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No existe ninguna actividad biomédica ni
cientifica espafiola que tenga en el mundo
un reconocimiento ni remotamente pare-
cido al de nuestro sistema de donacion y
trasplante. Lo han comprobado y lo com-
prueban diariamente cuantos profesionales
espafioles acuden a congresos o reuniones
internacionales en cualquier lugar de los
cinco continentes donde se hable de activi-
dades médicas de vanguardia.

Probablemente el mayor mérito de la
ONT como catalizadora de este modelo ha
sido el de pasar a ser un escudo bajo el que
se han sentido cémodos la mayoria de los
profesionales que hacen posible los tras-
plantes en toda Espafia, las asociaciones de
enfermos, las administraciones sanitarias, la
sociedad en general. Se ha sabido combi-
nar la firmeza exigible a una entidad minis-
terial, y méas en un tema tan sensible como
éste, con la flexibilidad necesaria para una
actividad tan de vanguardia y tan cambiante
como los trasplantes de érganos, tejidos y
células.

Llegar hasta aqui no ha sido facil. Eso lo
puede suponer cualquiera que conozca
cdmo funciona la sanidad o mejor, la admi-
nistracion sanitaria espafiola, con su reparto
de competencias nada sencillo entre el
ministerio, las comunidades y otras entida-
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des publicas y privadas. Durante los casi 20
afios transcurridos desde que quien esto
escribe, con dos secretarias y un local vacio
echara a andar lo que no era mas que un
suefio, hasta que éste se convirtié en reali-
dad, los responsables de todas estas enti-
dades han sido muchos y de muy distinto
perfil y adscripcion politica. Vaya para todos
mi agradecimiento personal e institucional.
Para los que nos han ayudado, que han sido
muchos, por razones obvias. Para los que
no, por haber contribuido a hacernos mas
fuertes.

En un mundo globalizado, donde la in-
formacion discurre libremente y esta al al-
cance de todos, cualquier pais interesado
en desarrollar un sistema eficiente de dona-
cién y trasplante de 6rganos tiene un refe-
rente claro: Espafa y su organismo coordi-
nador, la ONT. La Unién Europea, el Consejo
de Europa, la OMS, la OPS como organis-
mos internacionales y multitud de paises
de todas las latitudes, religiones y grados de
desarrollo tecnoldgico acuden a nosotros en
busca de asesoria, consejo, cooperacion,
ayuda en suma, para trasladar nuestro mo-
delo e intentar establecer un sistema orga-
nizativo tan eficiente como el nuestro.

Si durante los noventa se sentaron las
bases de la ONT y del modelo y se dieron
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los pasos normativos y econémicos que
después harfan posible su consolidacién, los
Ultimos afios han representado un salto cua-
litativo espectacular, impensable no hace
mucho y que probablemente haya garanti-
zado la supervivencia de la organizacion a
medio y largo plazo.

La conversion de la ONT en organismo
autébnomo, la incorporacién de la Secretaria
General con una capacidad de gestion que
nunca habiamos siquiera imaginado y unos
profesionales de origen y formacién muy di-
versa y excelente, pero con el factor comdn
de un intenso compromiso con la ONT y su
proyecto han resultado fundamentales. La
informatizacion del sistema en todos sus
6rdenes con el paso del subdesarrollo tec-
nolégico al siglo xxi en un tiempo record, el
rejuvenecimiento de la plantilla (5 afos de
media) con la llegada de savia nueva exce-
lentemente formada y con una enorme po-
tencialidad, una politica de recursos huma-
nos antes inexistente han cambiado el
panorama de una forma radical. Un dominio
de idiomas que nos permite afrontar cual-
quier reto internacional (disponemos de ex-
pertos en 6 idiomas y mas de la mitad de la
plantilla de la ONT es al menos bilingtie), el
desarrollo de un sistema de trazabilidad
de drganos, tejidos y células, el liderazgo de
todo tipo de proyectos internacionales, el
desarrollo de registros nacionales e interna-
cionales (como el Registro Mundial de Tras-
plantes como bandera mundial), el nombra-
miento de la ONT como centro colaborador
de laOMS... todo ello ha cambiado en ape-
nas 4 afos una organizacion que sin embargo

ha sabido conservar la esencia que le con-
virtié en referente mundial, su estrecha co-
nexiéon con profesionales de las 17 autono-
mias y con la sociedad espafola en general,
y sobre todo ha mantenido en un primer plano
su objetivo social fundamental: fomentar la
donacién de érganos, tejidos y células.

Gracias a su pasado, pero sobre todo a
su presente y a sus enormes expectativas de
futuro, la ONT y lo que significa, es la marca
sanitaria espafnola de mayor prestigio nacio-
nal e internacional, un bien que es preciso
proteger al maximo porque nadie en su
sano juicio entenderia lo contrario.

Tenfamos que contarlo, entre otras cosas
porque desde las primeras ediciones del libro
«EL MODELO ESPANOL» en castellano y en
inglés han pasado ya més de 10 afios, las cir-
cunstancias han cambiado radicalmente, los
protagonistas se han renovado en un eleva-
disimo porcentaje, y los lectores potenciales
de este texto se han multiplicado en todo el
mundo. Vaya mi agradecimiento a todos los
que lo han hecho posible y por encima de
cualquier otra consideracion, a la sociedad
espafola, origen y destino de todo este gran
proyecto colectivo que representa nuestro
sistema de donacién y trasplantes. Sin su par-
ticipacién entusiasta y mantenida, donando
sus 6rganos y financiando con sus impuestos
un Sistema Nacional de Salud universal y de
mucha mejor calidad que la que muchas veces
se le reconoce, nada habria sido posible.

Rafael Matesanz
Director de la Organizacién
Nacional de Trasplantes
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El concepto de reemplazar un érgano en-
fermo con uno sano trasplantado tuvo sus
origenes en escritos mitoldgicos, y ha estado
presente desde tiempos antiguos y en las re-
presentaciones de arte medieval; pero ac-
tualmente estamos en el siglo xx, y el tras-
plante realmente se ha convertido en una
rutina médica. El transplante de érganos res-
taura la salud de los pacientes y consigue
reincorporarlos a su actividad diaria. La am-
plia aplicabilidad del trasplante es evidente
en casi 100 paises del mundo que tienen pro-
gramas de trasplante. El trasplante no es ya
esotérico, ni siquiera para los paises en vias
de desarrollo de Africa y Asia central, donde
la epidemia de la insuficiencia renal crénica
ha adquirido gran importancia entre las en-
fermedades croénicas. Los paises de América
del Sur han sido testigos de una explosion
en el nimero de pacientes que requieren
didlisis y trasplante. Por ejemplo, en un pais
de América del Sur, el nimero de pacientes
con insuficiencia renal crénica se ha incre-
mentado de 20 por pmp a mas de 300 en el
breve lapso de 20 afos.

El beneficio social y econémico de tras-
plante es evidente para todos los paises,
pero los paises siguen estando limitados en
el potencial terapéutico del trasplante de or-
ganos, a pesar de que cada pais se esfuerza
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por conseguir un nimero suficiente de do-
nantes de érganos para satisfacer la demanda
de pacientes en lista de espera de trasplante.
En 1989 fue creada la Organizacién Nacio-
nal de Trasplantes (ONT) para hacer frente a
la escasez de donantes de drganos y esta-
blecer la mejor forma para la obtencién de
organos de donante cadaver. La misidn de
la ONT ha sido clara. Se centré en aumen-
tar el nimero de donantes de cadaver de 6r-
ganos trabajando en conjunto con los pio-
neros del trasplante. Aunque en los inicios
del trasplante se reconocié pronto que «el
mejor tejido» podria ser aquel procedente
del donante vivo, la aceptacién por parte de
los médicos del conocido «primum non-
nocere» (primero no hacer dafio) introdujo,
sensatamente, una atencioén continua al tras-
plante procedente de donante cadaver. La
medicina tiene la responsabilidad de limitar
los peligros y los dafios ocasionados por la
donacién de érganos procedentes de do-
nantes vivos. En este sentido, la ONT es el
lider mundial. Su «<modo de hacer», amplia-
mente descrito en este texto, revela una or-
ganizacion brillantemente construida. El tra-
bajo de la ONT, tal como se realiza en Espania,
se ha convertido en un faro que ilumina la
practica y la ética para los paises que tienen
programas de trasplante. El trabajo en la do-
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nacién de érganos de cadaver es duro y re-
quiere recursos, pero como la ONT ha hecho
evidente, el trasplante de 6rganos de do-
nante cadaver puede ser logrado con éxito.
Por otra parte, la ONT esta ampliamente re-
conocida en su labor para la formacién de
profesionales de la donacién de érganos.
Estos coordinadores de trasplantes, que se
han distribuido por muchos paises, han con-
tribuido a difundir y establecer programas
de donacién de érganos para cada uno de
sus paises.

La donacién de érganos no es cuestion de
mitos sino de ciencia. Cada pais debe obte-
ner sus datos para conocer y evaluar el po-
tencial de donacién de érganos de donante
cadaver. Estos datos no solo deben ser apli-
cados de forma coherente dentro de cada
pais, sino también comparativamente con
todos los paises para evaluar su desempefio.
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Estos datos deben permitir conocer el nimero
de personas que podrian ser adecuadas para
la donacién de érganos, no sélo para la do-
nacién de vivo sino también para la donacién
de cadaver. Por otra parte, en un futuro proé-
ximo, la donacién de érganos no puede limi-
tarse a los fallecidos en muerte encefélica.
Existe una necesidad imperiosa de obtener
6rganos de los pacientes que fallecen por pa-
rada cardiorrespiratoria. En este sentido, la
ONT debe seguir liderando a los profesiona-
les del trasplante en el camino a seguir por
cada pais evaluando cientificamente como
potencial donante a toda persona fallecida, y
de ese modo haciendo real la promesa tera-
péutica de los trasplantes de 6rganos.

Francis L. Delmonico, M.D.
Director of Medical Affairs
The Transplantation Society



Capitulo 1

R. Matesanz

Director de la Organizacién Nacional
de Trasplantes

Los inicios de los trasplantes
en Espana y en el mundo

CariTuLo 1

LOS INICIOS DE LOS TRASPLANTES
EN ESPANA Y EN EL MUNDO

= El primer trasplante cardiaco.

= Eltrasplante renal de donante vivo.

= Empiezan «los otros trasplantes».

= Eltrasplante de corazén.

= Eltrasplante de higado.

= Eltrasplante de pancreas.

= Eltrasplante de pulmon.

= Eltrasplante de intestino.

= Actividad trasplantadora en Espafia
y en el mundo.

Los trasplantes de érganos empezaron
en Espafia de una forma casi heroica du-
rante los anos sesenta. Los nombres de

Gilvernet y Caralps en el Hospital Clinic de
Barcelona y Alférez y Hernando en la Fun-
dacién Jiménez Diaz de Madrid encabeza-
ron los equipos de urologia y nefrologia
que hicieron posible a partir de 1965, los
primeros trasplantes de rifidn realizados
con éxito en nuestro pais (hay constancia
de experiencias previas con superviven-
cias limitadas). Al celebrar el 40 Aniversa-
rio de este primer trasplante funcionante,
el Profesor Gilvernet recordaba cémo esta
aventura cientifica le costé entre otras co-
sas una querella por «apropiacién inde-
bida de 6rganos», que afortunadamente se
resolvié sin grandes problemas. El nefro-
logo responsable de los aspectos clinicos,
el Profesor Antoni Caralps contaba en el
mismo acto como quince dias antes de la
primera intervenciéon un ilustre académico
pronunciaba una «profética» conferencia
bajo el titulo «El trasplante renal, una
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utopia». Siempre son buenas estas mira-
das atras para saber de donde hemos par-
tido y valorar mejor donde hemos llegado.

Faltaban tres lustros para que se promul-
gara la ley de trasplantes, lo que implicaba
que la obtencién de érganos para su poste-
rior trasplante era cuando menos dudosa-
mente legal o en todo caso alegal. Las pri-
meras intervenciones de trasplante renal con
éxito se habian llevado a cabo en Francia 'y
Estados Unidos en la década de los cin-
cuenta como luego veremos. Una muestra
de lo que ha cambiado el mundo en 50
afios: hoy seria impensable que una nueva
técnica tardara una década en llegar a nues-
tros hospitales, si bien es cierto que los co-
mienzos del trasplante renal fueron bastante
tempestuosos y los resultados de los prime-
ros afios, solo para los que no se desaniman
facilmente.

EL PRIMER TRASPLANTE CARDIACO

La sociedad espafiola descubria asom-
brada el inicio de esta fascinante aventura
que en 1967 alcanzaria uno de sus momen-
tos cumbre con el primer trasplante cardiaco
realizado por Christian Barnard. Una nueva
era de la medicina acababa de nacer cuando
el 3 de diciembre de 1967, Louis Washkansky,
un comerciante de ultramarinos, recibia
en el hospital Groote Schuur de Ciudad
de El Cabo en Sudéfrica el primer corazén
trasplantado. Unas horas antes, una mujer
sudafricana y su hija de 25 afios fueron atro-
pelladas por un coche al salir de una pana-
derfa. La madre murié en el acto, pero la hija,
Denise Darvall, fue trasladada al hospital
Groote Schuur en situacién critica y a las
pocas horas fue declarada en muerte ence-
falica. En medio de la magnitud de la trage-
dia que significa haber perdido en un mo-
mento a su esposa y a su hija, y a lo insélito
del fenémeno de la donacién en aquellos

afios, lo cierto es que el padre de Denise se
mostrd sensible a los argumentos de los mé-
dicos sudafricanos y decidié donar los rifio-
nesy el corazdn de su hija.

