiente de células, tgjidosy érganos de donantes muertos

5. Siguen sin cubrirselas necesidades de cdlulas, tejidosy, sobretodo, 6rganos, entodo el mundo. Las
carencias en materiade infraestructuray conocimientos clinicos; lafaltade medios parafinanciar lasin-
tervenciones quirurgicasy el tratamiento posterior; y laresi stencia opuesta alas donaciones post mortem
debido afactoreslocales de indole juridica, religiosay cultural contribuyen a esa escasez.

6. En el caso delostrasplantes derifion, la utilizacion de érganos de donantesvivos da, desde el punto
devistamédico, meoresresultados que lade rifiones de donantes muertos. Sin embargo, seprefiererecu-
rrir aestos tltimos como fuente de 6rganos, porque of recen unavariedad més ampliade material humano
y noimplicanlosriesgosy las cargas que conllevaintervenir aun donantevivo. Paraaumentar a maximo
las donaciones de donantes muertos, se preci san unapoliti caeficaz de coordinacion, suficienteinfraestruc-
turamédicay logistica, persona debidamente capacitado y la participacion de los gobiernos.

Cuestiones de seguridad y ética relacionadas con las donaciones entre vivos

7. El nUmero de donaciones entre vivos es cadavez mayor. En términos mundiales, mas de la mitad
delosrifionestrasplantados cadaafio proceden de donantesvivos, mientras que en lamayoriadelos paises
en desarrollo esta proporcion es practicamente del cien por cien. Si se dispone de ladebidaatencion mé-
dica, los riesgos asociados a la donacién de rifiones por personas vivas son reducidos, pero no desdefia
bles: ademés delas complicaciones que puede entrafiar |aoperacion, existen también otrosriesgosalargo
plazo, como laposibilidad de que deje de funcionar el segundo rifion. Se carece de datosfidedignos sobre
los riesgos que en muchos casos corren |os donantes vivos, sobre todo en ocasiones en las que se puede
sospechar la explotacion del donante.

8. L os donantes genéticamente emparentados con | os receptores son 1os que pueden ofrecer el material
de trasplante mas idoneo, que requiere un menor grado de inmunodepresiony prolongala supervivencia
del injerto renal y del paciente a un menor costo; ademas, el seguimiento de esos donantes suele ser méas
facil. El hecho de que exista un vinculo genético entre el donantey €l receptor aumenta, pero no garanti-
za, las posibilidades de que haya una motivaci 6n altruista; tampoco aseguralaausencia de coercion o de
incentivos financieros.

9. Aunguelos donantes no emparentados también pueden obrar por altruismo, hay abundantes pruebas
de casos en que son remunerados de un modo directo o indirecto, incluso en paises donde se han promul -
gado leyes que prohiben lacompray laventade 6rganos, de conformidad con |os Principios Rectores so-
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bre Trasplante de Organos Humanos, adoptadosen 1991." Algunos pacientes de paises con largaslistas de
esperao donde no se pueden obtener 6rganos de donantesfallecidos, vigjan al extranjero paraadquirirlos.
Este «turismo detrasplantes» existe en todaslasregionesdela OMS, y loslugares de destino con frecuen-
cia son paises de ingresos bajos 0 medianos. L os donantes provienen generalmente de los sectores méas
pobresy vulnerables de la poblacién. El «turismo de trasplantes» parece estar bastante extendido, y se
deberaintervenir activamente para combatirlo.

Seguridad, calidad y eficacia delostejidosy las células

10. El volumeny lacomplejidad de las actividades relacionadas con € trasplante de tejidos y células
aumentan rapidamente, aunque en muchos paises esta esfera sigue sin estar regulada por |as autoridades
sanitarias. En lasdistintas partesdel planetacoexisten sencillosbancos detejidos que operan anivel local
con instituciones de gran envergaduraque venden célulasy tejidosen los mercados detodo el mundo. La
magnitud delacirculacion internacional detejidosy célulashumanos paratrasplante no esté debidamente
documentada, pero se cree que esimportantey vaen aumento. Todaviano se han concertado anivel in-
ternacional definiciones paralos dispositivos médicos, |as sustancias biol égicasy lostejidos paratrasplan-
te que contienen células humanas, ni se han acordado criterios minimos para promover la seguridad, la
calidady laeficaciadelas célulasy lostejidos paratrasplante. Por otro lado, no se sabe como afectariaa
laconfianza que € publico tiene en los programas de donacién de 6rganos el hecho de que los bancos de
tejidos obtuvieran beneficios del uso comercial de material procedente de cuerpos humanos donados vo-
luntariamente.

