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Punto 5 del orden del dia provisional

Trasplante de 6rganosy tegjidos humanos'

Informedela Secretaria

1 En 1991, en su resolucion WHA44.25, 1a 442 Asamblea Mundia de la Salud aprobd |os Principios
Rectores sobre Trasplante de Organos Humanos. Los Principios Rectores fueron € resultado de un pro-
ceso iniciado en 1987, cuando la Asamblea de la Salud manifestd por vez primera su preocupaci én por €l
comercio de 6rganos humanos (resolucién WHA40.13). Dos afios mas tarde, la Asamblea de la Saud
pidio alos Estados Miembros que tomaran medidas apropiadas para evitar la compray venta de 6rganos
humanos para trasplante (resolucion WHA42.5). A lolargo de los Ultimos 17 afios, los Principios Recto-
res han influido en la legidacién de més de 50 Estados Miembros, asi como en los codigos y précticas
profesionales. En 2004, teniendo en cuenta los avances médicos y cientificos en materia de trasplantes,
asi como laevolucion de las précticas y percepciones en relacion con |os trasplantes de 6rganos y tejidos,
la572 Asamblea Mundial de la Salud, en su resolucion WHAS57.18, pidi6 al Director General que, entre
otras cosas, siguiera «examinando y recabando datos a escala mundia sobre las préacticasy la seguridad,
calidad, eficaciay epidemiologia de los trasplantes alogénicos, y sobre las cuestiones éticas conexas, en
particular la donacién entre vivos, con € fin de actualizar los Principios Rectores sobre Trasplante de
Organos Humanos». El presente informe responde a dicha peticion de la Asamblea de la Salud, pero se
centraen los aotrasplantes de células, tgidos y 6rganos.

2. En consecuencia, la Secretaria ha examinado las précticas de trasplante mediante un amplio pro-
ceso de consultas a nivel nacional, subregiona y regiona en el que han participado expertos, represen-
tantes de las autoridades sanitarias y sociedades profesionales y cientificas, abogados y especiaistas en
ética. Se ha creado una base mundial de conocimientos sobre trasplantes que incluye una base de datos
mundial sobre donacionesy trasplantes. La base de datos se desarroll6 en colaboracién con la Organiza-
cion Naciona de Trasplantes de Espafiay se publico en Internet en 2006 como instrumento para monito-
rizar las actividades y précticas de trasplante a nivel mundial y para fomentar la transparencia® Se han
establecido relaciones oficiaes con la Sociedad de Trasplantes como Organo consultivo en asuntos técni-
cos relacionados con los trasplantes.

3. Aungue el nimero anua de trasplantes ha aumentado répidamente desde que se aprobaron los
Principios Rectores, también ha habido un importante aumento de la demanda de trasplantes de céu-
las, tejidos y 6rganos humanos, con la consiguiente escasez de materiad humano, y en particular de
Organos. En laactualidad se realizan trasplantes renales en 91 Estados Miembros de todas | as regiones

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

2 Accesible en http://www.transpl ant-observatory.org/defaul t.aspx.
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de laOMS, aunque estos paises se encuentran en diferentes etapas de desarrollo técnico y de supervi-
sién reglamentaria. El hecho de que haya pocos paises que se acerquen a la autosuficiencia con res-
pecto al suministro de células, tgidos y érganos para trasplante ha estimulado la busqueda de formas
de incrementar la donacion de material humano para trasplante; entre las soluciones encontradas esta
una dependencia creciente de la donacién de 6rganos por personas vivas, parientes o no.

4, Otra consecuencia de la demanda insatisfecha de material humano para trasplante ha sido € cre-
cimiento del «turismo de trasplantes». En algunos paises hay centros que utilizan Internet y otros medios
parainvitar abiertamente a los pacientes a que vigjen a extranjero para recibir trasplantes «a precios de
saldo», con todos |os costos del donante incluidos. Asimismo, el comercio de células, tgidosy érganos,
eincluso d tréfico de seres humanos que son secuestrados o atraidos engafiosamente a otros paises don-
de se ven obligados a convertirse en donantes, sigue siendo un grave problema, sobre todo en los paises
con un turismo de trasplantes considerable. La explotacién es también un destino frecuente para las per-
sonas que abandonan sus paises de origen en busca de recompensas econdmicas por la donacién de sus
rifiones. Con € fin de obtener un acceso f&cil a érganos, algunos paises ricos fomentan € trasplante fue-
ra de sus fronteras, lo cua implicainvariablemente la compra de érganos a los pobres, aunque e comer-
cio de 6rganos esté prohibido en los paises ricos en cuestion. Esta préctica, que incluye € suministro de
material humano para trasplante, no debe confundirse con lacompraen el extranjero Unicamente de asis-
tenciamédica