Es el momento decisivo en la vida de
Christian Barnard y el que le haria pasar a la
historia de la medicina. Al frente de unos 20
médicos acomete el primer trasplante car-
diaco a un ser humano. En realidad Bar-
nard no hizo mas que trasladar lo que habia
aprendido en Estados Unidos con el profe-
sor Norman Shumway, del hospital Stan-
ford-Lane de San Francisco, verdadero
descubridor de la técnica del trasplante
cardiaco. Shumway y Lower habian reali-
zado en 1959 el primer trasplante cardiaco
en animales, pero no se habian lanzado a la
clinica ante los previsibles problemas de re-
chazo inmunolégico, infecciones y el hecho
de no contar més que con una técnica qui-
rdrgica todavia incipiente. Sin embargo, to-
dos los honores se los llevé el cirujano sud-
africano, evidentemente beneficiado en
este caso por la levedad o més bien inexis-
tencia de control alguno en un pafs tan pe-
culiar como el suyo, sobre todo si se com-
paraba con Norteamérica donde un fallo
en el inicio del procedimiento, podria haber
acabado con la carrera del mas afamado de
los cirujanos.

Louis Washkansky padecia a sus 53 afios
una insuficiencia cardiaca en estadio termi-
nal, asociada a una diabetes y estaba conde-
nado a una muerte segura a corto plazo.
Los cardiélogos que le atendian le plantea-
ron la posibilidad de aplicar un tratamiento
experimental que estaba ensayando el doc-
tor Barnard. El paciente acepto, fue tras-
plantado y sobrevivié a la intervencion 18
dias hasta que falleci6 como consecuencia
de una neumonia.

Desde ese momento, la opinién publica
comenzo a saber que la vida no radicaba en
el corazdn sino en el cerebro, que existia una
situacion llamada muerte encefélica, que



desde el punto de vista cientifico y ético (y
mas tarde legal) significaba la muerte del in-
dividuo. Ello se produce tras una destruccion
del sistema nervioso central como conse-
cuencia habitualmente de un traumatismo o
una hemorragia cerebral y es la base sobre
la que se asientan los trasplantes de do-
nante cadaver. Paraddjicamente el corazén
perdia gran parte de la magia que siempre
le ha acompanado. El propio Barnard decia:
«Para mi, el corazén ha sido siempre un or-
gano sin ningn misticismo, sélo un érgano
de bombeo primitivo.»

Acababa de nacer para la opinién pu-
blica, y por tanto a todos los efectos uno de
los simbolos mas claros de la medicina mo-
derna: el trasplante.

EL TRASPLANTE RENAL
DE DONANTE VIVO

A diferencia de lo ocurrido con el corazén
en que se puede sefalar sin ninguna duda
quien cuando y cémo hizo el primero, los
inicios del trasplante renal fueron bastante
mas confusos tanto por el origen del or-
gano trasplantado (animal, persona falle-
cida o donante familiar) como por la técnica
empleada. Fue un cirujano ucraniano, Voro-
noy, quien en 1933 realiza en Kiev el primer
trasplante procedente de un hombre de 60
afios fallecido por un traumatismo. La recep-
tora fue una joven de 26 afios en coma uré-
mico tras un intento de suicidio y curiosa-
mente el rindn, que no llegd a funcionar, se
colocé en la ingle derecha. Atrés quedaban
los intentos fallidos de trasplantar rifiones
de cerdo, cabra y mono en los primeros
afnos del siglo xx.

Los afos cuarenta y principios de los
cincuenta proporcionan muy diversos in-
tentos de trasplantar rifiones de cadaver
obtenidos en las circunstancias mas varia-
das, en Estados Unidos Gran Bretafa y
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Francia. Todos los intentos fueron fallidos,
pero no inutiles ya que la experiencia acu-
mulada y compartida estuvo en la base de
las primeras tentativas exitosas que ven-
drian mas tarde.

En diciembre de 1952, un joven parisino
de 16 afnos, Marius R sufre una caida acci-
dental que le produce un estallido renal. Es
operado de urgencia extirpandole el 6rgano
dafiado para comprobar poco después que,
como mas o menos el 1% de la poblacién,
Marius tan solo tenia un rifdn. Ante la
muerte segura en pocos dias, dado que la
didlisis también en sus inicios en Estados
Unidos, solo era posible de manera ocasio-
nal, se optd por trasplantarle un rifidn de una
persona sana: su madre. La Nochebuena de
1952 se llevd a cabo en el Hospital Necker
de Paris esta historica intervencién con una
técnica no muy distinta a la actual. El rindn
produce orina, el muchacho mejora, los ana-
lisis se normalizan... todo parece apuntar
que el drama navidefio va a acabar bien. Sin
embargo, a las tres semanas se suspende la
producciéon de orina en lo que hoy habria-
mos identificado facilmente como una crisis
de rechazo agudo y probablemente habria-
mos tratado con éxito. El paciente empeora
y fallece mientras que los médicos franceses
llegan a la conclusién que con los medios
disponibles, sélo un gemelo univitelino po-
dria donar un rifdn a su hermano con pers-
pectivas de éxito.

Efectivamente, el 23 de diciembre de
1954, un equipo del Peter Bent Brigham de
Boston dirigido por John Merrill y Joseph
Murray, ambos ganadores del Premio Nobel
en 1991, trasplantaron a un paciente de 23
afos afecto de una glomerulonefritis en
estadio terminal, un rindn de su hermano
gemelo. El enfermo se recuperé de forma
espectacular, se casé con su enfermera y
fundé una familia. Todo un éxito que pocos
meses después se repetiria en Estados Uni-
dosy Europa. Son los primeros enfermos del
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mundo que vivian gracias a un trasplante y
de ello hace ya méas de medio siglo.

EMPIEZAN «LOS OTROS TRASPLANTES»

Los afios sesenta y setenta contemplaron
también la aparicion en el mundo de la
medicina de los primeros trasplantes de
los grandes drganos: higado, pancreas y
pulmon.

Su historia fue en gran medida similar a
la del trasplante cardiaco. Las primeras in-
tervenciones demostraron que eran técni-
camente posibles. Algunos de los primeros
receptores sobrevivieron un tiempo razo-
nable, pero el problema del rechazo hizo
que el procedimiento se abandonara en
casi todo el mundo salvo en unos pocos
centros que emprendieron una prolongada
travesia del desierto con unos resultados
realmente pobres. Solo el riidn, gracias
en gran manera al descubrimiento de la
histocompatibilidad por el francés Jean
Dausset y al hallazgo de que con la medi-
cacion entonces disponible, la Unica posi-
bilidad de que el trasplante fuera adelante
era una buena compatibilidad entre do-
nante y receptor, logré sobrevivir durante
los setenta con una actividad cada vez mas
significativa.

Todo cambid a principios de los ochenta
con la introduccién de un nuevo farmaco: la
ciclosporina. Gracias a este medicamento, se
logré un control del rechazo hasta entonces
impensable, con una mejoria espectacular
de los resultados de todos los trasplantes, in-
cluido por supuesto el renal. Ello, unido a las
mejoras sanitarias de todo tipo: anestesia, ci-
rugia, antibidticos etc., permitieron volver a
echar mano de los antiguos procedimientos
de los sesenta para proceder en Espanay en
el mundo al renacimiento de los trasplantes
de higado, corazén y mas tarde pancreas y
pulmon.

EL TRASPLANTE DE CORAZON

El segundo trasplante de Barnard, ter-
cero del mundo tras uno fallido en Brooklyn
hubo de esperar hasta el 2 de enero de
1968. Recayd en un dentista de 58 afios, Phi-
lip Bleiberg, quien recibié el corazén de un
donante mestizo de 24 afios. Seria el primer
hombre en superar el afo de supervivencia.
A los doce meses del primer trasplante se
habian hecho ya otros 102 por diversos equi-
pos de Estados Unidos y Europa, en gene-
ral con escaso éxito. Una vez mas la travesia
del desierto durante los afios setenta con
una media anual de menos de 50 interven-
ciones en todo el mundo, y por fin... el re-
nacimiento de los ochenta. No obstante uno
de los pacientes, el francés Emmanuel Vitria
trasplantado en Marsella el 28 de noviembre
de 1969 vivié 18 afios y medio, hasta 1987
y paso a ser la prueba palpable de que la
supervivencia a largo plazo era perfecta-
mente posible.

El primer trasplante cardiaco llevado a
cabo en Espafa lo efectud el equipo diri-
gido por Cristébal Martinez Bordiu en el
hospital La Paz de Madrid. La intervencion
se llevo a cabo el 18 el septiembre de
1968 y el enfermo, Juan Alfonso Rodri-
guez Grillé tan solo sobrevivié unas horas
a la intervencion. Pese a lo peculiar del
personaje y la situacion excepcional que
presidio |a realizacion de este trasplante en
la Espafia en plena dictadura, lo cierto es
que experiencias parecidas, con pésimos
resultados se dieron en varios paises du-
rante aquellos afios. Uno de los primeros
se efectué en Japdn y trajo como conse-
cuencia un verdadero choque cultural. Las
dos religiones mayoritarias alli: shintoismo
y budismo y la ciencia occidental que
habia desarrollado conceptos como la
muerte cerebral, se mostraron dificilmente
compatibles lo que desembocé en acusa-
ciones de asesinato para el cirujano, al que



literalmente se le hizo la vida imposible.
Los trasplantes en Japén no soportaron
tamanfo envite y hubo que esperar més de
30 afios para conseguir una ley tremenda-
mente restrictiva que en la practica reduce
al minimo la donacién de cadaver en una
potencia tecnoldgica de este calibre. El
resultado ha sido la muerte, la condena a
la didlisis de por vida o el viaje al extranjero
para cientos de miles de enfermos japone-
ses sin acceso a los trasplantes salvo por lo
que se refiere a la donacién de vivo, pri-
mero de rifidén y luego de higado y con li-
mitaciones obvias.

Pasarian 16 afios antes que el 8 de mayo
de 1984, en el hospital de la Santa Creu i
Sant Pau de Barcelona se realizara el si-
guiente trasplante de corazén, a cargo del
equipo dirigido por Josep Maria Caralps y
Josep Oriol Bonin. El paciente sobrevivié
nueve meses y fallecié como consecuencia
de una crisis de rechazo. El mismo afo se-
ria la Clinica Universitaria de Navarra (Ra-
mon Arcas) el 6 de julio y el hospital Puerta
de Hierro (Diego Figuera) en septiembre
(su primera trasplantada, una entonces
nifia de 11 afos, vive 24 afios después),
quienes se unirian a los centros con capa-
cidad técnica de efectuar estas intervencio-
nes. Hoy se efectlia en 17 hospitales de
todo el estado y desde hace afios son 250-
300 los enfermos que reciben un injerto
cardiaco cada afo.

Hablando en términos globales y te-
niendo en cuenta que por ejemplo la edad,
enfermedad y el estado general del recep-
tor son muy importantes en el prondstico
del trasplante, hoy podemos decir que al
afio la supervivencia es de alrededor de un
80%, con un riesgo quirdrgico del 10-12%
y una supervivencia a los 10 afios del 60%.
El hecho de que 6 de cada 10 pacientes si-
gan vivos 10 afios después, cuando hace
tan solo dos décadas no habrian tenido so-
lucién alguna es un exponente claro de lo
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que puede progresar la medicina en muy
poco tiempo.

EL TRASPLANTE DE HIGADO

La historia del trasplante hepético va indi-
solublemente ligada a la de un cirujano nor-
teamericano nacido en lowa: Thomas Starzl,
uno de los primeros cirujanos en hacer tras-
plantes renales al inicio de los sesenta. Pre-
pard una técnica experimental de trasplan-
tes en animales que validé hasta la saciedad
y el 1 de marzo de 1963, casi cinco afios an-
tes de que Barnard se atreviera con el cora-
zon, lleva a cabo el primer trasplante de hi-
gado (técnicamente mucho més complejo)
en el Veteran's Hospital de Denver, Colo-
rado. El receptor es un nifio de 3 afios afecto
de una atresia biliar al que implanta el or-
gano de otro nifio fallecido como conse-
cuencia de un tumor cerebral. El nifio muere
a las cinco horas de acabar el trasplante.
Dos meses después, el 5 de mayo realiza el
segundo en un hombre de 48 afios con un
céncer de higado, que recibe en este caso el
érgano de un paciente de 55 afios con un tu-
mor cerebral. El paciente vive 22 dias, pero
muere por una embolia pulmonar... con un
higado normal.

Entre 1963y 1967, en Francia (Demirleau
en noviembre de 1963), Inglaterra (Roy
Calne) y los Estados Unidos se hicieron varias
decenas de trasplantes hepaticos con resul-
tados diversos, pero ninguno alcanzé el afio
de supervivencia. La historia del trasplante
de higado esta plagada de numerosos inten-
tos en todo el mundo durante los sesenta y
los setenta, pero con unos resultados muy
pobres, que en las mejores manos apenas
supone una supervivencia al afio de un 30%
de los pacientes.

Hay que esperar a los ochenta para que
las mejoras de todo tipo: quirlrgicas, de
anestesia, de manejo de la coagulacion,
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pero sobre todo de comprension, preven-
cién y tratamiento del rechazo, lleven a una
verdadera explosién de la técnica. Una con-
ferencia de consenso celebrada bajo los aus-
picios de los NIH norteamericanos en Be-
thesda (Maryland) en junio de 1983 supone
la declaracion del trasplante hepatico como
de utilidad terapéutica demostrada y su ver-
dadera difusion por todo el mundo. La su-
pervivencia al afio pasa del 30 al 70% y se-
guird mejorando en las siguientes décadas,
en enfermos de otra forma condenados a
muerte en dias o a lo sumo meses.

En Espafia fueron los doctores Eduardo
Jaurrieta y Carles Margarit (fallecido recien-
temente en un tragico accidente) en el hos-
pital de Bellvitge de I'Hospitalet, Barcelona,
en 1984 quienes hicieron con éxito la pri-
mera operacion. Hoy se efectta en 25 hos-
pitales de todo el estado y son mas de mil
los enfermos que anualmente reciben un
trasplante hepatico en nuestro pafs, con di-
ferencia el que mas realiza del mundo en re-
laciéon a su poblacién. Los espafioles tan
solo somos un 0,7% de la poblacién del pla-
neta, pero realizamos alrededor del 5% de
los 21.000 trasplantes de higado que se ha-
cen anualmente en el mundo.