Acceso alostrasplantes en paises de recur sos escasos

11. Enlospaisesdeingresos bajos o medianos, lostrasplantes pueden salvar vidasy mejorar lacalidad
devidadelos pacientes; ademas, parael tratamiento de diversas enfermedades, pueden ser unaalternativa
menos costosa que otras opciones tales como la hemodidlisis. Esos paises pueden sacar provecho de la
experienciade paises similares en los que el acceso alostrasplantes se hafacilitado mediante programas
de trasplante eficaces, orientaciones en materia de evaluacion de las necesidades, y alianzasregionalesy
mundialesparael desarrollo de programas de traspl ante que respondan a sus respectivas hecesidadesiden-
tificadas.

PRINCIPALES PROBLEMASRELACIONADOS CON LOS XENOTRASPLANTES

12.  Losxenctrasplantes podrian complementar lalimitadaofertade material humano paratrasplantes, e
incluso convertirse en unaaternativaaéste. No obstante, |os xenotrasplantes (incluido €l uso de células,
tejidos u Grganos xenogénicos vivos y también de liquidos organicos, células u 6rganos humanos que
hayan estado en contacto ex vivo con material xenogénico vivo) presentan problemasinmunol 6gicos espe-
cificosparalosreceptores. Ademas, pueden transmitir alosreceptores, y por tanto también a publico en
general, agentesinfecciosos de origen animal; algunos casos reci entes de epi demi as/pandemias humanas
provocadas por infecciones interespecificas, como ladel sindrome respiratorio agudo severo, ponen de
relieve los riesgos de | os xenotrasplantes parala salud publica. Esos riesgos se ven agravados por lain-
munodepresion, lainexistenciao precariedad delos medios de diagnéstico y laausenciadeterapiasefica
ces. Seprecisan investigacionesbasicasy clinicas adiciona essobrelaseguridad y laeficaciadelos xeno-
trasplantes, que deberan realizarse Unicamente si estan sometidos aladebidasupervisiony vigilancia. En

1 véase el documento WHA44/1991/REC/1, anexo 6.
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colaboracion conlaOCDE, laOM S ha publicado unas directrices sobre lavigilanciay las actividades de
respuesta requeridas a respecto.

13.  Enreacién conlos xenotrasplantes se plantean varias cuestiones éticas, en particular, s sehaobte-
nido el consentimiento informado y voluntario delos posiblesreceptores (y, cuando proceda, de susfami-
liaresy alegados) y si, en caso de sospecha de transmision de un patdgeno animal, se puede exigir lasu-
pervision delos receptores junto con laaplicacion de medidas paracontenerla. Ademas, existen conside-
raciones éticas relativas ala utilizacion de animales como fuentes de material paratrasplante.

14. Envariospaises, |osxenotrasplantesyase utilizan eninvestigacionesclinicas o incluso forman par-
tedelaprécticamédica. Se han notificado casos de experimentaos con xenotrasplantes en paises en que
éstos no estan sometidos asupervision reglamentaria. Esmés, € «turismo de xenotrasplantes», esdecir, la
préctica consistente en que al gunos paci entes di spuestos apagar para someterse aintervenciones cuyaefi-
caciaaln se debe comprobar, en paises donde no se aplican |os control es necesarios, conllevariesgos po-
tenciales de propagaci 6n de nuevos patdgenosy puede debilitar este campo incipiente. Existe, por consi-
guiente, unanecesidad urgente de actuar en el plano internacional paraestablecer mecanismos devigilan-
ciay reglamentacion eficaz de los xenotrasplantes.

