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El Foro de Bioética en Trasplantes fue concebido
en el seno de la Sociedad de Trasplantes de Amé-
rica Latina y el Caribe ante la necesidad de crear
un espacio que permitiera analizar la problemati-
ca existente en la Region y avanzar en planes que
garanticen accesibilidad, transparencia, y calidad
en la actividad de trasplante en América Latina y
el Caribe; la cual constituye una Region multicul-
tural: de gran diversidad y de grandes contrastes,
que posee ademas puntos de confluencia en re-
lacién con los trasplantes, pues, a pesar de su de-
sarrollo dispar, en educacion y salud, los estudios
de los dltimos diez afnos revelan que todos, sin
excepcion, crecen en esta actividad en forma pro-
gresiva. Los resultados del Registro Latinoameri-
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cano de Trasplantes, demuestran que la actividad
de donacién con donante fallecido aumenté en 6
aflos 3.8 pmp, con una perspectiva de alcanzar en
10 afios un promedio de 20 pmp a un ritmo de
crecimiento de 1-1,5 pmp anual.

Recientemente, la sexagésima tercera Asamblea
Mundial de 1a Salud, endosé unanimemente los
Principios de la OMS sobre el trasplante de Célu-
las Humanas, Tejidos y Organos y aprobé varias
medidas para optimizar la seguridad y eficacia del
trasplante. El documento declara la “oposicion al
trafico de 6rganos y turismo de trasplantes e insta
a los profesionales de la salud, percatados de tales
practicas, a notificarlo a las autoridades corres-
pondientes, asi como a mejorar la seguridad y efi
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cacia en la donacion y el trasplante promoviendo
las mejores practicas internacionales” .

Lo temas seleccionados fueron: Donante Vivo,
Turismo y Comercio de Trasplantes, Papel del
Estado en Legislacion, Distribucion y Cobertura
para trasplantes y Acceso y calidad de Inmuno-
supresion.

1- DONANTE VIVO

En el caso del donante de rifidn, ni el acto quirdr-
gico ni el estado monorreno futuro estan libres
de riesgos al igual de situaciones semejantes pue-
den suscitarse en donantes vivos de otros orga-
nos (v.gr. higado)

Por lo tanto, debe ser responsabilidad de cada
programa de trasplante el establecer un sistema
que asegure al donante una evaluacién minucio-
sa permitiendo minimizar los riesgos adicionales
a los inherentes a la operacion. Idealmente, esta
tarea debiera ser realizada por un grupo indepen-
diente, avezado en trasplantes, que evalue al do-
nante en todas sus fases de evaluaciéon. Un comité
de trasplante interdisciplinario que ayude en esta
decisién también es critico.

Se debe asumir y favorecer la no maleficencia so-
bre los otros principios bioéticos, de manera que
se pueda proteger al donante portador de riesgos
adicionales, aun cuando éste quisiera ejercer su
autonomia insistiendo en donar.
Recomendaciones: 1) Expresar el rechazo a cual-
quier forma de coercién (interna, externa, persua-
siva), presion indebida, hostigamiento, soborno,
chantaje, incitacién financiera, y al comercio de
organos en cualquiera de sus formas. 2) Fomen-
tar la donacién fallecida y la utilizacion maxima
de los recursos de cada pais asi como la coopera-
ci6én internacional, incluyendo el intercambio de
recursos médico-clinicos, educativos, de bioéti-
ca y de investigacion cientifica sobre donacion,
inmunologia y trasplante. 3) Considerar que la
responsabilidad de la evaluacion, seleccion, dona-
cién y seguimiento a corto y a largo plazo es una
responsabilidad del centro donde se lleva a cabo
la donacion del individuo, y recomendar la practi-
ca de donacion y el trasplante sélo en el contexto
de un programa o equipo, que actie dentro de
una institucion preparada para tal responsabili-
dad. 4) Los grupos de cuidado del donante y del
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receptor deben ser independientes de manera
que la responsabilidad y la autoridad de decision
sobre la donacién recaiga en un grupo separado
del grupo responsable —del receptor, 5) Eliminar
cualquier posibilidad de dafio a la salud, psicol6-
gico, familiar, social o econémico propios de la
donacién que no sea el riesgo inherente a la ciru-
gia. Por otra parte, deben eliminarse obstaculos
a la donacion, incluyendo gastos relacionados a la
donacién, pérdida de empleo, pérdida de tiempo
del trabajo y de capacidad para generar dinero, y
gastos relacionados a seguimiento a corto y largo
plazo de la condicién que sigue a la donacién del
organo. 06) Utilizar el consentimiento informa-
do como expresion de voluntad a la donacién. 7)
Instituir leyes basadas en consideraciones bioéti-
cas. 8) Crear registros nacionales de donantes y
receptores con informacion adicional sobre re-
sultados a corto y largo pllazo y sistemas de mo-
nitoreo y fiscalizaciéon de procesos y resultados.