EL TRASPLANTE DE PANCREAS

Richard Lillehei en Minneapolis (Minne-
sota) efectla los dos primeros trasplantes
de péancreas en noviembre y diciembre de
1966, casi al mismo tiempo que la eclosién
de Barnard. El primero fue una mujer diabé-
tica con insuficiencia renal terminal a la que
se trasplanté el pancreas y un rindn. Ambos
organos funcionaron durante dos meses, al
cabo de los cuales hubo que volver a la dia-
lisis y a la insulina. El segundo, también
unido a rindn sobrevivié con perfecto funcio-
namiento un total de 4 meses hasta que la
paciente murié de una infeccién. La historia

del pancreas como érgano trasplantado es
bastante térpida, porque a los problemas de
rechazo comunes a todos los érganos, hay
que sumar aqui los técnicos motivados en
gran manera por el hecho de que en reali-
dad estamos colocando un érgano del que
solo nos interesan las células que producen
insulina, que son alrededor de un 3% del
peso del mismo. Todas las funciones diges-
tivas del pancreas, que son muchas y varia-
das no solo no nos interesan en el caso del
trasplante, sino que son origen de no pocos
problemas. De ahi las lineas modernas de in-
vestigacion para aislar y eventualmente cul-
tivar las células productoras de insulina: los
islotes de Langerhans, que de esta forma
podrian ser simplemente infundidos en vena
como tratamiento de la diabetes.

En Espana fue el profesor Laureano Fer-
nandez Cruz, en el hospital Clinic i Provincial
de Barcelona quien hizo el primero en fe-
brero de 1983 y durante muchos afios la
casi totalidad de los que se hacian en todo
el estado. Hoy esta técnica, casi siempre
unida al rifién para tratar al enfermo diabé-
tico en didlisis se realiza en 10 hospitales a
ritmo de unos 90 al afio.

EL TRASPLANTE DE PULMON

El 11 de junio de 1963, James D. Ardi, en
Jackson (Mississipi) efectud el primer tras-
plante de pulmon de la historia, rodeado de
una serie de circunstancias cuando menos in-
quietantes. El receptor fue un hombre de 58
afios John Russel, con un cancer de pulmén,
una insuficiencia respiratoria y ademas una
insuficiencia renal, que por si fuera poco es-
taba condenado a muerte por asesinato. Se
le propuso conmutar la pena a cambio de
hacer de conejillo de indias del procedi-
miento y Russel aceptd. Se procedié al tras-
plante del pulmén izquierdo que duré 16
dias con buena funcién, pero el enfermo fa-



llecié como consecuencia de la agudizacion
de su insuficiencia renal.

Los siguientes intentos en diversos hos-
pitales no corrieron mejor suerte. En 1968
Denton Cooley hacia el primer trasplante
en bloque de corazén y ambos pulmones,
pero también sin éxito. Ese mismo afio un
cirujano belga, Fritz Derom consigue que
un paciente sobreviva 10 meses tras recibir
un pulmén, pero los malos resultados ha-
cen que los afos setenta supongan la prac-
tica desaparicién de la técnica. Solo en
1981, ya con ciclosporina comienzan de
nuevo a realizarse el corazén-pulmén en
blogue con resultados alentadores en Stan-
ford a cargo de Shumway y Reitz. Fue sin
embargo el grupo de Toronto (Canada),
con Cooper a la cabeza quienes a princi-
pios de los ochenta sentarian definitiva-
mente las bases del trasplante unipulmonar
y en 1986 del bipulmonar.

En Espana fue el doctor Ramén Arcas
quien trasplanté el primer pulmén en el
hospital Gregorio Marafidn de Madrid en
1990, si bien el primer enfermo que sobre-
vivié a medio plazo lo fue en el hospital
Vall d'Hebrén de Barcelona. Hoy esta inter-
vencion se realiza en Espafa en 6 centros a
razén de unos 150 al afo.
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EL TRASPLANTE DE INTESTINO

Ha sido el ultimo de los grandes trasplan-
tes desarrollado en el plano internacional y
también el Ultimo de entre los llegados a Es-
pafa. Los primeros intentos datan no obs-
tante de 1964 en Boston en dos nifios que
reciben parte del intestino de sus madres, sin
éxito. Lillehei realiza el primero de donante
cadéver en 1967 a una mujer de 46 afos,
pero también fracasa. Siguieron bastantes
otros intentos con diversas combinaciones
pero con muy escasos resultados. Incluso
en los ochenta, con la ciclosporina, el tras-
plante de intestino sigue sin generalizarse y
ha habido que esperar a la década de los
noventa, con medicamentos contra el re-
chazo mas modernos y mejoras en la nutri-
cion parenteral para que pueda hablarse de
verdaderos programas de trasplante de in-
testino con cierto éxito.

En Espafia, la primera intervencién se hizo
en octubre de 1999 y fue efectuada conjun-
tamente por los equipos de los hospitales La
Paz (infantil) y Ramon y Cajal (adulto). Tan
solo unas 12 intervenciones al afno se efec-
tdan entre nifos y adultos, bien aislados o en
combinacién con el higado u otros érganos
abdominales. Al llegar a este punto, quiza

1E I ERR I Trasplantes de 6rganos y tejidos efectuados en Espaiia (1-1-2008) b
TRASPLANTES DE ORGANOS: TEJIDOS Y CELULAS (Méas de 250.000):
> 47.000 cérneas
42.633 trasplantes renales )
> 75.000 osteotendinoso
15.024 trasplantes hepaticos > 34.000 progenitores hemopoyéticos
> 2.500 valvul di
5.482 trasplantes cardiacos va vias carclacas
> 1.000 injertos vasculares
1.826 trasplantes pulmonares > 1.000 injertos de piel a grandes quemados
o > 1.000 membranas amniéticas
867 trasplantes pancreéticos }
> 400 cultivos celulares
50 trasplantes intestinales .. Innumerables en cirugia pléstica, maxilofacial, etc.
J
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I ER A Récords de supervivencia en) LE Wl Récords de supervivencia en )
pacientes trasplantados pacientes trasplantados
en Espana (1-1-2008) en el mundo
® Trasplante renal ... 38 anos e Trasplante renal ... 44 anos
e Trasplante hepatico....................... 22 anos e Trasplante hepatico....................... 37 anos
e Trasplante cardiaco ........c.ccccceenee 23 afios e Trasplante cardiaco ........c.ccccceeueee 28 afios
e Trasplante intestinal...................... 8 afos e Trasplante intestinal.................c..... 17 afios
e Trasplante de péancreas ................. 19 afios e Trasplante de péancreas ................. 25 afios
\* Trasplante pulmonar..................... 15 afios ) \* Trasplante pulmonar..................... 20 afios |

convenga hacer algiin comentario sobre los
llamados «clusters» («en racimo») o trasplan-
tes combinados, que pueden suponer hasta
6 67 6rganos de un mismo donante para un
mismo receptor. Constituyen quizd una de
las Ultimas fronteras de los trasplantes de or-
ganos y son motivo de atencién por parte de
la prensa dada su espectacularidad. Un

drganizaticn

mismo enfermo puede recibir higado, est6-
mago, intestino delgado, intestino grueso,
pancreas y riién. Se comprende que las si-
tuaciones en que son precisas estas interven-
ciones son afortunadamente muy escasas y
su pronostico va ligado a la enorme dificul-
tad que conlleva tanto la cirugia como el
postoperatorio.

Fig. 1. Actividad

trasplantadora

anual. Registro
Mundial de

Trasplantes de la
OMS, gestionado
por la Organizacién
Nacional de
Trasplantes.




ACTIVIDAD TRASPLANTADORA
EN ESPANA Y EN EL MUNDO

Hasta el momento de escribir este libro,
mas de un cuarto de millén de espafoles
han recibido un trasplante de érganos (mas
de 65.000 hasta enero del 2008) o un im-
plante de tejidos o células en nuestro pais.
En el mundo, segun el registro de la OMS
desarrollado por la ONT se realizan al afio
entre 90 y 95.000 trasplantes de érganos e
incontables de tejidos y células.

Ello da una idea de que ya no se trata de
técnicas extraordinarias sino de algo cada
vez mas frecuente y que afecta a un sector
cada dia mayor de la sociedad.

Apunta igualmente a la notable entidad
que han alcanzado estas terapéuticas y al pa-
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pel fundamental que la existencia de un
marco legal adecuado, en presencia de un
Sistema Nacional de Salud a menudo denos-
tado pero bastante mejor de lo que habitual-
mente se dice o se esta dispuesto a recono-
cer, en el espectacular desarrollo de los
trasplantes en Espana.

Sirvan estas lineas para recordar que todo
ello es posible gracias a todos los ciudada-
nos que donan sus 6rganos o los de sus fa-
miliares, a la vez que sostienen el sistema
con sus impuestos. Es mucha la responsabi-
lidad que las administraciones, tanto del es-
tado como de las comunidades auténomas
asumen en este tema y no hay ni debe de
haber la més remota posibilidad de defrau-
darles. Son muchos los enfermos cuya vida
depende ello.
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CAPITULO 2

EL MODELO ESPANOL DE DONACION
Y TRASPLANTE DE ORGANOS: LA ONT

= Principios béasicos del modelo
espafiol.

= Importancia del coordinador de
trasplantes en el modelo espariol.

= Perfil del coordinador
de trasplantes en Espafia.

= Coordinacion suprahospitalaria:
la ONT.

La escasez de drganos para trasplante
constituye el factor limitante fundamental
de estas terapéuticas. La demanda crece
de manera exponencial a medida que me-
joran los resultados de supervivencia y por

tanto la posibilidad de que se beneficie un
numero cada vez mayor de enfermos. Diver-
sos paises han adoptado estrategias parcia-
les que tan sélo han conducido a elevacio-
nes discretas o pasajeras de la donacién, o
incluso no han producido aumento alguno.
A principio de los afios noventa, Espafia ini-
ci6é un enfoque integrado del problema de
la escasez de 6rganos para trasplante dise-
fiado especificamente a aumentar la dona-
cién de érganos de cadaver. La Organiza-
cion Nacional de Trasplantes (ONT) se
cred en 1989, e indujo, entre otras medidas,
la creacién de una red nacional de coordi-
nadores, entrenados especificamente, con
un alto grado de motivacién y con un perfil
especifico y distinto al de otros paises euro-
peos. Desde la creacién de la ONT, Espana
ha pasado de la parte media-baja de los in-
dices de donacién en Europa, con 14 do-
nantes por millén de poblacién, a unos ni-
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veles mantenidos durante los Gltimos afios ¢ Lared de coordinadores de trasplante

de 33-35 donantes pmp, con mucha dife-
rencia los mas elevados del mundo. Se trata
del Unico ejemplo en todo el mundo de un
pais de tamafio grande con un incremento
continuo de los indices de donacién, que ya
alcanza alrededor de un 150% en 18 afos,
con aumentos paralelos de los trasplantes
de todos los érganos sélidos.

Se conoce internacionalmente como
«Spanish Model» al conjunto de medidas
adoptadas en Espafa para mejorar la dona-
cién de drganos. Estas medidas han sido
ampliamente descritas en la literatura espe-
cializada y seran desarrolladas a lo largo de
este libro. A continuacién pasamos a hacer
una descripcion de las méas importantes, asi
como de sus posibilidades de traslado a
otros paises o regiones y de los condicionan-
tes de dicho traslado.

PRINCIPIOS BASICOS DEL MODELO
ESPANOL

Los resultados alcanzados no pueden en-
tenderse si no se contempla lo acaecido en
Espafia como un enfoque integrado dirigido
a mejorar la donacién de érganos de cada-
ver, que incluye la existencia de un marco
bésico adecuado desde el punto de vista le-
gal, econémico, ético, médico y politico. En
modo alguno se puede pensar que el Spa-
nish Model consista simplemente en poner
coordinadores en todos los hospitales, como
en ocasiones se ha pretendido simplificar. Es
necesario definir ante todo cuales son los
puntos fundamentales que explican el éxito
espanol, los requisitos para su traslado a
otras regiones o paises y como consecuen-
cia, los factores estructurales que pueden in-
fluir en los resultados de manera positiva o
negativa.

Los puntos basicos que (todos juntos) de-
finen este modelo son:

a tres niveles: nacional, autonémico y
hospitalario.

Los dos primeros niveles nombrados y
financiados por la administracion sani-
taria nacional y autonémica, constitu-
yen una verdadera interfaz entre los
niveles politicos/administrativos y los
profesionales. Todas las decisiones
técnicas se toman por consenso en
una Comisién del Consejo Interterri-
torial formado por los responsables
de la coordinaciéon nacional y de cada
una de las autonomias.

El tercer nivel, el coordinador hospita-
lario debe ser un médico (aunque ayu-
dado siempre por personal de enfer-
meria en los grandes hospitales), que
trabaja casi siempre en la coordinacién
a tiempo parcial, esta situado dentro
del hospital, y depende de la direc-
cién del mismo (no del equipo de tras-
plante). Desde el punto de vista funcio-
nal, estd intimamente ligado a la
coordinacién autondémica y nacional.
La mayoria de los coordinadores son in-
tensivistas, lo que implica una partici-
pacion activa de estos especialistas en
la donacién de érganos. La dedicacion
a tiempo parcial les permite continuar
con su trabajo previo, lo que es espe-
cialmente importante en los pequefios
hospitales.

Un programa de calidad en el pro-
ceso de donacién de érganos, en rea-
lidad una auditoria continua de
muerte encefalica en las unidades de
vigilancia intensiva, llevada a cabo por
los coordinadores de trasplante.

La oficina central de la ONT actla
como agencia de servicios en apoyo
de todo el sistema. Esta encargado de
la distribucién de érganos, la organi-
zacién de los transportes, el manejo
de las listas de espera, las estadisti-



cas, la informacién general y especia-
lizada y en general cualquier accién
que pueda contribuir a mejorar el pro-
ceso de donacion y trasplante. Es muy
importante el apoyo que presta la ofi-
cina central y algunas autonémicas so-
bre todo a los pequefios hospitales, en
los que no es posible llevar a cabo sin
ayuda la totalidad del proceso.