ACTUALIZACION DE LOSPRINCIPIOSRECTORES SOBRE TRASPLANTE

5. Por consiguiente, la Secretaria ha revisado y reformulado los Principios Rectores, asi como las
observaciones a dichos principios, para abordar las précticas que se han identificado con posterioridad
al1991. Los Principios Rectores revisados proporcionan un marco de apoyo a los avances en € tras-
plante de células, tegjidos y 6rganos que permitira obtener el maximo beneficio de los trasplantes, aten-
diendo las necesidades de los receptores, protegiendo a los donantes y garantizando la dignidad de to-
dos losimplicados. Los participantes en el proceso de consultas emprendido para preparar la revision
confirmaron la opinion de que la busqueda de beneficios econémicos con los érganos humanos o sus
partes pone en peligro los beneficios de los trasplantes, en vez de aumentarlos. La experiencia mun-
dia demuestra gue 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 gque se prohiba €l pago o cobro de dinero por céulas,
tejidos u 6rganos, asi como cualquier otro trato comercia en esta esfera. Sin embargo, |os principios
no afectan a ciertos pagos legitimos, tales como el reembolso de los gastos (como los generados por la
asistencia médica a la donacién) y pérdidas (por emplo, los saarios perdidos) o la recuperacion de
los costos generados en la adquisicion, procesamiento, almacenamiento, distribucion e implantacion
de células, tgjidos u érganos. En larevision de los Principios Rectores se ha prestado especia aten-
cion ala proteccion de los menores y de otras personas vulnerables frente ala coaccién y a la induc-
cion indebida ala donacion de cdlulas, tgfidos u 6rganos.

7. Como resultado del proceso de consultas se han afadido dos nuevos Principios Rectores. El
primero de ellos refuerza e compromiso con la seguridad, calidad y eficacia de los procesos de donacién
y trasplante, asi como del material humano utilizado, y el segundo exige transparencia en la organizacion
y gecucion de las actividades de donacion y trasplante, con e fin de facilitar la necesaria supervision

1véase el anexo.
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técnica 'y fomentar la confianza del publico. Estos nuevos principios aientan € respeto que merecen
las partes del cuerpo humano y sus donantes, asi como |os pacientes que reciben las donaciones.

EL CAMINO POR RECORRER

8. El proceso de consulta que ha conducido a la revisién de los Principios Rectores ya ha hecho
gue agunos Estados Miembros pidieran alaOMS apoyo para formular y poner en vigor medidas le-
gislativas que detengan los trasplantes comerciales y aumenten el acceso al trasplante. No obstante,
todavia hay muchos paises gue tienen que emprender esa accion, especiamente aguellos en los que un
marco legal débil, inexistente o aplicado de forma ineficaz permita el lucro incontrolado con la venta
de 6rganos extraidos a ciudadanos vulnerables.

9. El proceso de consulta también generd un consenso sobre las diferentes formas de ampliar €l
acceso y aumentar la seguridad, calidad y eficacia de la donacion y trasplante de células, tgjidos 'y 6r-
ganos. En los puntos siguientes se resumen algunas de esas sugerencias.

10. Aungue hubo un amplio consenso en contra del comercialismo, que adienta d tréfico y la explo-
tacion, la escasez de material humano para trasplante en paises con sistemas de salud avanzados sigue
siendo unarealidad. Son necesarios marcos legales integrales que permitan y fomenten el trasplante y
a mismo tiempo impidan e comercio y € trafico. Asimismo, deben fomentarse las organizaciones
gue puedan estimular y regular los trasplantes.

11. Con € fin delograr la autosuficiencia naciona o subregional en materia de trasplante de 6rganos
serd necesario aumentar las donaciones de donantes fallecidos. En la actualidad los donantes diagnosti-
cados de muerte con criterios neuroldgicos representan la principal fuente de dichas donaciones. Sin
embargo, se considera que hay otra fuente (los Ilamados «donantes sin actividad cardiaca») que podria
proporcionar tres veces mas donantes. Ademas, |os participantes en el proceso de consulta observaron
que € trasplante de 6rganos de donantes sin actividad cardiaca esta proporcionando cada vez mejores
resultados. Con € permiso del pariente mas cercano (0, en casos raros, siguiendo los deseos manifesta-
dos previamente por el paciente), laretirada del apoyo vital puede seguirse de una declaracion de muerte
basada en € cese permanente de la circulacion y la respiracion, y, después, de la extraccion de los Orga-
nos destinados d trasplante. En agunas circunstancias se toman medidas para prolongar |a oportunidad
de obtener una donacion mientras se busca € 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 plani-
ficada. Las técnicas utilizadas para conservar 10s 6rganos no tienen por qué necesitar tecnol ogias sofisti-
cadas, sobre todo cuando sdlo setrata de los rifiones; por consiguiente, 10s programas gue utilizan donan-
tes sin actividad cardiaca son accesibles para los paises con escasos recursos.