TURISMO Y COMERCIO DE TRASPLAN-
TES

La STALyC se opone rotundamente a toda idea
o mecanismo que tienda a la comercializacion de
los 6rganos y tejidos por parte de los individuos
o los Estados y a todo mecanismo que disfrace el
comercio de 6rganos o bien al funcionamiento
de cualquier tipo de organizaciéon que establez-
ca que los 6rganos son articulos comerciables.
Recomendaciones: 1) Promover el desarrollo de
sistemas eficientes de donacioén y asignacion de
o6rganos procedentes de donantes fallecidos. 2)
Promover el desarrollo en cada pafs de una Le-
gislacion de trasplante acorde a las propuestas
de la Asamblea sesenta y dos de la Organizacion
Mundial de la Salud sobre “Trasplante de 6rga-
nos y tejidos humanos”, y de la Declaracion de
Estambul. 3) Estimular la equidad en el acceso
a trasplante. 4) Promover el establecimiento de
controles necesarios en las instituciones de salud
para la proteccion de la poblacion vulnerable. 5)
Promover la obligatoriedad de reportar al sistema
central de Donacién y Trasplante de cada pais y
a los correspondientes Ministerios de Salud Pu-
blica, la realizacién de trasplantes con donantes
vivos asi como datos de valor para trazabilidad y
seguimiento.
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LEGISLACION Y DISTRIBUCION

Los Estados son responsables del bienestar de
los ciudadanos y tienen como finalidad promover
el bien comun, cabe destacar su rol en las fun-
ciones de rectorfa, financiamiento, aseguramien-
to, provision, control y vigilancia de la actividad
vinculada al trasplante de 6rganos, tejidos y célu-
las de origen humano acontecida en sus propios
paises, para lo cual resulta necesario contar con:
1) Legislacion especifica que contemple la regu-
lacién de la Donacién, Asignacion, Trasplante y
Seguimiento. 2) Organizacion Nacional Estatal
encargada de la Donacién, Procuracion y Asig-
nacién de los 6rganos, asi como de la promocion
y ejecucion de politicas de trasplante a nivel na-
cional. Fsta debera disponer de la lista de espera
nacional para cada 6rgano o tejido.3) Criterios
de asignaciéon unicos que promuevan el orden,
la certeza, la transparencia, la credibilidad, la tra-
zabilidad en el sistema y el adecuado analisis de
resultados. 4) Personal capacitado en Donacién y
Procuracion Equipos de Trasplante de diversos
organos, competentes y habilitados, con Progra-
mas de Trasplantes que contemplen las activida-
des pre trasplante, implante y post trasplante. 5)
Fuente de Financiacion de los diversos médulos,
establecida y conocida. 6) Registros Nacionales
de Donacién y Trasplante que aseguren el ade-
cuado analisis de resultados.7) Criterios de habi-
litaciéon de caracter nacional. 8) Compaginar los
principios de la Justicia Distributiva de igualdad,
utilidad y comunidad (7) (Todos con la misma
oportunidad, con el mejor uso de un recurso
escaso y fortaleciendo la vinculacién productiva
del paciente con la sociedad). 9) Armonizar los
patrones de distribucién de bienes escasos: igual-
dad, prioridad, suficiencia y merecimiento (8) (En
el tratamiento de la Insuficiencia Renal en Pedia-
tria serfa el acceso igual para todos a la dialisis y
la posibilidad de cirugfa para corregir los defectos
estructurales, el poder formar parte de una lista
de espera real como linea de suficiencia, dar prio-
ridad a los pacientes con mayor probabilidad de
éxito y el merecimiento por el tiempo en la lista
de espera). 10) La gestion de la Lista de Espera
(ingreso, categorizacion, actualizacion, exclusion)
se debe realizar bajo criterios previamente esta-
blecidos, contrastados, acordados y establecidos.
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COBERTURA PARA TRASPLANTES Y
PARA INMUNOSUPRESION