Un gran esfuerzo en formacién con-
tinuada, tanto de los coordinadores
como de gran parte del personal sa-
nitario, con cursos generales y es-
pecificos de cada uno de los pasos
del proceso: deteccién de donantes,
aspectos legales, entrevista familiar,
aspectos organizativos, gestién, co-
municacion...).

Reembolso hospitalario por parte en
estos momentos de las administracio-
nes autonémicas, que financian de ma-
nera especifica y adecuada las activida-
des de obtencién y trasplante de
6rganos. De otra manera seria impen-
sable el mantenimiento de la actividad,
sobre todo en los pequefos hospitales
no trasplantadores.

Mucha dedicacion a los medios de
comunicacién con el fin de mejorar el
nivel de conocimiento de la poblacién
espafiola sobre la donacién y el tras-
plante. Una linea telefénica de 24
horas (la misma que la ONT, reunio-
nes periédicas con periodistas, cur-
sos de formacién en comunicacién
para coordinadores, asi como una ra-
pida actitud de manejo de la publici-
dad adversa y las situaciones de cri-
sis cuando éstas se producen han
constituido puntos importantes a lo
largo de estos afios en conseguir un
clima positivo para la donacién de or-
ganos.

Una legislaciéon adecuada, técnica-
mente similar a la de otros paises
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occidentales, con una definicion de la
muerte encefélica, de las condiciones
de extraccion de érganos, de la ausen-
cia de motivacién econdmica, etc.

Es evidente que la implementacién de
todas estas medidas en un pais o regién es
algo mas que colocar coordinadores de tras-
plante y no son faciles de llevar a cabo en su
conjunto. Los resultados pueden verse muy
influenciados porque se preste mas o menos
atencion a algunos de estos factores o por
las diferencias estructurales entre los distin-
tos paises.

IMPORTANCIA DEL COORDINADOR
DE TRASPLANTES EN EL MODELO
ESPANOL

El concepto de coordinador nacié en los
paises anglosajones y del centro de Europa
a principios de los ochenta, coincidiendo
con la reincorporacién al arsenal terapéutico
de los trasplantes de higado y corazén y la
consiguiente necesidad de disponer de es-
tos 6rganos en las condiciones adecuadas.
El hecho de que de un mismo donante falle-
cido se pasaran a extraer varios érganos, y a
veces por parte de equipos quirlrgicos ubi-
cados muy lejos del hospital donde se pro-
ducia la donacién cambié por completo el
panorama al pasar de la relativamente sen-
cilla extraccién renal a la multiorgénica con
una logistica realmente compleja. De ahi
surgié la necesidad de profesionales que
cubrieran todas las nuevas y multiples de-
mandas organizativas.

Un factor comun a la mayoria de los
paises que primero adoptaron el concepto
y desde luego en Estados Unidos fue el
caracter no médico de los coordinadores y
su papel meramente auxiliar en el proceso
de donacion-trasplante. Enfermeras, técni-
cos, asistentes administrativos, trabajadores
sociales pasaron a desempefar unas tareas
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que en casi todos los paises se contempla-
ban como tediosas, rutinarias y desde
luego totalmente marginales en el proceso
de implantar el érgano en el cuerpo del re-
ceptor. Obvio es decir que los niveles retri-
butivos de los médicos norteamericanos
hacian absurdo plantear siquiera su inter-
vencién en unas tareas consideradas se-
cundarias.

El concepto de coordinador se introduce
en Espafia a través de Catalufa a mediados
de los ochenta coincidiendo con el entu-
siasmo innovador de los primeros afos de
transferencias sanitarias a dicha comunidad
desde la administracion estatal. La gran ma-
yoria de esta primera hornada catalana y
muchos de los que siguieron inmediata-
mente después en el Pais Vasco, Madrid y
otras zonas del Estado eran médicos espe-
cializados en nefrologia. En general se con-
traté para esta tarea a nefrélogos jovenes
con el periodo de formacioén recién acabado
y que casi siempre simultaneaban este tra-
bajo con otras tareas mas especificas de su
especialidad.

El escenario descrito, dio paso en 1989
con la creacion efectiva de la Organizacion
Nacional de Trasplantes (ONT) a la eclo-
sion de una serie de profesionales fuerte-
mente motivados y entusiastas, que en
muy pocos afios hicieron pasar a Espana
de un puesto medio-bajo en el ranking eu-
ropeo de donaciones de érganos [14 do-
nantes por millén de habitantes (pmp) y
afio en 1989] al primer lugar del mundo
con una diferencia sobre el resto de los
paises que no hace sino ampliarse afio a
afno hasta alcanzar un maximo de 35,1 do-
nantes pmp en 2005. El mundialmente co-
nocido como «Spanish Model», punto de
referencia internacional obligado a la hora
de hablar de potenciar la donacién de 6r-
ganos desde un punto de vista cientifico,
asienta sobre el papel y la funcién desem-
pefadas por estos profesionales que des-

cribiremos a continuacién. Fundamental-
mente ellos, bajo la direccion funcional de
la ONT han sido los responsables de que
Espafia constituya el Unico pais que ha ex-
perimentado un incremento progresivo y
continuado de las tasas de donacién a lo
largo de los Ultimos 18 afios.

PERFIL DEL COORDINADOR
DE TRASPLANTES EN ESPANA

La creacién en septiembre de 1989 de la
ONT llevo aparejada en cuestion de pocos
meses una nueva definicion de prioridades
hacia la potenciacion de la obtencién de or-
ganos y tejidos y a su través a la consecucién
de un mejor funcionamiento general del sis-
tema. La ONT se constituyd como una ver-
dadera agencia de servicios para todo el
Sistema Nacional de Salud, y se articuld a
través de un esquema organizativo funcional
no jerarquizado, constituido por tres niveles
de coordinacién: nacional, autonémico y
hospitalario. De estos tres eslabones, los
dos primeros pasaron a tener unas misiones
de caracter administrativo y organizativo en
el dmbito suprahospitalario nacional o regio-
nal, mientras que los coordinadores hospita-
larios pronto pasaron a ser los responsables
de potenciar la donacién de érganos en el
interior de su hospital y desde luego, la
pieza clave del sistema. En pura consecuen-
cia, tanto el perfil como las funciones, de-
pendencia, ubicacién, formacion y sistema
retributivo se articularon en funcién de con-
seguir este objetivo principal. El resto de
las funciones, con ser importantes, pronto
pasaron a un segundo plano, eclipsadas por
el valor intrinseco de lograr un mayor nu-
mero de donaciones que a su vez hagan
posibles la realizacion de mas trasplantes.

Podemos resumir |a filosofia del «Modelo
Espaiiol» de obtencién de drganos en los si-
guientes puntos:



- Los donantes de 6rganos son por defi-
nicién personas que fallecen en situa-
cion de muerte encefélica (los donantes
de tejidos son siempre actividades se-
cundarias en relacién con el tema prin-
cipal que son los donantes de érganos
en muerte encefalica, y los donantes en
asistolia un pequefio porcentaje con
un enfoque muy especifico). Ello im-
plica necesariamente su ubicacién en
las unidades de vigilancia intensiva
(UVI).

Este hecho implica la concentracién de
esfuerzos en dichas UVIs. Cualquier ac-
cién dirigida en otra direccion tiene
dudosa rentabilidad y desde luego una
relacién coste/beneficio menos favo-
rable.

En contra de lo que pueda pensarse
desde un plano meramente instintivo o
a la vista de los indices de donacién, el
numero potencial de donantes de 6r-
ganos es razonablemente similar en
relacion con la poblacion atendida en
todos los paises occidentales desarro-
llados con un sistema sanitario mo-
derno y por tanto con un nimero sufi-
ciente de camas de UVI. Por supuesto
existen variaciones epidemioldgicas en
relacién con un mayor o menor nu-
mero de traumatismos o una mayor o
menor incidencia de hipertension,
pero en conjunto no explican las dife-
rencias en los indices de donacién en-
tre los distintos paises o las regiones
de un mismo pais.

La causa nimero uno de pérdida de do-
nantes en todo el mundo, y la que real-
mente marca las diferencias entre paises y
entre hospitales es la no deteccién de los
donantes potenciales, es decir, de aque-
llos enfermos que fallecen o pueden falle-
cer en situaciéon de muerte cerebral. Cual-
quier porcentaje posterior de pérdida por
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causas médicas, legales, negativas familia-
res o cualquier otra quedan sobradamente
compensados por una deteccién adecuada.
Ala inversa, si no se piensa en los fallecidos
en determinadas circunstancias como do-
nantes potenciales, por muy bien que fun-
cione el resto del proceso los resultados
seran insatisfactorios.

- Elagente fundamental capaz de actuar
sobre este proceso serd por tanto un
médico ubicado primariamente en las
UVIs, que sea capaz de indicar de igual
a igual a los otros médicos responsa-
bles de estas unidades, que un pa-
ciente por el que ya no puede hacerse
mas por conservarle con vida, todavia
puede contribuir a salvar la de otros
pacientes a través de la donacién de
drganos.

Con todos los matices que se quieran, la
base del modelo espafiol es tan simple
como ésta. Disponer en todos los hospitales
de profesionales especificamente entrena-
dos en la consecucién de todos los pasos
encaminados a potenciar la donaciéon. La
ONT actua en este entramado como favore-
cedora de todos los pasos necesarios para
que el proceso se lleve a cabo con éxito
(formacidn, legislacion, relaciones con los
jueces, con la prensa, etc.).

Las recomendaciones de la ONT, segui-
das de una forma progresiva por los distin-
tos hospitales y administraciones sanitarias,
configuraron en poco tiempo una red de
coordinaciéon modélica en todo el mundo. La
propia dindmica de los hechos ha ido modi-
ficando alguna de las premisas iniciales, ge-
nerando una figura nueva y con claros mati-
ces diferenciados con lo que ocurre en otros
paises. El perfil de los coordinadores de tras-
plante, de acuerdo con las recomendaciones
de la ONT, y desde luego sin pretensiones
de uniformidad en todo el Estado es el si-
guiente:
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a) Equipos de coordinacién,
composicién y dedicacién:

Es mas correcto hablar de equipos de co-
ordinaciéon que de coordinadores puesto
que esta claro que en un hospital mediano
o grande no resultaria posible la cobertura
efectiva de los 365 dias del afio. Se reco-
mienda que en los grandes hospitales con
equipos de trasplante activos, la coordina-
cion esté formada por un médico a tiempo
parcial junto con un nimero de enferme-
ras igual al del nimero de programas de
trasplante (rifidn, higado, corazén o pul-
mon), en este caso a tiempo total. En los
hospitales pequefios o medianos sin pro-
grama de trasplante pero con unidad de vi-
gilancia intensiva, la férmula propuesta es la
de un médico a tiempo parcial, ayudado o
no de una enfermera dependiendo de la
capacidad potencial de generacion de do-
nantes. Obvio es decir que los hospitales sin
unidad de vigilancia intensiva no precisan de
coordinador de trasplantes dada la virtual
imposibilidad de que en ellos se produzca
una donacion efectiva.

Uno de los aspectos mas caracteristicos,
aunque también mas controvertidos del mo-
delo espariol es la dedicacion parcial de los
coordinadores, en especial los facultativos.
Ello contrasta con la tendencia centroeuropea
y anglosajona de hacer de la coordinacién
una profesién mas o menos definitiva para
técnicos de grado medio o incluso sin una ca-
lificacion especial. En Espafia se ha conside-
rado imprescindible que en todos los hospi-
tales haya un facultativo que afronte las tareas
de deteccién y consecuciéon de donantes,
fundamentalmente por el hecho de tener que
tratar de igual a igual con los responsables de
la atencién médica al donante y la necesidad
de establecer un sistema proactivo de detec-
cion de muertes cerebrales, algo muy dificil
de establecer por parte de una enfermera
aislada. Por otra parte, el hecho de que haya

un coordinador médico, habitualmente en
relacién con las unidades que generan los do-
nantes como luego se comentara en detalle
simplifica enormemente el proceso de forma-
cidén en cuanto a diagnéstico de muerte cere-
bral, requisitos médicos o mantenimiento del
donante.

Sin embargo, hay dos aspectos funda-
mentales que explican el por qué del mé-
dico a tiempo parcial. Por una parte el eco-
némico ya que la dedicacion parcial supone
afrontar un plus econémico en forma de
complemento, localizacién o pago por acto
médico, pero no el hecho de afrontar el
coste total de un médico, algo inviable so-
bre todo en hospitales pequefios donde el
numero de donantes y en consecuencia el
de dias de trabajo con una cierta intensidad
puede ser de 3 6 4 al afio. Incluso en los
grandes hospitales, los donantes generados
pueden estar entre 20 y 30 al afo, lo que
tampoco justificaria una dedicacion total
salvo que las funciones de la coordinacion
derivasen hacia coordenadas que nada tie-
nen que ver con las actualmente admitidas.