12. La monitorizaciéon de los resultados de la donacién y € trasplante es esencia para garantizar la
buena calidad de los servicios e identificar problemas. Como ocurre con otros productos y dispositivos
médicos, un sistema de vigilancia eficaz proporcionard una alerta temprana en caso de eventos adversos.
La creacion de sistemas de monitorizacion y vigilancia nacionales (o subregionales) permitiria la comu-
nicacién rapida atodo € mundo de informacion sobre nuevos desarrollos técnicos importantes y porme-
nores sobre las reacciones y eventos adversos.

13. El éxito de laampliacion de las donaciones de células, tgidos y érganos que permita atender las
necesidades mundiales depende de la aceptacion publica de la donacidn y trasplante en condiciones
seguras y legales, asi como de la sensibilizacion del publico acerca de los peligros de comercio y €l
tré&fico. Este ultimo requisito afecta particularmente a los pobres y a grupos vulnerables, que son los
gue tienen mas probabilidades de ser inducidos o coaccionados a convertirse en donantes. Las campa-

3
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fias de promocion disefiadas cuidadosamente y aplicadas uniformemente y dirigidas a todos |os grupos
de poblacion, incluidos los escolares, pueden ayudar a concienciar a la poblacion de que la donacion y
el trasplante son valiosos y necesarios, y de que el consentimiento debe darse en el limitado periodo de
tiempo en & que se puede mantener laviabilidad de las células, tgjidos y 6rganos.

14. Con el aumento de la circulacion mundia de material trasplantable, la trazabilidad es un tema
gue 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 creacién de una base comin para un sistema
mundial de codificacion de materiaes trasplantables, y en especia de células y tgjidos. Uno de los
resultados del proceso mundia de consulta mencionado en el parrafo 2 supra fue la recomendacién de
gue se debe fomentar la creacion de un sistema mundial de ese tipo, que también podria aportar bene-
ficiosen laluchacontrael comercio.

15.  Aungue queda trabajo por hacer en materia de trasplantes, ante todo, debe darse la mayor prio-
ridad a las iniciativas destinadas a reducir la incidencia, o incluso a prevenir, las enfermedades que
crean la necesidad de trasplantes. Dichas iniciativas requieren la creacion de programas de salud pu-
blica de gran calidad dirigidos por lainvestigacién y apoyados por la atencion terciariay laformacion
médica. La creacion de servicios de trasplante congtituye un importante estimulo ala medicinay ala
investigacion académica.

INTERVENCION DEL CONSEJO EJECUTIVO

16. Seinvitad Consgo aquetome notadel presenteinforme.
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ANEXO

PRINCIPIOSRECTORESDE LA OMS SOBRE TRASPLANTE DE CELULAS,
TEJIDOSY ORGANOSHUMANOS

PROY ECTO DE ACTUALIZACION
PREAMBULO

1.  Como sefialé e Director Genera en su informe presentado a la 792 reunion del Consgjo Ejecuti-
vo,! e trasplante de 6rganos humanos empezd con una serie de estudios experimentales a comienzos del

siglo XX. En eseinforme se destacaban algunos de |os principaes adelantos clinicos y cientificos regis-
trados en ese campo desde que Alexis Carrd recibierael Premio Nobel en 1912 por su labor de pionero.
El trasplante quirdrgico de 6rganos humanos de donantes fallecidos o vivos a personas enfermas o mori-
bundas empez6 después de la Segunda Guerra Mundia. En los Ultimos 50 afios, € trasplante de células,
tgidosy 6rganos humanos se ha convertido en una préctica mundia que ha alargado la duracién y mejo-
rado enormemente la calidad de cientos de milesde vidas. Gracias ala constante mejora de la tecnologia
médica, sobre todo en relacidn con e rechazo de tgjidos y 6rganos, 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 donacion
de drganos de personas falecidas y del aumento de las donaciones de personas vivas en |os Ultimos afios.

2. La escasez de érganos disponibles no solo ha llevado a muchos paises a elaborar procedimien-
tos y sistemas destinados a aumentar la oferta, sino que también ha estimulado € tréfico comercial de
6rganos humanos, sobre todo de donantes vivos no emparentados con |os receptores. Las pruebas de
la existencia de ese comercio, y del tréfico de seres humanos que |o acompafia, se han hecho més evi-
dentes en los Ultimos decenios. Ademés, la facilidad cada vez mayor paralas comunicacionesy viajes
internacionales ha llevado a muchos pacientes avigiar a extranjero para acudir a centros médicos que
hacen publicidad de su capacidad para realizar trasplantes y suministrar 6rganos donados por unatari-
fa Unica que lo incluye todo.