EL CAMINO A SEGUIR

15. El proceso de consultas (véase el parrafo 1), através de sus amplias deliberaciones, permiti6 alcan-
zar un acuerdo general sobrelafuncién que debe desempefiar laOM S en la solucién delos problemas ex-
puestos. Seacordd quelos Estados Miembros prestaran atencion urgente alaaplicacion de medidas efica
cesde supervision detrasplantes de células, tejidosy 6rganos (desde laobtencion y distribucion de mate-
rial humano paratrasplante hastael seguimiento delosreceptoresy donantes), que permitan dar cuentade
dicho material, y aplicar salvaguardias contra |os riesgos asociados a |os xenotrasplantes. Ademés, los
Estados Miembros deberan asegurar un control reglamentario y unavigilanciaeficaces delas actividades
relativas atrasplantes, incluido el seguimiento de los receptoresy los donantes vivos. En el caso delos
xenotrasplantes, tal es medi das deberian basarse en un marco especifico queincluyera préacticas adecuadas
en materia de zootecnia, ensayos con pacientesy animales, y actividades de seguimiento. Estas Ultimas
deben incluir el mantenimiento de archivos de muestras biol 6gicas, afin defacilitar |a deteccion de cual-
quier transmisi 6n de agentesinfecciosos xenogénicos. Unicamente deberan permitirselos xenotrasplantes
si existen un control y unavigilanciade estaindole. Asimismo, seconvino en quela OM S deberiafacili-
tar lacomunicaciony lacolaboracion entrelos Estados Miembros para control ar lacircul acién internacio-
nal de material detrasplante, impedir el turismo de trasplantes, que supone una explotacion de los donan-
tes pobresy vulnerables, y asegurar una vigilancia eficaz de | os xenotrasplantes.

16. Laspréacticasy los planteamientos actualesyano se gjustan alos Principios Rectoresde 1991. Las
consultasindicaron que es necesario quelaOM S actualicey compl ete las orientaciones que proporcionaa
los Estados Miembrosy cree unabase mundial de datoscomprobados paracontribuir aidentificar losobs-
tacul os que deben salvarse, evaluar lapracticaactua y validar posibles programas modelo paralostras-
plantes. Ademésde colaborar con los Estados Miembros en el acopio dedatos, la OM S debe estudiar las
oportunidades de cooperacion con |os érganos cientificos internacionales. También se desprendio delas
consultas que existe un sdlido acuerdo en que toda comercializaci 6n de 6rganos debe seguir considerando-

1 OECD/WHO consultation on xenotransplantation surveillance: summary report, documento WHO/CDS CSR/EPH/2001.1;
WHO guidance on xenogeneic infection/disease surveillance and response: a strategy for international cooperation and
coordination, documento WHO/CDS/CSR/EPH/2001.2.
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seilegal y contrariaalaética, aunque también hay indicios de que algunos clinicos, pacientesy fildsofos
no se opondrian alaremuneracion de los érganos, préctica ésta que en algunos paises yaesta permitidao
no se penaliza. Esnecesario seguir trabajando paracomprender las ramificaciones de los programas que
incluyen laremuneracion y establecer unalineadivisoriaclaraentre laeliminacién de e ementos desincen-
tivadoresy el sancionamiento delacomprade érganos. Sedeben recopilar datos sobrelaseguridad acor-
toy largo plazo de las donaciones paral os donantes de érganos vivos si se quiere elaborar un conjunto de
directrices. Por ultimo, cabriamejorar la seguridad, calidad y eficacia de |os trasplantes anivel mundial
mediante laaplicacion de normas minimasinternaci onal mente convenidas, queincluyan definiciones co-
munesy un consenso sobre un equilibrio entre los riesgos y |os beneficios (por gjemplo, los riesgos aso-
ciados aun procedimiento concreto de trasplante frente alas consecuencias que af rontan | os pacientes que
no reciben un trasplante).

INTERVENCION DE LA ASAMBLEA DE LA SALUD

17. SeinvitaalaAsambleadelaSalud aexaminar € proyecto deresolucion quefiguraen laresolucion
EB113.R5.