Con ser importantes estas razones, re-
sulta todavia mas relevante a efectos de los
resultados conseguidos, la posibilidad de
sustitucion no traumética del coordinador
médico a tiempo parcial cuando por las ca-
racteristicas del trabajo que desarrollan se
sienten cansados y deciden dedicarse de
nuevo plenamente a su especialidad, o sim-
plemente los resultados de su gestion han
empeorado de manera significativa. El fa-
moso «burn out» o sindrome del médico
guemado, tan frecuente en la sanidad tiene
en el coordinador de trasplantes una vic-
tima propiciatoria como consecuencia de la
dureza fisica y sobre todo psicolégica de
este trabajo, lo cual implica la necesidad de
recambios frecuentes. Sobre todo en los pri-
meros tiempos (hoy las cosas son un tanto
distintas), la vida media del coordinador de
trasplantes en Espafia no solia superar los



4-5 afios, y el hecho de haber mantenido in-
alterado su puesto hospitalario como inten-
sivista, nefrélogo o cualquier otra especiali-
dad hizo que el cambio se pudiera hacer sin
demasiados problemas. Existen numerosos
ejemplos perfectamente documentados de
descensos en los indices de donacién de
determinados hospitales que se corrigen de
forma casi inmediata al cambiar de coordina-
dor, algo que no es posible hacer cuando
como ocurre en otros paises, la coordinacion
ha pasado a ser casi una profesién de por
vida. No hay problema en cambio para que
la enfermeria se dedique a la coordinacién a
tiempo total, especialmente en los hospita-
les con programa de trasplante dado que
como luego se discutird, sus tareas cotidia-
nas se han diversificado hacia el apoyo de
los equipos trasplantadores, més en conso-
nancia con lo que ocurre en otros paises.

b) Procedencia y nimero de equipos:

En su gran mayoria el grupo de médicos
coordinadores se divide entre los nefrélo-
gos, como colectivo histéricamente mas in-
teresado e involucrado en la donacién de or-
ganos, y los intensivistas como grupo mas
cercano al lugar donde se generan las dona-
ciones. El resto se divide entre otras especia-
lidades muy diversas que van desde la anes-
tesiologia, cirugia o cualquier otra de tipo
médico. En 1993, cuando la red de coordi-
nacién se podia considerar practicamente
desarrollada y Espafia ocupaba ya el primer
lugar del mundo en donaciones de érganos,
el 33% de los coordinadores médicos eran
nefrélogos y el 48% intensivistas quedando
el 19% restante para otras especialidades.
Por lo que se refiere a la enfermeria las cifras
eran parecidas aunque mas volcadas hacia la
nefrologia (41%, 32% y 27%, respectiva-
mente). Esta tendencia creciente del papel
de los intensivistas se ha mantenido en los
Gltimos afios.

EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

El modelo espafol de donacién y trasplante de érganos: la ONT

A finales de los noventa se alcanzé un nu-
mero y composicion de equipos que se man-
tienen razonablemente estables desde en-
tonces. En 1998 existia un total de 139
equipos, con 154 médicos y 79 enfermeras
coordinadoras. Hoy dia hay ya 158 equipos
con 199 médicos y 129 enfermeras. Por lo
que se refiera a los médicos, tan sélo un 6%
tenian una dedicacion plena, de acuerdo con
|la filosofia expuesta hasta ahora. Nada menos
gue un 79% eran intensivistas o anestesidlo-
gos mientras que los nefrélogos representan
ya solo el 9%. La procedencia es mucho més
variada por lo que se refiere a la enfermeria,
y por supuesto mucho mas frecuente la dedi-
cacion plena a la coordinacion.

En general se puede decir que el coordi-
nador mas adecuado serd aquel que mues-
tre un mayor interés por esta labor dado el
marcado componente vocacional y hasta
cierto grado de entusiasmo que requiere su
trabajo diario. La diferencia entre la actitud
pasiva de quien estd «a demanda», y el em-
pefio de quien se esfuerza al maximo por
detectar cualquier donante potencial, expli-
can casi siempre las discrepancias en los in-
dices de donacién entre hospitales o entre
distintas zonas del pafs.

c) Dependencia:

También la dependencia es una caracte-
ristica peculiar del modelo espafol dado
que en la mayoria de los paises con un sis-
tema «clasico» de trasplantes, los coordina-
dores dependen del jefe del equipo de tras-
plantes, habitualmente el profesor de
cirugfa. En Espafa la recomendacion de la
ONT fue muy clara desde el principio: el
coordinador de trasplante debe conside-
rarse un colaborador directo del director del
hospital en materia de trasplantes, de un
modo anélogo a la coordinacién de docencia,
urgencias o calidad. Es fundamental por mul-
tiples motivos, la no dependencia jerarquica



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

El modelo espafol de donacién y trasplante de érganos: la ONT

de los equipos de trasplante, con los que
por otra parte debera establecer una amplia
interdependencia de caracter funcional que
en el plano suprahospitalario debe plas-
marse en una intima y continua conexion
con la coordinacién autonémica y con las di-
rectrices técnicas de la ONT.

d) Funciones:

Habria que empezar diciendo que el co-
ordinador tiene una misién principal y funda-
mental: la obtencién de érganos. Todo lo
demés puede contribuir a dar contenido a
las funciones del equipo de coordinacion,
sobre todo en los grandes hospitales, pero
siempre debe ser considerado accesorio y
en modo alguno puede justificar la inefica-
cia en la consecucion de donantes, como ve-
nia ocurriendo en el pasado con alguna fre-
cuencia.

Para lograr este objetivo, en plena con-
cordancia con la filosofia general del «Mo-
delo Espafiol», es preciso un enfoque inte-
grado del proceso de donacién que en
definitiva viene a significar no dejar nada a
la improvisacion. Todos los pasos que con-
ducen a la donacién de érganos deben es-
tar perfectamente establecidos y protocoli-
zados de manera que cualquier fallo sea
susceptible de ser detectado y solventado.
La obtencién de érganos es siempre una
cadena de acontecimientos con el riesgo es
que se acabe rompiendo por el eslabén mas
débil.

El primer paso en la generacion de 6rga-
nos es la deteccién de los donantes poten-
ciales. Es sin duda el punto méas importante
de todo el proceso ya que todos los estudios
epidemiolégicos ponen de manifiesto que la
incidencia de muertes cerebrales no es muy
distinta entre los paises industrializados y
que la escasez de 6rganos existente en casi
todo el mundo es un problema de infrade-
teccién. Lo que realmente va a marcar la di-

ferencia entre dos paises o entre dos hospi-
tales va a ser la deteccién sistemética de
cualquier persona que fallece en situacion
de muerte cerebral, alrededor de un 12-
14% de los enfermos muertos en Unidades
de Vigilancia Intensiva o bien un 2% de los
que lo hacen en un gran hospital. El ha-
llazgo de unos porcentajes significativa-
mente inferiores debe hacer pensar siempre
en un problema de deteccion.

La necesidad de que no se pierdan poten-
ciales donantes por no haber pensado en
ellos explica las preferencias por los intensi-
vistas como coordinadores de trasplantes
ya que ellos detectan de primera mano y sin
necesidad de intermediarios los pacientes
fallecidos en muerte cerebral. Explica tam-
bién la conveniencia de que se trate de un
médico y no de otro profesional sanitario ya
que solo asi se puede establecer una rela-
ciéon igualitaria con los responsables de la
UVI a la hora de discutir cada caso, aunque
en todo el proceso posterior se vea perfec-
tamente secundado por el personal de en-
fermeria. Pone de manifiesto igualmente la
necesidad de que el coordinador esté do-
tado de unas habilidades diplomaticas y un
don de gentes que le haga obviar los inevi-
tables roces que se generan en el dia a dia
de los hospitales, ya que en la mayoria suele
haber més de una unidad de intensivos en-
tre las que no son infrecuentes las tiranteces
que al final pueden traducirse en una pér-
dida de donantes. Aunque cualquier espe-
cialista puede tener estas dotes que le con-
viertan en un buen coordinador, lo cierto es
que al no trabajar fisicamente en la UVI
acaba necesitando de un intermediario que
hace mas dificil el proceso.

Una vez detectado el potencial donante
es fundamental la consecucién de un man-
tenimiento adecuado evitando todo tipo
de incidencias que puedan deteriorar los
6rganos o en el peor de los casos imposibi-
litar la donacién porque se produzca la pa-



rada cardiaca antes de finalizar el proceso.
Cuanto mas delicado es el 6rgano, més po-
sibilidades hay de deterioro ante una inesta-
bilidad hemodindmica. Son el pulmén y el
corazén los que antes se deterioran y hay
que pensar que su pérdida va a hacer que
dos enfermos fallezcan antes o después en
lista de espera. El proceso no es especial-
mente complicado y puede ser llevado a
cabo por un intensivista bien entrenado. Re-
quiere no obstante una dedicacién intensa
durante las horas que dure el proceso tanto
por parte del médico como de la enferme-
ria y de una formacién especifica sobre las
caracteristicas de estos todavia enfermos,
hasta que se realice el diagndstico de
muerte cerebral, que equivale desde un
punto de vista cientifico, ético y legal a la
muerte del individuo.

El siguiente paso es la realizacién del
diagnéstico de muerte que deberd ser
efectuado siempre por tres médicos distin-
tos a los del equipo de trasplante y en el que
por supuesto el coordinador se debe limitar
a solicitar la colaboracion y facilitar la tarea
de los mismos, empleando los procedimien-
tos diagndsticos mas adecuados en cada
caso de acuerdo con la legislacién vigente.

Una vez hecho el diagnéstico de muerte
puede ser necesario conseguir la autoriza-
cién judicial en caso de causa no médicay
siempre y en todo caso lograr la autoriza-
cién familiar, algo no especificamente expli-
citado en nuestra legislacion pero que la
costumbire, la actitud social y la de bastantes
jueces ha convertido en préctica imprescin-
dible en Espafia y en la mayoria de los paises
de nuestro entorno. También éste es un
punto crucial porque todavia un 15% de las
familias no dan el consentimiento, con unas
diferencias muy marcadas entre los equipos
de coordinacién bien entrenados y aquellos
que no lo estan pudiendo llegar en este
caso a superar el 50% de negativas. La forma
de plantear la donacién es crucial en el des-
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enlace de todo el proceso y puede marcar la
diferencia entre que se consigan los 6rganos
o bien se pierdan y con ellos unas cuantas vi-
das humanas que podrian haberse salvado.

Una vez obtenidas las autorizaciones y
establecido el diagndstico de muerte, es
necesario preparar toda la logistica intra-
hospitalaria para proceder a la extraccién de
érganos, al tiempo que se contacta con la
oficina central de la ONT con el fin de pro-
ceder a la adscripcion formal de los distintos
6rganos de acuerdo con los criterios previa-
mente establecidos y acordados entre equi-
pos y administraciones autonémicas. Poco o
nada tiene que ver en cuanto a logistica,
tiempo empleado y consumo de recursos
hospitalarios la antigua extraccién renal, limi-
tada hoy a tan solo un 15% de las extraccio-
nes en pacientes de edad avanzada o con
patologia asociada, con la extraccion mul-
tiorgénica (higado, corazén, pulmén, pan-
creas ademas de rifién) a la que no sin fre-
cuencia se une la extraccion de tejidos que
puede demorar el proceso bastantes horas
con todo lo que ello implica en cuanto a per-
sonal y horas de quiréfano.

Desde la Organizacién Nacional de Tras-
plantes se asignan los distintos érganos a
equipos trasplantadores situados a veces a
muchos kildbmetros de distancia del lugar
donde se produce la donacion. Ello implica
la necesidad de prolongar el proceso hasta
que todos los equipos coinciden en el hos-
pital y efectlian la extracciéon y preservacion
de los érganos. Una extraccion multiorganica
puede llegar a implicar a mas de 100 perso-
nas entre profesionales sanitarios de distin-
tos hospitales, aeropuertos, ambulancias,
policia etc. y la figura del coordinador es fun-
damental para que todo el proceso se lleve
a cabo de manera adecuada. El es quien di-
rige el proceso, debe llevar la voz cantante
y adoptar las decisiones necesarias para que
todo funcione, al tiempo que facilita la tarea
de todos los implicados.
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La labor del coordinador en el momento
de la extracciéon no finaliza cuando se han
obtenido y preservado los érganos. Debe
atender a los familiares en todos sus reque-
rimientos y asegurarse de que se produzca
una restitucion lo mas perfecta posible del
aspecto externo del donante de manera que
a simple vista resulte imposible constatar
que se ha producido la extraccion.

Todo lo expuesto hasta ahora es con dife-
rencia lo mas importante que es exigible a los
coordinadores de trasplante, pero su labor se
ha diversificado notablemente en los tltimos
afios. Por un lado debe motivar a los profe-
sionales sanitarios y no sanitarios a través de
charlas y cursos especificos como el EDHEP
(programa hospitalario europeo de promo-
cién de la donacién) y por supuesto del trato
y la explicacion personal. La actitud ante la
donacién de todo el hospital resulta funda-
mental para conseguir que todo el proceso
funcione adecuadamente. El trasplante es
probablemente el mejor ejemplo de trabajo
en equipo en el que cada dia interviene un
porcentaje mayor de profesionales del hos-
pital De ahi la importancia de ganarse la
complicidad de cuantas mas personas mejor
dado que un simple comentario irresponsa-
ble o mal intencionado a la familia puede dar
al traste con todos estos esfuerzos.

El coordinador de trasplantes es el res-
ponsable de cumplimentar adecuadamente
el protocolo del Programa de Garantia de
Calidad en el Proceso de Donacién. El ob-
jetivo de este programa es triple:

1. Definir la Capacidad Tedrica de Donacion
de 6rganos segun el tipo de hospital.

2. Detectar los escapes durante el pro-
ceso de donacidn, con el andlisis de las
causas de pérdidas potenciales de do-
nantes.

3. Describir los factores hospitalarios que
tienen impacto sobre el proceso de
donacion.

Del analisis de estos datos se pueden ha-
cer comparaciones con otros hospitales simi-
lares al tiempo que deben derivarse las
necesarias propuestas de mejora. Los resul-
tados de este programa se comunican perié-
dicamente a la ONT asi como a la adminis-
tracion sanitaria correspondiente a través
del coordinador de calidad que en este
campo debe trabajar en intimo contacto con
el de trasplantes. La participacién en este
programa es requisito imprescindible para
que un hospital determinado solicite a la
ONT la evaluacién externa, que se lleva a
cabo por parte de expertos en coordina-
cién procedentes de otros hospitales.

Cada vez es més importante la participa-
cion de los coordinadores méas antiguos en la
formacién de los més nuevos. Los cursos de
formacion han sido la base sobre la que se ha
asentado gran parte del éxito del modelo es-
panol. No solo los nuevos coordinadores se
forman en estos cursos, sino un buen nu-
mero de médicos y personal de enfermeria
que han llegado a constituir una verdadera
cantera que asegura la viabilidad y el buen
funcionamiento del sistema para el futuro.

En los grandes hospitales trasplantadores,
el equipo de coordinacién suele colaborar
en el mantenimiento y la actualizacién de
las listas de espera asi como su comunica-
cioén a la ONT. El riesgo que tienen estas ac-
tividades como se expuso anteriormente es
que acaben por llenar la jornada y sirvan de
justificacion para un hospital donde por la
causa que fuere no se generan donantes.