3. Lainquietud que suscita en la Asamblea de la Salud el comercio de 6rganos y la necesidad de
establecer normas mundiales para los trasplantes quedaron reflejadas por primera vez en las resolucio-
nes WHA40.13 y WHA42.5. Tras un proceso de consultas entablado por la Secretaria, 1a Asamblea
de la Salud aprobd en su resolucion WHAA44.25 los Principios Rectores de la OMS sobre Trasplante
de Organos Humanos. A lo largo de los Gltimos 17 afios, 10s Principios Rectores han tenido en todo €
mundo gran influencia en los codigos y préacticas profesionalesy en lalegislacion. Teniendo en cuen-
ta los cambios que han sufrido las précticas y las actitudes relativas a trasplante de 6rganos y tejidos,
la Asamblea de la Salud, en su resolucion WHAS7.18, pidi6 a Director General que, entre otras cosas,
siguiera examinando y recabando datos a escala mundial sobre las précticas y la seguridad, calidad,
eficaciay epidemiologia de los trasplantes alogénicos, y sobre las cuestiones é&ticas conexas, en parti-
cular la donacion entre vivos, con el fin de actualizar |os Principios Rectores sobre Trasplante de Or-
ganos Humanos.

4, Lafinalidad de los Principios Rectores siguientes es proporcionar un marco ordenado, ético y
aceptable para la adquisicion y trasplante de células, tejidos y organos humanos con fines terapeuti-
cos. Cada jurisdiccion determinara los medios para poner en préctica los Principios Rectores. Estos

! Documento EB79/8.
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conservan los puntos fundamentales de la version de 1991, al tiempo que incorporan nuevas disposi -
ciones que responden a las tendencias actuales en el campo de los trasplantes, en particular € tras-
plante de érganos de donantes vivos y la utilizacién cada vez mayor de células y tejidos humanos.
Los Principios Rectores no se aplican a trasplante de gametos, de tejido ovarico o testicular, ni de
embriones con fines reproductivos, ni tampoco a la sangre ni a sus elementos constitutivos para fines
de transfusion.

La extraccion de células, tegjidos y 6rganos de personas fallecidas o vivas para fines de trasplante solo
podra efectuarse de conformidad con los siguientes Principios Rectores.

Principio Rector 1

Podran extraerse células, tejidos y érganos del cuerpo de personas fallecidas parafines de trasplante si:
a)  seobtiened consentimiento exigido por laley; y
b)  no hay razones para pensar que la persona fall ecida se oponia a esa extraccion.

Comentario sobre el Principio Rector 1

El consentimiento es la piedra angular ética de toda intervencién médica. Compete a las autoridades
nacionales definir, de conformidad con las normas éticas internacionales, e proceso de obtencion y
registro del consentimiento relativo a la donacion de células, tejidos y 6rganos, el modo en gque se or-
ganiza la obtencién de érganos en su pais y la funcién préctica del consentimiento como salvaguardia
contralos abusosy las infracciones de la seguridad.

El consentimiento para la obtencién de érganos y tejidos de personas fallecidas puede ser «expreso» o
«presunto», 1o que depende de las tradiciones sociales, médicas y culturales de cada pais, como, por
giemplo, e modo en que las familias intervienen en la adopcién de decisiones sobre |a asistencia sani-
taria en general. Tanto en un sistema como en €l otro, no podran extraerse células, tgidos u 6rganos
del cuerpo de una personafallecida en caso de que existan indicios validos de que se oponiaaédllo.

En un régimen de consentimiento expreso podrén extraerse células, teidos u 6rganos de una persona
fallecida si ésta hubiera dado su consentimiento expreso en vida; dependiendo de la legislacion nacio-
nal, ese consentimiento podra efectuarse verbalmente o bien registrarse en unatarjeta de donante, en €l
permiso de conducir o & documento de identidad, o bien en el historial médico o en un registro de do-
nantes. Si € fallecido no ha dado su consentimiento ni expresado claramente su oposicion ala extrac-
cion de érganos, deberd obtenerse el permiso de una tercera persona designada legalmente, por lo ge-
neral un miembro de lafamilia.

La alternativa, €l sistema basado en el consentimiento presunto, permite extraer material del cuerpo de
una persona fallecida para fines de trasplante y, en ciertos paises, para reaizar estudios anatomicos o
investigaciones, a menos que la persona haya manifestado su oposicién antes de fallecer, depositando
el documento de objecién en una oficina determinada, 0 que una parte con conocimiento de causa no-
tifique que @ falecido manifestd terminantemente su oposicion a la donacion. Dada la importancia
del consentimiento desde e punto de vista ético, un sistema como ése deberd garantizar que la pobla-
cion esté plenamente informada acerca de la normativa y disponga de un medio facil para manifestar
Su oposicién a donar sus 6rganos.
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Aungue en un sistema basado en el consentimiento presunto no se exige € consentimiento expreso antes
de la extraccion de las células, tgjidos u drganos de una persona fallecida que no haya manifestado obje-
cién en vida, los programas de obtencion de érganos pueden mostrarse reacios a seguir adelante s 1os
parientes se oponen personalmente a la donacién; de manera analoga, en los sistemas basados en el con-
sentimiento expreso, 10s programas también suelen tratar de obtener € permiso de la familia, incluso
cuando € fallecido ha dado su consentimiento antes de morir. Cuando la comprension y la aceptacion
que la opinidn publica tiene del proceso de donacion de células, tejidos y Organos estan profundamente
arraigadas y exentas de ambiguiedad, hay més probabilidades de que los programas se basen en € con-
sentimiento 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 donantes tienen que revisar
e historial médico y comportamental del fallecido con los miembros de la familia que lo conocian bien,
puesto que unainformacion exacta sobre el donante contribuye a aumentar la seguridad ddl trasplante.