El objetivo es garantizar la salud de los pacientes
con el uso de medicamentos con calidad y eficacia
comprobada, a través de un proceso definido y
avalado por una institucion cientifica-académica.
Lo anterior no aprueba ni desaprueba el uso de
los medicamentos genéricos sino que se exige que
cumplan con las condiciones mencionadas. La
cobertura para trasplantes debe entenderse como
la necesidad de implementar estrategias sanita-
rias que aseguren el acceso, calidad, transparen-
cia, equidad y eficacia en la atencién del paciente;
permitiendo el rapido ingreso a la lista de espera,
la permanencia por periodos breves en situacion
de espera y la posibilidad de recibir un trasplante
con la perspectiva de la plena incorporacion del
paciente a la sociedad. El Estado debe velar por
mantener el vinculo médico-paciente dentro del
marco ético que supone el respeto por la dignidad
y autonomia del individuo. Todo cambio o dis-
posicion que altere este equilibrio atenta contra el
bienestar psico-fisico del paciente.El cuidado de
la calidad del medicamento inmunosupresor que
recibe el paciente es una obligacion ética del mé-
dico de trasplante. Por lo tanto, se debe garantizar
el adecuado respeto por la prescripcion realizada,
asi como otorgar al paciente toda la informacién
para que pueda ejercer su autonomia y tomar una
decision libre. Cualquier cambio en el tratamiento
inmunosupresor debe estar autorizado por el pa-
ciente a través de la firma de un consentimiento
informado, previsto legalmente As{ mismo, se
debe reconocer quién sera el responsable juri-
dico por las consecuencias debidas al cambio
de medicacion. Los inmunosupresores consti-
tuyen una categorfa especial de medicamentos,
que presentan caracteristicas especiales y los hace
diferentes a otros grupos terapéuticos Son far-
macos de alto riesgo sanitario ya que presentan
una estrecha ventana terapéutica y tienen alta va-
riabilidad interpoblacional e intraindividual. Por
lo tanto, fallas en la dosificacién, aunque sean
pequenas, pueden resultar en: 1) falta de eficacia
con pérdida del trasplante, 2) una inmunosupre-
sién excesiva acompafiada de infecciones o 3)
efectos indeseables graves debidos a la toxicidad
propia del medicamento. I.a mayoria
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de los medicamentos inmunosupresores presenta
una farmacocinética compleja. Es entonces nece-
sario realizar estudios clinicos sobre la eficacia y
la seguridad de los inmunosupresores genéricos
que proporcionen evidencia de equivalencia, o
por lo menos de no-inferioridad, con respecto
a los inmunosupresores comprobados de paten-
te. Consideramos necesario que las autoridades
sanitarias, a través de las entidades destinadas a la
regulaciéon de medicamentos, sometan a los me-
dicamentos inmunosupresores genéricos a estu-
dios de monitoreo terapéutico de concentracio-
nes séricas, plasmaticas o sanguineas en pacientes
trasplantados para evaluar la variabilidad intra e
interindividual de las diferentes formulaciones
disponibles. Se procedera también a realizar es-
tudios de farmacovigilancia intensiva para reco-
nocer las variables que pueden interferir en la dis-
posicion de las nuevas formulaciones. Ajustar un
instrumento de captura accesible para que todos
los médicos informen los efectos adversos y que
se encuentre en paginas electronicas publicas de
sociedades cientificas en vinculacién con las ins-
tancias reguladoras, para facilitar el cumplimien-
to de la farmacovigilancia. Se recomienda que las
sociedades cientificas de cada pafs generen un
flujo de informacién sobre farmacovigilancia
que se difunda en los hospitales trasplantadores
y en las unidades de salud donde se hace segui-
miento de pacientes de bajo riesgo inmunolégico.
No es recomendable la intercambiabilidad entre
inmunosupresores innovadores y genéricos si
no se ha realizado el proceso completo de com-
probacién del efecto clinico del genérico. Los
pacientes pediatricos, adultos mayores y de alto
riesgo inmunolégico son grupos vulnerables y
no deben ser incorporados en ningin plan de
intercambiabilidad. Las empresas que inician la
tramitacion para la aprobacion de las formulacio-
nes genéricas de drogas inmunosupresoras ante
los respectivos ministerios de salud deberan: 1)
Presentar referencias sobre origen de la droga y
su uso en otros paises. 2) Someter a la formu-
lacién genérica a estudios clinicos de trasplante
que garanticen seguridad y eficacia terapéutica
con supervision por terceros autorizados. Estos
estudios deberan tener una potencia estadistica
adecuada. 3) Garantizar provision del farmaco
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por un periodo no menor a un aflo para evitar el
riesgo de la interrupcion e intercambiabilidad de
los medicamentos. Finalmente consideramos que
es una oportunidad para que las autoridades de
salud definan politicas que permitan garantizar la
mejor cobertura universal del tratamiento inmu-
nosupresor y que en conjunciéon con las autori-
dades regulatorias se autorice la comercializacion
de las nuevas drogas genéricas cuando las mismas
hayan asegurado un estandar de calidad.