Un aspecto en el que los coordinadores se
involucran cada vez més es el de la promo-
cién de la idea de la donacién a la pobla-
cién general asi como las relaciones con los
medios de comunicacion. Aunque esta tarea
no puede ser exclusiva de los coordinadores,
lo cierto es que la multiplicidad de los aspec-
tos relacionados con el trasplante, dificil-
mente abarcable por un solo tipo de espe-
cialista de una forma detallada, junto con la



conveniencia de centrar el mensaje que
debe llegar al ciudadano acerca de los tras-
plantes en la idea de la donacién ha hecho
que desde hace tiempo, la ONT haya reco-
mendado que sean los coordinadores quie-
nes se encarguen preferentemente del tema.

Precisamente como consecuencia de esta
gran variedad de aspectos relacionados con
la donacién y los muy distintos tipos de tras-
plantes: legales, técnicos, éticos, mediati-
cos, organizativos y desde luego econémi-
cos, es por lo que los coordinadores han
evolucionado hacia la centralizacién de to-
dos estos aspectos, de importancia cre-
ciente en los grandes hospitales y para los
que de otra forma no es facil que los geren-
tes hallen soluciones adecuadas. La necesi-
dad de gestionar de una manera eficiente
los importantes recursos que es preciso de-
dicar a estas terapéuticas, asi como la impor-
tancia de que ello se haga de una manera
coordinada con lo que realizado en otros
centros y de acuerdo con las directrices de
la ONT, ha creado la necesidad de que
estos profesionales vayan asumiendo estas
responsabilidades como se comentara mas
adelante.

Los coordinadores se han convertido en
Espafia a lo largo de los ultimos afos en el
referente obligado de gestores, profesiona-
les sanitarios, periodistas y poblaciéon gene-
ral a la hora de abordar los mdltiples aspec-
tos que los trasplantes plantean en el dia a
dia. Ya no es posible gestionar de una forma
eficiente la obtencion y trasplante de érga-
nos y tejidos sin un enfoque especifico lle-
vado a cabo por personas especialmente
preparadas para ello. Este es un concepto
fundamental que ademas va a ser tanto mas
cierto en el futuro dado que se considera
que dentro de unas décadas, hasta un 50%
de las intervenciones quirtrgicas que se lle-
ven a cabo en un gran hospital van a estar
relacionados con los trasplantes de érga-
nos, tejidos o células. Los hospitales y las ad-
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ministraciones sanitarias en general deben
proveerse de las personas y las herramientas
de gestion necesarias para afrontar con las
mayores garantias esta realidad actual y es-
tos retos futuros.

COORDINACION SUPRAHOSPITALARIA:
LA ONT

La filosofia de la coordinacién intrahospi-
talaria de trasplantes expuesta a lo largo
de estas lineas y base del Modelo Espafiol
de trasplantes, nace en 1989 con la creacién
de la Organizacion Nacional de Trasplantes.
La ONT se concibié como un organismo
técnico, sin atribuciones de gestion directa
y sin competencias ejecutivas especificas,
pero con una labor de harmonizacién entre
las administraciones central y autonémica y
un liderazgo indiscutible en todas las mate-
rias relacionadas con el trasplante, que once
afos después de su creacién continta
siendo el tnico ejemplo de entidad coordi-
nadora funcionalmente eficaz en toda la sa-
nidad espanola.

Curiosamente soélo bastantes anos des-
pués, con la publicacién en enero del 2000
del Real Decreto que regula la obtencion
y el trasplante de 6rganos tuvo la ONT un
reconocimiento legal en el Boletin Oficial
del Estado, muchos afios después de que lo
tuviera de hecho en todo el mundo, y 4
afios después una estructura administrativa
adecuada a sus funciones. Funcionalmente la
ONT se concibié como un sistema reticular
establecido sobre tres niveles basicos: nacio-
nal, autonémico y local. Estos tres niveles se
repiten y se complementan articuldndose a
través de la Comisién de Trasplantes del
Consejo Interterritorial (Coordinacién Na-
cional vs Coordinaciones Autonémicas) y de
las sucesivas comisiones regionales de tras-
plantes (Coordinacién Autonémica vs Coor-
dinadores Hospitalarios).
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La ONT, a través de su oficina central di-
rigida por el coordinador nacional ha sido de
importancia capital a la hora de canalizar
los esfuerzos de instancias sanitarias y no sa-
nitarias en pro de la donacién y el trasplante.
En el tema que nos ocupa actlia como nexo
de unién entre las administraciones sanitarias
locales, nacionales y europeas, asesorando-
las en materia de trasplantes, al tiempo que
transmite a la red de coordinadores hospita-
larios y recibe de ellos la informacién nece-
saria para llevar a cabo sus cometidos. La
dependencia jerarquica del coordinador
hospitalario de |a direccién del centro, junto
con una dependencia funcional de la coor-
dinacién autondmica y nacional resulta ba-
sica para entender el funcionamiento de
este sistema.

En definitiva, el sistema descrito en este
capitulo es una perfecta adaptacion a la
compleja realidad sanitaria espafiola de una

serie de ideas sencillas pero totalmente ori-
ginales que vinieron a dar un vuelco a la si-
tuacién previa en el panorama nacional e in-
ternacional de los trasplantes. Espafia es el
Unico ejemplo en el mundo de un pais de ta-
mafio medio-grande con un incremento de
la donacién de 6rganos mantenido a lo largo
de casi 20 afios. La escasez de 6rganos no se
debe a una falta de donantes potenciales
sino a la incapacidad en materializarlos en
donantes reales. La suma de un sistema pro-
activo de deteccién de donantes, llevado a
cabo por coordinadores bien entrenados, la
introduccion de un audit continuo de muerte
encefélica en todos los hospitales y la com-
binacién de una ambiente social positivo, un
tratamiento adecuado de la relacién con los
medios de comunicacién y un reembolso
adecuado de los hospitales por la actividad
de extraccién y trasplante explican en su
conjunto el éxito obtenido.

_ NACIONAL
Fig. 1. Esquema

de la Red de
Coordinadores

de Trasplante a tres
niveles: nacional,
autonémico

AUTONOMICO

y hospitalario.
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Fig. 2. Equipos de coordinacién en Espafia 2008.
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INTRODUCCION

Una de las caracteristicas fundamentales
de los hospitales con Servicio de Neurociru-
gia (NCR) es su mayor capacidad en la gene-
racion de potenciales donantes de érganos
dada la gravedad y complejidad de los pa-
cientes ingresados con patologias neurolo6-
gicas y neuroquirirgicas agudas que pueden
evolucionar a la Muerte Encefélica (ME). Ge-
neralmente se trata de hospitales (tipo I) de
referencia de una amplia érea asistencial con
una cartera de servicios acorde a sus progra-
mas médicos y quirrgicos, asi como a su
desarrollo tecnoldgico.

El Programa de Garantia de Calidad del
Proceso de Donacién, coordinado por la Or-
ganizacion Nacional de Trasplantes (ONT),
en el que participan actualmente 120 hospi-
tales espafioles con y sin neurocirugia, y uno
de cuyos objetivos es definir la capacidad
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IEIERER RN Indicadores del Programa de Garantia de Calidad en el Proceso b
de Donacién. Resultados 1999-2004. ONT (1998-2006)
Global H. con NCR H. sin NCR
N.° de ME en UC 16.041 11.363 13.186  9.431 2.855 1.932
Capacidad Generadora ME
ME en UC/exitus hospital (%) 2,4 2,4 2,85 3 1,4 1,2
ME/camas UC (%) 0,74 0,76 0,78 0,84 0,61 0,54
ME en UC/exitus UC (%) 12,4 12,1 13,5 13,7 9 7,6
Efectividad Global
9 DR/ fallecidos ME (%) 52,8 51,3 53,8 52,3 48 46,5 )

NCR: Neurocirugia. ME: Muertes Encefélicas. UC: Unidades de Criticos. DR: Donantes Reales.

tedrica de donacién de érganos segin el
tipo de hospital, destaca la mayor capacidad
de generacién de ME de los hospitales con
neurocirugia frente a los que no tienen esta
especialidad, asi como una mayor Efectivi-
dad Global expresada como el porcentaje
de pacientes en ME que se convierten en
donantes reales (tabla 3.1.1).

PERFIL DEL COORDINADOR
DE TRASPLANTES EN UN HOSPITAL
CON NEUROCIRUGIA

El coordinador hospitalario de trasplantes
ha de ser un médico que destaque por su
componente vocacional y una implicacién
muy activa en la ejecucién de sus funciones
(tabla 3.1.2). Ademas de contar con una for-
macién adecuada en todos los temas técni-
cos, cientificos, juridicos y administrativos
concernientes a la donacién y al trasplante,
el perfil del coordinador de trasplantes de un
hospital con NCR debe de ser el de un mé-
dico conocedor del manejo y valoracién del
paciente neurocritico, con una perspectiva

integral del hospital y una implicacion activa
en el proceso de deteccién. Estas condicio-
nes favorecen, en general, al médico espe-
cialista en Medicina Intensiva, como uno de
los mas idéneos, porque retine una serie de
caracteristicas especiales:

1. La Unidad de Cuidados Intensivos
(UCI) es un Servicio Central del hospi-
tal, lo que aporta a sus facultativos un
conocimiento de los servicios hospita-
larios y de sus profesionales.
Desarrolla su actividad asistencial en la
UCI donde se detectan y generan el
mayor nimero de donantes de érganos.
. Tiene experiencia en el diagndstico,
tratamiento y evolucién de los pacien-
tes con Enfermedades Neuroldgicas
Agudas y esté familiarizado en el ma-
nejo del paciente neurocritico. Cono-
cimiento de la ME, valoracién de los
potenciales donantes de 6rganos y de
las contraindicaciones médicas a la do-
nacidn, asi como del mantenimiento
del donante.

Ha ido adquiriendo una serie de habi-
lidades y técnicas de comunicacién de
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IEIERER WA Funciones asistenciales del coordinador hospitalario de trasplantes

J

1. Detecciodn y seleccion del posible donante.

2. Diagnéstico de muerte encefalica.

3. Entrevista familiar y procedimientos legales.

4. Mantenimiento del donante y estudios de viabilidad.

5. Logistica de extraccién y distribucion de érganos y tejidos.

6. Control postextraccion del donante de érganos.

7. Participacion en los diferentes programas de donacion y trasplante del hospital (donacién de vivo,
donacién en asistolia...).

8 Realizar actividades de formacién continuada y promocién de la donacién al personal sanitario.
buenas y malas noticias, a lo largo de  Trasplante. Puede estar formado por diversos
su actividad asistencial diaria en la UCI. profesionales (médicos, enfermeras...) cuyo

5. Mantiene un contacto estrecho conlas  nUmero y especialidad depende de las carac-

familias de los pacientes ingresados
en la UCI, captando sus actitudes y
comportamientos durante la evolucién
del paciente, lo que va a facilitar la
entrevista familiar en el momento ade-
cuado.

Lo que define y marca la diferencia entre
paises, comunidades y hospitales es la capa-
cidad en la deteccion sistematica de cual-
quier paciente que fallezca en ME. En los
hospitales con pacientes neuroquirtrgicos la
experiencia y habilidad del coordinador junto
con un mayor nimero de pacientes con
riesgo de presentar complicaciones neurolé-
gicas y evolucion a la ME facilita la deteccién
de los potenciales donantes de érganos.

EQUIPO DE COORDINACION

En los grandes hospitales con NCR, con
importante actividad de donacién (de érga-
nos sélidos y tejidos) y varios programas de
trasplante, es fundamental la consolidacién
de un equipo adjunto a la Coordinacién de

teristicas del hospital, con un trabajo basado
en criterios de actuacién comunes, hecho
que reafirma la credibilidad sobre el proceso
de donacién y trasplante en el hospital.

En este contexto es necesario ir incorpo-
rando profesionales no sanitarios (intérpre-
tes, mediadoras sociales y culturales) dentro
del equipo de coordinacién, para potenciar
la cohesién del equipo y la distribucion de
funciones. Una aportaciéon importante es la
que hace el Servicio de Atencién al Paciente
del hospital, cuyo objetivo fundamental es
facilitar a la familia del donante todos los as-
pectos legales y administrativos del proceso
(tabla 3.1.3).

El hecho de que cada componente de la
estructura de coordinacién de un hospital,
pueda ejercer plenamente sus funciones re-
dunda en el objetivo fundamental, que es
conseguir un mayor nimero de donaciones.

ACTIVIDAD MULTIDISCIPLINARIA

La actividad médica de donacién y tras-
plante es una actividad multidisciplinaria
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. Repatriaciones a sus lugares de origen.

(\I

IEEREAEEN Funciones del Servicio de Atencién al Paciente en la Coordinaciéon
Hospitalaria de trasplantes: «Facilitacién a la familia del donante»

1. Apoyo psicolégico (relacion de ayuda y apoyo emocional).

. Atencién continua e informacién adecuada hasta la disposicion del cadaver.
. Localizacion de familiares, tanto a nivel nacional como en el extranjero.

. Entorno de privacidad e intimidad dentro del hospital (facilitar el duelo).

. Tramites funerarios, tanto en las defunciones médicas como judiciales.

. Informacién de prestaciones y ayudas hospitalarias a las familiares.

en la que participan muchos profesionales
sanitarios y no sanitarios (una extraccion
multiorganica puede implicar a més de cien
personas) con diferentes caracteristicas,
problematicas y motivaciones.

Sin un personal sanitario concienciado
sobre la importancia de la donacién, es di-
ficil sacar adelante los procesos hospitala-
rios de donacién y trasplante. El trasplante
es, probablemente, el mejor ejemplo de
trabajo en equipo, en el que cada dia inter-
viene un porcentaje mayor de profesionales
del hospital. Es un objetivo prioritario de la
Coordinacion conseguir la intervencién ac-
tiva de los profesionales sanitarios del hos-
pital, sobre todo de aquellos servicios impli-
cados directamente en la generacién de
potenciales donantes como neurocirugia,
neurologia y urgencias, haciéndoles partici-
pes de los resultados conseguidos y de
cémo mejorarlos.