En cuanto a la donacion de tgjidos, que entrafia restricciones de tiempo algo menos acuciantes, se re-
comienda tratar siempre de obtener la aprobacion de los parientes més cercanos. Un aspecto impor-
tante que hay gue tener en cuenta es la manera en que se restablecera el aspecto del fallecido después
de la extraccion de lostejidos.

Principio Rector 2

Los médicos que hayan determinado la muerte de un donante potencial no deberan participar directa
mente en la extraccién de cdulas, tgidos u érganos de ese donante ni en los procedi mientos subsiguien-
tes de trasplante, ni ocuparse de la asistencia alos receptores previstos de esas cd ulas, tejidos y 6rganos.

Comentario sobre el Principio Rector 2

Este principio tiene por objeto evitar € conflicto de intereses que podria originarse s € médico o los
meédicos que hubieran determinado la muerte de un posible donante fueran también los encargados de
atender a otros pacientes cuyo bienestar dependiera de las células, tejidos u 6rganos trasplantados de
ese donante.

L as autoridades nacional es estableceran las normas juridicas para determinar que la muerte se ha pro-
ducido y especificaran como se formularén y aplicaran los criteriosy el proceso para ello.

Principio Rector 3

Las donaciones de personas fallecidas deberan desarrollarse hasta alcanzar su maximo potencial tera-
péutico, pero los adultos vivos podran donar érganos de conformidad con la reglamentacién nacional.
En genera, los donantes vivos deberan estar relacionados genética, legal o emocionalmente con los
receptores.

La donacion de personas vivas es aceptable si se obtiene el consentimiento informado y voluntario del
donante, se le garantiza la atencién profesional, el seguimiento se organiza debidamentey se aplicany
supervisan escrupulosamente los criterios de seleccion de los donantes. Los donantes vivos deberan
ser informados de los riesgos, beneficios y consecuencias probables de la donacion de una manera
completay comprensible; deberan ser legalmente competentes y capaces de sopesar lainformacion y
actuar voluntariamente, y deberdn estar libres de toda coaccion o influenciaindebida.
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Comentario sobre el Principio Rector 3

Este principio pone de reieve la importancia de adoptar las medidas juridicas y logisticas necesarias
para crear programas de donantes fallecidos ali donde no existan, asi como de hacer que los progra-
mas existentes sean |0 mas eficaces y eficientes posible.

Al tiempo que favorece & maximo grado de desarrollo de programas de trasplante que eviten los ries-
gos inherentes para los donantes vivos, este principio también establece las condiciones basicas parala
donacion entre personas vivas. La existencia de una relacion genética entre el donante y e receptor
puede resultar ventgjosa desde el punto de vista terapéutico y ofrecer garantias de que el donante esté
motivado por una preocupacion auténtica por € receptor, a igua que cuando hay una relacién legal
(como la existente entre conyuges). Muchas donaciones atruistas tienen su origen también en donan-
tes relacionados desde e punto de vista emocional, aunque puede ser dificil evaluar € grado de co-
nexién alegado. Las donaciones por parte de personas sin relacion alguna han sido motivo de preocu-
pacion, aungue en algunos de esos casos es imposible avanzar ninguna objecién, como por giemplo en
el trasplante de células madre hematopoyéticas (cuando es aconsejable disponer de un grupo numeroso
de donantes) o cuando se efectlia un intercambio de rifiones porgue no hay una buena inmunocompati-
bilidad de los donantes con |os receptores con |0s que estan rel acionados.

En el caso de las donaciones entre personas vivas, especiadmente de donantes no emparentados, es
preciso realizar una evaluacion psicosocia para asegurar que e donante no actle bajo coaccion y evi-
tar el comercialismo prohibido por € Principio Rector 5. Las autoridades sanitarias nacionales debe-
rén velar por que dicha evaluacion corra a cargo de una parte independiente debidamente cualificada.
Al determinar la motivacion del donante y las expectativas del donante y el receptor con respecto alos
resultados, esa evaluacion podra contribuir aidentificar, y a evitar, donaciones forzadas o que sean, en
realidad, transacciones retribuidas.

Este principio subraya la necesidad de que la decision sea auténtica y se tome con conocimiento de
causa, paralo cua es necesario disponer de informacion completa, objetivay locamente pertinente, y
excluir alas personas vulnerables que sean incapaces de satisfacer 10s requisitos que comporta un con-
sentimiento voluntario e informado. Un consentimiento voluntario supone también la existencia de
disposiciones adecuadas para poder retirar el consentimiento hasta e momento en que las intervencio-
nes médicas en el receptor hayan Ilegado a un punto en que éste estuviera en serio peligro s € tras-
plante no siguiera su curso. Este aspecto deberd comunicarse en  momento de manifestar € consen-
timiento.