CONCLUSIONES

El presente documento contiene el resultado
de las sesiones de trabajo y mesas de discusion
del Primer Foro Latinoamericano de Bioética en
Trasplante, su publicaciéon obedece al proposito
de difundir su contenido a todos los profesiona-
les de la salud que dfa a dia entregan su mejor
esfuerzo al cuidado de pacientes que necesitan
un trasplante, a todas las sociedades médicas in-
volucradas en actividades de trasplantes y a las
autoridades de salud de todos los paises que con-
forman la Region de América Latina y El Caribe.
El Documento de Aguascalientes no pretende
tomar un caracter dogmatico que censure el ejer-
cicio de los trasplantes; mucho menos, buscarfa
asumir una actitud maniquefsta para definir lo
que es correcto y lo que no lo es.

El Documento de Aguascalientes reafirma su
identidad con los mas altos valores que definen el
ejercicio de la Medicina; reafirma su compromiso
con la Dignidad, el respeto a la Vida y el irrenun-
ciable deber de ayudar al que sufre.

Aunque el Documento de Aguascalientes admite
que cada pafs y cada centro de trasplante tienen
la prerrogativa de definir sus propias practicas, si
pretende servir como instrumento de expresion
por parte de los grupos con actividad trasplan-
tadora en América Latina y tiene el propésito de
influir para que las actividades de trasplante se
realicen en un ambito de justicia y equidad.
Posiblemente el mayor reto, y en consecuencia la
tarea que todos los grupos involucrados en tras-
plantes tendremos en los aflos por venir, corres-
ponda a otorgar el seguimiento necesario a las
loables medidas sugeridas en este Documento,
en un afan de optimizar -bajo los mas estrictos
principios de la ética- los resultados que en ma-
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teria de donacioén y trasplantes podran obtenerse
del esfuerzo conjunto de los paises de la Region.
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