En esta actividad hospitalaria es bésica
la participacién y colaboracion del perso-
nal de enfermeria, dada su integracién
en muchas fases del proceso, desde su
participacion en la coordinacién, hasta el
mantenimiento de los donantes en las UCI
o su labor de coordinacién en los quiré-
fanos durante las extracciones multiorga-
nicas.

LOGISTICA DE ACTUACION ANTE
UNA DONACION MULTIORGANICA

Con los afos, la experiencia adquirida y
los resultados obtenidos, los coordinadores
de trasplante han ido aprendido a flexibilizar
los criterios de seleccidn de los potenciales
donantes de 6rganos, hasta el punto de que
practicamente todos los donantes son ini-
cialmente multiorgénicos (84%), pendientes
de una ultima valoracion macroscépica que
los equipos extractores hagan de los 6rga-
nos ofertados. Este hecho nos lleva a dife-
renciar dos conceptos fundamentales:

1. Logistica de actuacion intrahospitala-
ria: Los hospitales con importante ac-
tividad de donacién y diversos pro-
gramas de trasplante deben tener una
logistica de actuacion claramente de-
finida, basada en protocolos elabora-
dos por todos los servicios implicados
y consensuados en la Comisién de
Trasplante del hospital. Ante la posibi-
lidad de una donacién, el coordina-
dor hospitalario de trasplante es el res-
ponsable absoluto de la activacién de
todo el procedimiento, asi como de
coordinar a los diferentes servicios y
areas implicadas en el proceso, impul-
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sando y facilitando la resolucién de
todos los aspectos relacionados con el
proceso de donacién y trasplante
desde un punto de vista logistico, mé-
dico, judicial y social.

Logistica de actuacién extrahospita-
laria: La ONT representa la gestion, la
direccién funcional y el nexo de unién
entre todos los equipos implicados en
el proceso de donacién, que se inicia
con la oferta y distribucion rigurosa de
los érganos para trasplante. Ante una
donacién multiorgénica es fundamen-
tal la colaboracion y relacién funcional
permanente, entre el coordinador hos-
pitalario de trasplantes y la ONT, ba-
sica para estructurar el engranaje de
todo el proceso, desde la oferta del
potencial donante hasta la adjudica-
cion de los érganos vitales y el despla-
zamiento de los equipos extractores al
hospital generador. La complejidad
del operativo y la logistica de despla-
zamiento de los equipos de trasplante
variaré en funcién de la distancia entre
los hospitales generadores y los hospi-
tales trasplantadores.

HOSPITAL GENERADOR
Y TRASPLANTADOR

Cuando se genera un donante en un hos-
pital con programas de trasplante de érga-
nos vitales (hepético, cardiaco, pulmonar), se
oferta el donante a través de la ONT. Si no
hay «urgencias cero» que tienen prioridad
absoluta a nivel nacional, los érganos se ad-
judicarén a los receptores mas adecuados,
segun criterios médicos consensuados, que
se encuentren en las listas de espera del
propio hospital generador.

Una de las funciones del coordinador hos-
pitalario de trasplantes es colaborar en el
mantenimiento y actualizacién de las listas

de espera de los diferentes programas de
trasplante del hospital, asi como la comuni-
cacién de altas y bajas a la ONT.

Las tedricas ventajas de un hospital con
programas de trasplantes son:

1. Una logistica de actuacién intrahospi-
talaria, ante un potencial donante de
organos, consensuada entre el coordi-
nador y los diferentes equipos médi-
cos y quirlurgicos del hospital, lo que
implica tiempos de actuacion mas ade-
cuados y flexibles.

Una valoracién més adecuada de los
donantes subdptimos y afiosos, con
una co-morbilidad afiadida importante,
conjunta por los diferentes equipos de
trasplante del hospital, guiados por
protocolos de seleccién especificos.
Una mayor participacién, implicacion y
concienciacién hospitalaria en el pro-
ceso de donacién y trasplante con la
valoracién posterior de los resultados
conseguidos en los diferentes dambitos
del trasplante.

HOSPITAL FUNDAMENTALMENTE
GENERADOR (sin programas
de trasplantes de érganos vitales)

La logistica de actuaciéon durante el pro-
ceso de oferta y extraccion es mas compleja,
ya que implica a distintos equipos y hospita-
les a veces de diferentes Comunidades, lo
que comporta una mayor variabilidad de
tiempos, medios y circunstancias. El estable-
cimiento de una metodologia de actuacion
entre el coordinador hospitalario de trasplan-
tesy la ONT es bésico para finalizar con éxito
todo el proceso. El coordinador de trasplan-
tes debera enfrentarse, por un lado, a la ac-
tivacion de toda la logistica intrahospitalaria
y, por otro, a la dependencia organizativa
de los diferentes equipos de trasplante extra-
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hospitalarios, muchas veces, extracomunita-
rios, que deberén desplazarse al hospital
para proceder a la extraccién multiorgénica.

Para disminuir el tiempo entre la detec-
cion del donante y su traslado a quiréfano,
un hospital fundamentalmente generador
de drganos y tejidos, que depende de equi-
pos de extraccion extrahospitalarios puede
desarrollar diversas estrategias de actuacién.
Por ejemplo, acortar el «tiempo de observa-
cion» (Real Decreto 2070/1999) apoyando el
diagndstico clinico de ME con una prueba
instrumental, disminuira el tiempo de man-
tenimiento. Esta actuacién minimizara la so-
brecarga asistencial, los fracasos durante el
mantenimiento (asistolia, inestabilidad cli-
nica), y mejorara la calidad de los érganos
ofertados, por ejemplo de los donantes afo-
sos. Del mismo modo, contribuiremos a evi-
tar la pérdida de tejidos osteotendinosos, en
el hospital generador, debido a las necesida-
des asistenciales (programaciones quirlrgi-
cas) que limitan en muchos hospitales la uti-
lizacion prolongada de los quiréfanos.

Una de las funciones del coordinador hos-
pitalario de trasplantes es la recepcion de los
diferentes equipos de extraccién extrahospi-
talarios, aportandoles la informacién y docu-
mentacién de los datos clinicos del donante.
También deberé favorecer la salida escalo-
nada del hospital a los equipos al ir finali-
zando la extraccion de los diferentes érganos.

Inconvenientes relacionados con las ca-
racteristicas de hospital generador:

1. Factores de variabilidad externos (me-
dios de transporte terrestres y aéreos,
climatologia, aeropuertos...), frecuen-
tes y ajenos a la coordinacion entre el
coordinador y la ONT, que implican
retrasos en la extraccién multiorganica
y la posibilidad del deterioro de la ca-
lidad de los érganos ofertados. Estos
factores se magnifican con la llegaday
actuacion de varios equipos, muchas

veces, de diferentes Comunidades, al
hospital generador.

2. Dificultad en la valoracion de érganos
vitales en donantes subdptimos (car-
diacos y pulmonares) por criterios clini-
cos y hemodinamicos, dada la ausencia
de equipos de trasplante hospitalarios.
En estos casos se depende de la valo-
racion de equipos externos al hospital
que se basan en datos subjetivos, como
por ejemplo, la ecocardiografia, reali-
zada en momentos precoces al enclava-
miento cerebral (disfuncién miocérdica
reversible en el 75% de los casos) recha-
zandose corazones de donantes jéve-
nes que en hospitales con programa
de trasplante cardiaco serian, por lo
menos, valorados «in situ». La variabili-
dad de los criterios de aceptacion de or-
ganos de donantes subdptimos por los
equipos de trasplante, puede ser mayor
cuando para su valoracién precisan de
su traslado al hospital generador.

3. Complejidad en las decisiones a tomar
ante la valoracién de donantes afosos
con una co-morbilidad asociada impor-
tante, en hospitales sin programa de
trasplante hepatico ni renal de donante
afoso. Esta dificultad es ain mayor cuan-
do hospitales de referencia con gran
presion asistencial deben aceptar y va-
lorar a potenciales donantes generados
en otros hospitales de la Comunidad
(con estudios de viabilidad incompletos
por falta de pruebas analiticas y com-
plementarias). Posteriormente en el hos-
pital de referencia se procede a la extrac-
cién de sus 6rganos, tras ser ofertados a
la ONT, pendientes de una Gltima valo-
racion macroscopica por los equipos ex-
tractores de trasplante extrahospitalarios.

La labor del coordinador hospitalario de
trasplante, en un hospital con Neurocirugia
es compleja, independientemente de la exis-
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tencia de programas de trasplante en el pro-
pio hospital. La experiencia del coordina-
dor en el diagnéstico y manejo de los pa-
cientes neurocriticos junto a su habilidad en
la activacion y coordinacion de los servicios
implicados en la generaciéon y atenciéon de
los «potenciales donantes» contribuird a
mantener una excelente calidad en el pro-
ceso de donacién.
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INTRODUCCION

El concepto de coordinador de trasplan-
tes surgi6 en los paises anglosajones y del
centro de Europa a principios de la década
de 1980. Fue introducido en Espafia a través
de Catalufia en 1984 tras la aprobacion de la
Ley sobre Extraccién y Trasplante de Orga-
nos 30/1979. Su posterior reconocimiento a
nivel administrativo en 1986 junto a la crea-
cién de la ONT en 1989 constituyeron el
punto de inicio del Modelo Espafol de Do-
nacién y Trasplantes.

De la necesidad de aumentar el nimero
de drganos disponibles para el trasplante
surge la figura del coordinador de trasplan-
tes con la responsabilidad de potenciar la
donaciéon de érganos y articular un nuevo sis-
tema organizativo. La definicién de un per-
fil y unas funciones especificas para el coor-
dinador, diferentes a las hasta entonces



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

La labor del coordinador hospitalario de trasplantes. Hospital no trasplantador sin neurocirugia

recomendadas por el modelo centroeuro-
peo no soélo han aportado identidad al mo-
delo sino que son determinantes para la
consecucion de los objetivos. La posicion de
liderazgo mundial de nuestro pais es fruto
de un modelo en el que el coordinador hos-
pitalario de trasplantes es una pieza clave.
De su conocimiento, formacién, motivacion
y dedicacion, en definitiva su profesionaliza-
cién y vocacion, dependeran los resultados.

Este modelo Unico ha permitido que
nuestro pais ocupe una posicion ejemplar
desde 1992, alcanzando en 2005 una tasa
de donacién histérica con 35,1 donantes
pmp. Espafa con una poblacién equivalente
al 0,7% de la poblacién mundial, genera el
7% de todos los donantes fallecidos de 6r-
ganos del mundo.

COORDINADORES Y EQUIPOS
DE COORDINACION

El modelo organizativo dispone de tres ni-
veles de coordinacion: nacional, autonémico
y hospitalario. Los dos primeros representan
funciones de caracter administrativo y orga-
nizativo. El hospitalario, con una marcada
funcién asistencial, esta directamente impli-
cado en el proceso de donacién y trasplante.

Los medianos y grandes hospitales preci-
san de equipos de coordinacién integrados
por médicos y enfermeras para dar una co-
bertura efectiva y permanente. La dedica-
cion del personal del equipo asi como su nud-
mero dependeré de la actividad extractora e
implantadora del mismo. Asi la ONT clasifica
a los equipos de coordinacién del siguiente
modo:

— Tipo I: Perteneciente a un hospital con
Servicio de Neurocirugia y con pro-
grama de trasplante de érganos.

— Tipo ll: Perteneciente a un hospital con
Servicio de Neurocirugia y sin pro-

grama de trasplante de érganos. El
equipo recomendado estaria consti-
tuido por un médico y enfermera con
dedicacion a tiempo parcial.

Tipo Ill: Perteneciente a un hospital sin
Servicio de Neurocirugia ni programa
de trasplantes. El equipo recomendado
estarfa constituido por un médico con
dedicacién a tiempo parcial.

RED DE COORDINACION
HOSPITALARIA Y ACTIVIDAD
GENERADORA

La red de coordinacién hospitalaria esta
constituida por centros autorizados para la
extraccion de érganos que pueden disponer
o no de Servicio de Neurocirugia o de pro-
grama de trasplantes de érganos. El perfil
del coordinador de trasplantes se define in-
dependientemente de las caracteristicas del
centro, no asi su papel y funciones. El anéli-
sis de la actividad generadora de donantes
en los distintos centros revela diferencias
significativas en el proceso de donacién. En
el ano 2006, la red de coordinacién estaba
constituida por 161 centros que participaban
en el proceso de donacién y extraccion de
6rganos. El 51,5% (83) no disponian de Ser-
vicio de Neurocirugia. De ellos el 97% (81)
no disponian tampoco de programa de tras-
plante de érganos.

3 N
1ELIE AN Hospitales red
de coordinacién
EQUIPO DE TX
Si No Total
Si 39 39 78
Serwc[o d<::- No 2 81 83
neurocirugia
\ Total 41 120 161 )
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Hospitales segiin neurocirugia A
N.° HOSPITALES N.° DONANTES
N % N % Mediana Media DE
Si 66 51,6 1.261 83,6 15,5 19,1 13,0
Neurocirugia No 62 48,4 248 16,4 2,5 4,0 3,6
S Total 128 100,0 1.509 100,0 7,0 11,8 12,3 )

Se obtuvieron donantes reales en el 79%
del total de centros (128).

La media de nimero de donantes en los
centros sin Neurocirugia fue de 4,0 frente a
los 19,1 de los hospitales con Neurocirugia.

Esta significativa diferencia se atribuye a
factores conocidos y evaluados mediante el
programa de garantia de calidad del pro-
ceso de donacién que se realiza en la mayo-
ria de los centros autorizados para la extrac-
cion de érganos. Variables como la edad
del donante, etiologia de la muerte encefa-
lica, nimero de camas y de exitus en las
Unidades de Criticos entre otros, condicio-
nan el perfil del donante y la capacidad ge-
neradora del centro. Se estima que el 7,6%
de los exitus en las Unidades de Criticos de
los centros sin neurocirugia se producen en
muerte encefélica, constituyendo el 1,2%
del total de exitus hospitalarios. Sin em-
bargo en el hospital con Neurocirugia el
13,7% de los exitus de la Unidad de criticos
se producirdn en muerte encefalica supo-
niendo el 3% del total hospitalario. De los
1.509 donantes de érganos obtenidos du-
rante el 2006 el 16,4% procedian de centros
sin Neurocirugia.