Por dltimo, este principio pone de relieve la importancia de proteger la salud de los donantes vivos
durante el proceso de seleccion, donacion y asistencia posterior necesaria, con €l fin de velar por que
€ resto de la vida del donante no se vea afectada por las posibles consecuencias adversas de la dona-
cion. El donante y el receptor deberan recibir una atencion equivalente, y las autoridades sanitarias
son responsables en igual medida del bienestar de ambos.

Principio Rector 4

No deberan extraerse cdulas, tejidos ni érganos del cuerpo de un menor vivo para fines de trasplante,
excepto en las raras ocasiones autorizadas por las legislaciones nacionales. Deberdn adoptarse medidas
especificas para proteger a los menores, cuyo consentimiento se obtendrd, de ser posible, antes de la
donacién. Lo que es aplicable alos menores o es asimismo a toda persona legal mente incapacitada.
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Comentario sobre el Principio Rector 4

Este principio establece una prohibicién general de extraer a menores de edad céulas, tejidos u orga-
nos parafines de trasplante. Las principal es excepciones que podran autorizarse son la donacion fami-
liar 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 inmunodepresion re-
presenta para €l receptor una ventgja suficiente para justificar la excepcidn, en ausencia de trastornos
genéticos que pudieran afectar negativamente a donante en €l futuro).

Aunque por lo generd la autorizacion de los padres (o de uno de elos) o del representante legal es sufi-
ciente para proceder ala extraccion del érgano, pueden producirse conflictos de intereses cuando éstos
también son responsables del bienestar del receptor previsto. En esos casos deberd solicitarse € examen
y la aprobacion de un organismo independiente, como un tribunal u otra autoridad competente. En cual-
quier caso, la oposicién de un menor arealizar una donacién deberd prevalecer sobre € permiso otorga
do por cuaquier otra parte. El asesoramiento profesiond a posibles donantes vivos con € fin de analizar
y, de ser necesario, tratar de evitar cuaquier presion en la decisién de donar reviste especial importancia
en e caso de |os donantes menores de edad.

Principio Rector 5

Las cdlulas, tgjidos y 6rganos deberan ser objeto de donacion atitulo exclusivamente gratuito, sin nin-
gun pago monetario u otra recompensa de valor monetario. Debera prohibirse la compra, o la oferta
de compra, de células, tgjidos u 6rganos para fines de trasplante, asi como su venta por personas vivas
o por los alegados de personas fallecidas.

La prohibicién de vender o comprar células, tejidos y 6rganos no impide reembolsar los gastos razo-
nablesy verificables en que pudieraincurrir el donante, tales como la pérdida de ingresos o € pago de
los costos de obtencién, procesamiento, conservaciéon y suministro de células, tegjidos u 6rganos para
trasplante.

Comentario sobre el Principio Rector 5

El pago por células, tgidos y drganos tiende a aprovecharse injustamente de los grupos més pobres y
vulnerables, socava la donacién atruista 'y alienta € 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
gue los demas pueden utilizar.

Ademés de impedir € tréfico de material de origen humano, este principio tiene por objeto afirmar €
especia reconocimiento que merece la donacion de material humano para salvar vidas o mejorar su
calidad. No obstante, también tiene en cuentalas circunstancias en que es habitual ofrecer alos donan-
tes una prueba de gratitud a la que no pueda asignarse un valor en términos monetarios. Lalegidacion
naciona debera garantizar que cualquier regalo o recompensa no sean, en realidad, formas encubiertas
de pago por la donacion de células, tgjidos u 6rganos. Los incentivos en forma de «recompensa» con
valor monetario que puedan transferirse aterceros no se diferencian de los pagos monetarios.

Aungue los peores abusos estan relacionados con donantes de érganos vivos, también comportan peli-
gro los casos en que se efectlian pagos por células, tgidos y 6rganos a los allegados de personas falle-
cidas, a vendedores o intermediarios, o bien a instituciones (como empresas de pompas funebres) que
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tienen a su cargo cadaveres. Debera prohibirse que partes como las mencionadas obtengan beneficios
€conomicos.

Este principio admite compensar |0s costos que supone efectuar una donacion (como |os gastos médi-
cos Y los ingresos no percibidos por 1os donantes vivos) para que no tengan un efecto disuasorio sobre
la donaciéon. También acepta la necesidad de sufragar |os costos legitimos de la obtencion y de asegu-
rar 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 esenciales que los donantes no podrian
permitirse por otros medios, como la atencién médica o la cobertura de un seguro de enfermedad. El
acceso a més alto nivel posible de salud es un derecho fundamental, no algo que se pueda adquirir a
cambio de partes anatdbmicas. Sin embargo, es licito que se les ofrezcan a los donantes vivos evalua-
ciones médicas periddicas gratuitas relacionadas con la donacién y un seguro de vida o por las compli-
caciones gque puedan surgir a causa de la donacion.

L as autoridades sanitarias deberén fomentar las donaciones motivadas por la necesidad del receptor y
el bien de la comunidad. Toda medida encaminada a alentar las donaciones deberd respetar la digni-
dad del donante y promover € reconocimiento social de la naturaleza altruista de la donacion de célu-
las, tejidos y 6rganos. En cualquier caso, las autoridades sanitarias deberén definir expresamente y de
manera transparente todas las préacticas destinadas a fomentar |a obtencidn de células, tgjidos y 6rga-
nos parafines de trasplante.

Los regimenes juridicos nacionales deberdn abordar todas las circunstancias particulares del pais en
cuestion, dado que los riesgos para los donantes y 10s receptores son variables. Cada jurisdiccion deter-
minard los detalles de las prohibiciones que utilizaray el método de aplicacidn, incluidas las sanciones,
gue podran suponer la adopcion de medidas conjuntas con otros paises de laregion. La prohibicion de
pagar por células, tejidos y 6rganos debera aplicarse a todas las personas, incluidos los receptores de
trasplantes que intenten sustraerse ala reglamentacidn nacional vigjando alugares en los que no se hagan
respetar las prohibiciones relativas ala comercializacion.

Principio Rector 6

Se permitira la promocion de la donacion dtruista de células, tejidos u 6rganos humanos mediante pu-
blicidad o llamamiento publico, de conformidad con la reglamentaci 6n nacional.

Debera prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o la disponibilidad de células, tejidos u 6rganos
cuyo fin sea ofrecer un pago aindividuos por sus células, tejidos u 6rganos, 0 a un pariente cercano en
caso de que la persona haya fallecido, o bien recabar un pago por ellos. Deberan prohibirse asimismo
los servicios de intermediacion que entrafien e pago a esos individuos o aterceros.

Comentario sobre el Principio Rector 6

Este principio no afecta ala publicidad genera ni alos llamamientos publicos para alentar la donacién
altruista de células, tgjidos u 6érganos humanos, siempre que no subviertan los sistemas legal mente es-
tablecidos de asignacion de 6rganos. Por el contrario, tiene por objeto prohibir laincitacion comercial,
consistente, por gemplo, en proponer pagos a cambio de células, tejidos u Grganos a personas, a pa-
rientes de personas fallecidas 0 a otras partes que estén en posesion de ellos (como las empresas de
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pompas funebres); 1os destinatarios de este principio son tanto los agentes y otros intermediarios como
los compradores directos.

Principio Rector 7

Los médicos y demés profesionales de la salud no deberan participar en procedimientos de trasplante,
ni los aseguradores sanitarios u otras entidades pagadoras deberan cubrir esos procedimientos, si las
células, tejidos u Grganos en cuestion se han obtenido mediante explotacion o coaccion del donante o
del familiar més cercano de un donante fallecido, o bien si éstos han recibido una remuneracion.

Comentario sobre el Principio Rector 7

Los profesional es sanitarios solo deberén realizar extracciones, procedimientos intermedios o implan-
taciones de células, tgfidos u érganos cuando las donaciones no se remuneren y sean verdaderamente
voluntarias. (En el caso de los donantes vivos, suele estar indicada una evaluacion psicosocia del do-
nante, tal como se describe en € 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 cons-
tituye una infraccion de las obligaciones profesionales que deberd ser sancionada por las organizacio-
nes profesionales correspondientes y por las autoridades gubernamentales encargadas de |a reglamen-
tacion o de otorgar laslicencias.

Los médicos y los centros sanitarios tampoco deberdn derivar pacientes a centros de trasplante, situa-
dos en sus paises 0 en otras haciones, que utilicen células, tegidos u 6rganos obtenidos por medio de
pagos a los donantes, a sus familias o a otros vendedores o intermediarios, ni podran solicitar ni acep-
tar pagos por hacerlo. Se podré prestar atencién posterior a trasplante a los pacientes que hayan sido
sometidos a trasplante en esos centros, pero |os médicos que se nieguen a prestar esos cuidados no de-
berédn afrontar sanciones profesionales por ese rechazo, siempre gque deriven esos pacientes a otros
centros.

Los seguros de enfermedad y otros pagadores deberédn esforzarse especialmente por observar normas
€ticas exigentes, negandose a pagar por trasplantes que violen |os Principios Rectores.

Principio Rector 8

Los centros y profesionales de la salud que participen en procedimientos de obtencién y trasplante de
células, tgjidos u 6rganos 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, prohibiendo €l lucro incontrolado en la obten-
cion e implantacion de células, tejidos y 6rganos. Las autoridades sanitarias deberan vigilar 1os hono-
rarios aplicados a los servicios de trasplante con € fin de garantizar que no sean cargos encubiertos en
pago de esas mismas células, tejidos u 6rganos. Todas las personas y centros implicados deberan ren-
dir 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 opinion del orga-
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nismo disciplinario o encargado de emitir las licencias antes de proponer o percibir esos honorarios.
Podran utilizarse como referencialos honorarios que se apliquen por servicios parecidos.

Principio Rector 9

La asignacion de 6rganos, células y tejidos debera regirse por criterios clinicos y normas éticas, y no
atendiendo a consideraciones econdmicas o de otra indole. Las reglas de asignacion, 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 especia-
lidades médicas pertinentes, en bioéticay en salud publica deber& definir los criterios de asignacion a
nivel nacional y subregional. Ese caracter multidisciplinario es importante para garantizar que en la
asignacién se tengan en cuenta no sblo los factores médicos, sino también los valores comunitarios y
las normas éticas de caracter general. Los criterios para distribuir las células, tgjidos y érganos debe-
rén ser conformes con los derechos humanos y, en particular, no deberan basarse en €l sexo, raza, reli-
gidén o condicion econdmicadel receptor.

Este principio implica que el costo del trasplante y del seguimiento, incluido, si procede, € tratamiento
inmunodepresor, deberd estar a alcance de todos |os pacientes interesados, es decir, que ningln recep-
tor debera verse excluido Unicamente por motivos econémicos.

El concepto de transparencia no se aplica exclusivamente a proceso de asignacion, sino que es fun-
damental en todos |os aspectos del trasplante (tal como se analiza més adelante en el comentario sobre
e Principio Rector 11).

Principio Rector 10

Es imprescindible aplicar procedimientos de alta calidad, seguros y eficaces tanto a |os donantes como
alos receptores. Los resultados a largo plazo de la donacion y el trasplante de cdlulas, tejidos y 6rga-
nos deberan evaluarse tanto en el donante vivo como en el receptor, con € fin de documentar los efec-
tos beneficiosos y nocivos.

Debe mantenerse y optimizarse constantemente el nivel de seguridad, eficaciay calidad de las células,
tgiidos y 6rganos humanos para trasplante, en cuanto productos sanitarios de carécter excepcional.
Para ello es preciso ingtituir sistemas de garantia de la calidad que abarquen la trazabilidad y la vigi-
lancia, y que registren las reacciones y eventos adversos, tanto a nivel nacional como en relacion con
los productos humanos exportados.

Comentario sobre el Principio Rector 10

Para optimizar los resultados del trasplante de células, tgidos y érganos es preciso aplicar un proceso
reglado que englobe las intervenciones clinicas y los procedimientos ex vivo desde la seleccion 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
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los receptores para garantizar que ambos reciban los cuidados apropiados e informacién acerca del
equipo de trasplante encargado de esos cuidados.

La evaluacion de la informacion sobre los riesgos y los beneficios a largo plazo es esencia para el
proceso de obtencién del consentimiento y para equilibrar adecuadamente los intereses de los donantes
y los receptores. Los beneficios para ambos tienen que compensar con creces |os riesgos derivados de
ladonaciény € trasplante. No deberan permitirse las donaciones en situaciones clinicas en las que no
haya ninguna esperanza.

Se dlienta a los programas de donacion y trasplante a que participen en registros nacionales y/o inter-
nacionales de trasplantes. Cualquier desviacion de los procesos aceptados que pudiera aumentar el
riesgo para los receptores o los donantes, asi como todas las consecuencias adversas de la donacién o
€l trasplante, deberan ser notificadas y analizadas por |as autoridades sanitarias responsables.

El trasplante de material humano que no requiera tratamiento de mantenimiento podrd no necesitar un
seguimiento activo alargo plazo, aunque deberd garantizarse la trazabilidad durante toda la vida pre-
vista del donantey del receptor. En aras de la plenatrazabilidad es imprescindible disponer de medios
convenidos internaciona mente para codificar las células y tejidos utilizados en los trasplantes.

Principio Rector 11

Laorganizacion y gecucién de las actividades de donacion y trasplante, asi como sus resultados clini-
cos, deben ser transparentes y abiertos a inspeccién, pero garantizando siempre la proteccién del ano-
nimato personal y la privacidad de |os donantes y receptores.

Comentario sobre el Principio Rector 11

La transparencia puede definirse en pocas palabras como e mantenimiento del acceso publico a in-
formacion global, actualizada periddicamente, sobre los procesos, y en particular la asignacion, las
actividades de trasplante y los resultados conseguidos tanto en e caso de los receptores como de los
donantes vivos, asi como ainformacién sobre la organizacion, los presupuestos y lafinanciacion. Di-
cha transparencia no es incompatible con el impedimento del acceso publico ainformacion que pudie-
ra servir para identificar a los donantes o0 a los receptores, aunque sigue respetando la necesidad de
trazabilidad reconocida en el Principio 10. El objetivo del sistema debera consistir no sélo en aumen-
tar a maximo la cantidad de datos disponibles que permitan larealizacion de estudios académicosy la
labor de supervision gubernamental, sino también en identificar los riesgos, y facilitar su correccion,
con €l fin dereducir a minimo los perjuicios acarreados alos donantes y a los receptores.
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