PERFIL DEL COORDINADOR
DE TRASPLANTES

El objetivo primordial del coordinador
de trasplantes es la obtencién de érganos

de calidad para el trasplante. Las circunstan-
cias que ejercen mayor influencia para la
consecucion de este objetivo son:

— Vocacion. La labor que en muchas oca-
siones se desarrolla por encima del
hecho de ser un profesional sanitario
solo puede afrontarse con una moti-
vacién especial. Esa conviccion vy
empefio facilitan el proceso de dona-
cion. Es una cualidad fundamental en
los centros sin Neurocirugia. Estos hos-
pitales por su menor tamafo y capaci-
dad detectora, no dispondran a priori
de equipos de coordinacién. En ellos
la figura aislada del coordinador puede
aparentar una ficticia menor carga pro-
fesional. El componente vocacional es
clave para hacer de un reto personal
un proyecto profesional.

Médico Intensivista. El donante en
muerte encefalica estd ubicado gene-
ralmente en la Unidad de Medicina
Intensiva o Unidad de Criticos. Este
hecho condiciona el perfil del coordi-
nador y la puesta en marca del pro-
ceso de donacion. También es pre-
ciso considerar a los profesionales
ubicados en el Area de Urgencias ya
que constituyen el primer contacto del
paciente neurocritico con el sistema
hospitalario. El prondstico ominoso
que pueden tener estos pacientes
debe de ser adecuadamente valorado
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considerando también dentro de la
actividad asistencial su potencial capa-
cidad como donantes. Estos casos de-
ben de ser detectados en éreas de
Urgencias u hospitalizaciéon antes de
iniciarse una limitacion del esfuerzo
terapéutico.

Actitud personal y habilidad profesio-
nal. La capacidad de relacién, diploma-
cia, entusiasmo, creatividad, compafie-
rismo o el espiritu de equipo son algu-
nas de las actitudes mas valoradas. La
capacitacion profesional, conocimien-
to y formacién son importantes para
desempenar las funciones del coordi-
nador.

Dedicacién a tiempo parcial. En los
centros sin Neurocirugia no seria via-
ble econémicamente ni tampoco ético
una dedicacion exclusiva en labores de
coordinacién dado el menor nimero
de donantes. La dedicacion parcial
supone afrontar un complemento eco-
némico definido por acto médico o
localizacion. Otra consideraciéon que
apoya la dedicacién a tiempo parcial
serfa la necesidad de recambio por
la sobrecarga psicolégica del trabajo
como coordinador. Recambio natural
en beneficio de las cifras de donacién
que se facilitard si la vinculacién del
profesional le permite mantener su
puesto laboral original.

Dependencia de la Direcciéon Médica.
La no dependencia jerérquica de los
equipos de trasplantes es fundamental
para facilitar la labor del coordinador.

FUNCIONES DEL COORDINADOR
HOSPITALARIO DE TRASPLANTES

Dadas las complejidades y sensibilidades
que rodean la donacién de 6rganos y tejidos
los coordinadores hospitalarios deben man-

tener los més altos estandares profesionales
y éticos. El enfoque integrado del proceso
de donacién en el Modelo Espafiol permite
definir los pasos o procedimientos protoco-
larizarlos, evaluarlos y plantear mejoras con
programas de calidad.

La diferente idiosincrasia hospitalaria
obliga al coordinador a una adaptacion al
medio en el que tendrd que considerar de
un modo concreto y particular cada uno de
los pasos del proceso de donacion.

a) Deteccién de donantes. Es el objetivo
fundamental del coordinador. La causa
maés importante de pérdida de donan-
tes es la falta de deteccion. Cualquier
paciente fallecido en muerte encefa-
lica debe ser identificado lo antes po-
sible para iniciar su valoracién y ser
validado como potencial donante de
organos. La seleccion del donante es
esencial para determinar la seguridad
de los érganos y reducir el riesgo de
transmision de enfermedades. Es reco-
mendable la elaboracién de un pro-
grama proactivo de deteccién de do-
nantes basado en el desarrollo de
protocolos hospitalarios que también
sean capaces de la identificacién y el
seguimiento de pacientes neurocriti-
cos y potenciales donantes en los ser-
vicios en los que estén ubicados.
Mantenimiento del donante. Se debe
garantizar la calidad de los 6rganos
durante el proceso tanto antes de la
confirmacién diagnéstica de muerte
como después. Un mantenimiento de-
ficiente generard la invalidez de los
érganos.

Diagnéstico y certificacién de la
muerte. Correspondera a médicos in-
dependientes de los del equipo de
coordinacién o de trasplante segin
los requisitos legales vigentes. El co-
ordinador velara por su cumplimiento.
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Autorizacién familiar. Aunque no fi-
gura de forma explicita en nuestras
leyes es recomendable que profesio-
nales sanitarios correctamente forma-
dos y entrenados expliquen y soliciten
la donacioén a las personas (parientes
o familia) cercanos al donante. Se tra-
taria de conocer la voluntad del falle-
cido respecto a la donacién para faci-
litar la decision final. En el afio 2006 se
produjeron en Espafia un 15,2% de
negativas familiares a la donacion. Se
considera ésta la segunda causa mas
importante de pérdida de donantes
después de la ocasionada por una de-
ficiente deteccion.

Preparacién de la logistica intrahospi-
talaria y extrahospitalaria junto con la
ONT. La coordinacién de los equipos
implicados en la extracciéon multior-
ganica son fundamentales para ga-
rantizar la calidad de los érganos.
Preparacion, preservacion, empaque-
tado y transporte del érgano, asi
como la recopilacién y envio de la in-
formacién del donante para su traza-
bilidad.

Reconstrucciéon de la apariencia del
donante y atencién a sus familiares
después de la extraccion.

Motivacién de los profesionales sani-
tarios implicados en el proceso.

Formacién de Coordinadores. La pro-
gresiva exigencia profesional requiere
un esfuerzo formativo continuado de
los coordinadores y futuros coordina-
dores.

Organizacién de un sistema o pro-
grama de control de calidad para el
proceso de donacion de érganos que
garantice la seguridad, calidad y
transparencia de todos los procedi-
mientos analizados. Los objetivos fun-
damentales serian:
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1. Definir la capacidad tedrica de do-
nacion de oérganos segun el tipo
de hospital.

Detectar los escapes durante el
proceso de donacién y analizar las
causas de pérdidas de potenciales
donantes para identificar posibles
puntos de mejora.

Describir los factores hospitalarios
que tienen impacto sobre el proceso.

k) Promocién de la donacién a nivel hos-
pitalario y en la poblacién general.

) Atencién a medios de comunicacidn.

m) Gestidn de recursos. La donacién en-
vuelve numerosos aspectos: legales,
técnicos, éticos, mediaticos, organiza-
tivos y econémicos. El coordinador
debe emplear estos recursos de un
modo eficiente.

n) Actividad con tejidos. El aumento pro-
gresivo tanto de la utilizacién como
de la necesidad de tejidos debe de ser
considerado como parte de la activi-
dad del coordinador promoviendo se-
gun las caracteristicas de su centro la
donacién y trasplante de tejidos.

DISCUSION

El coordinador de trasplante hospitalario es
la clave del Modelo Espafiol de Trasplantes.
Aproximadamente la mitad de los centros
autorizados para la extraccion de érganos no
disponen de Servicio de Neurocirugia, sin
embargo generaron en el 2006 el 16,4% de
los donantes de érganos con una media de
4,0 donantes por hospital. En estos hospita-
les el 7,6% de los éxitos de las unidades de
criticos fallecieron en muerte encefélicay el
46,5% de estos fueron donantes reales. Las
importantes diferencias entre hospitales
con/sin Neurocirugia pueden justificarse
segun el programa de garantia de calidad
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del proceso de donacién. Sin embargo, las
peculiaridades de los hospitales sin neuro-
cirugia: baja actividad extractora, mayor
aislamiento del coordinador, menor dispo-
nibilidad de recursos y persistente necesi-
dad formativa conservando el nivel de
responsabilidad, pueden perpetuar unos
resultados que histéricamente se han justi-
ficado por las caracteristicas del hospital no
neuroquirdrgico.

Es preciso promover programas proacti-
vos de deteccién de potenciales donantes y
protocolos de identificacién y seguimiento
de pacientes neurocriticos implicando a pro-
fesionales del Area de Urgencias y Neurolo-
gia. El programa de control de calidad estu-
dia el proceso de donacién en las unidades
de pacientes criticos y propone lineas de
mejora segun su analisis. La deteccién y el
seguimiento de pacientes neurocriticos
tanto dentro como fuera de la Unidad de
Medicina Intensiva son fundamentales para
mejorar la actividad de donacién. Asi la Co-
munidad Auténoma de La Rioja obtuvo una
tasa de donacién de 74,2 donantes pmp
ampliando su capacidad detectora de este
modo. Seria conveniente considerar, dado el
grado de exigencia profesional y el nivel de
responsabilidad del coordinador del hospi-
tal no neuroquirdrgico, la creacién de equi-
pos de coordinacién operativos de forma
permanente segun el tamafio y potencial
actividad del hospital.

El coordinador debe preguntarse: ;los
donantes obtenidos reflejan la capacidad
generadora de mi hospital? ;sélo son el re-
sultado de mi capacidad de deteccién? jes
posible mejorar? La busqueda de respuestas
debe definir el verdadero papel del coordi-
nador de trasplantes en estos centros.
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INTRODUCCION

Con el desarrollo de la actividad trasplan-
tadora y de los centros de trasplantes en
nuestro pais se hizo necesaria la creacion de
una estructura que coordinase las actuacio-
nes no sélo a nivel nacional, sino también a

nivel de las Comunidades Auténomas. Sur-
gen asi las primeras Coordinaciones Auto-
némicas o Regionales de Trasplantes, con el
objeto de impulsar y coordinar los diferen-
tes organismos, centros y servicios hospita-
larios encaminados al fomento de la dona-
cion de 6rganos y tejidos para trasplante. Es
el Consejero de Sanidad el que procede al
nombramiento del Coordinador Autonémico
de Trasplantes, que representa a la Comu-
nidad Auténoma ante la Organizaciéon Na-
cional de Trasplantes, y ante cualquier otro
foro y organismo nacional o internacional.
Se concibe como un nexo de unién entre los
profesionales trasplantadores de su Comu-
nidad, su Administracidon sanitaria, sus co-
rrespondientes de la Administracion Central,
y a su través con las demés autonomias del
Estado. Los Coordinadores Autonédmicos per-
tenecientes a las 17 Comunidades Auténo-
mas, se relnen periédicamente en la Comi-
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sion de Trasplantes del Consejo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud, consti-
tuida formalmente el 29 de junio de 1990,
desde donde se definen las lineas de actua-
cién a nivel nacional en materia de donacién
y trasplante de 6rganos, tejidos y médula
6sea, y se debaten los problemas que afec-
tan a mas de una Comunidad Auténoma.

En este capitulo revisaremos la estructura
y funciones de las Coordinaciones Autono-
micas de Trasplantes de manera resumida,
subrayando las peculiaridades de funciona-
miento de las Coordinaciones uniprovincia-
les, en donde el Coordinador Autonémico
es un profesional conocedor del mundo de
la donacioén y trasplantes, frecuentemente
un Coordinador Hospitalario de Trasplantes,
y que por designacion del Consejero de Sa-
nidad de su Comunidad Auténoma la repre-
senta en la Comision de Trasplantes del Con-
sejo Interterritorial y actiia de Asesor-Técnico
para todas las actuaciones necesarias de do-
nacion y trasplantes en el &mbito de su Co-
munidad Auténoma.

FUNCIONES

Podria decirse que las funciones de la
Coordinaciéon Autonémica de Trasplantes son
las mismas que las de la Coordinacién Na-
cional pero a nivel de Comunidad Auténoma,
quién colaboraré en el cumplimiento de los
objetivos generales fijados por la Comision
de Trasplantes del Consejo Inter territorial,
y coordinara las actuaciones a nivel hospita-
lario y a nivel de la poblaciéon encaminadas
al fomento de la donacién y trasplante de
6rganos y tejidos. Ademas, con las compe-
tencias plenas en materia de Sanidad a nivel
de todo el Estado espafiol, los Coordinado-
res Autonémicos asumen también la coordi-
nacion de los recursos, informacién, divul-
gacioén, promocion, formacién continuada,
asi como la investigacion y cooperacién con

otras instituciones. De todo ello se derivan
una serie de objetivos y actividades, resumi-
dos en latabla4.1.1, y que detallamos a con-
tinuacion:

a) A nivel de la red de hospitales:

- Elaboracién de informes técnicos para
la autorizacién de programas de extrac-
cion y trasplante de érganos y tejidos.

- Disefio de la formacién continuada y
programas de educacion sanitaria en
materia de donacién y trasplante.

— Participacion en el programa de Garan-
tia de Calidad en el Proceso de Dona-
cion y Trasplante en los hospitales au-
torizados para la extraccion e implante
de dérganos y tejidos.

— Canalizacién y autorizacion de solicitudes
de indicacién de busqueda de MO, pro-
genitores hematopoyéticos y sangre de
cordén umbilical de donante no empa-
rentado para su inclusion en el Registro
Espafiol de Donantes de Médula Osea.

- Recogida y registro de datos referentes
a la actividad extractora y trasplantadora.

- Registros de pacientes en lista de es-
pera de los distintos programas de tras-
plantes.

- Registro Regional de pacientes en insu-
ficiencia renal crénica.

b) Actuaciones para conseguir
sensibilizacion de la poblacién general:

- Disefio de campafias de Educacion Sa-
nitaria a la poblacion general y a distin-
tos sectores de la poblacién (educacion
secundaria, profesionales sanitarios, etc.

— Elaboracién de campanias en los Medios
de Comunicacién, ruedas de prensa con
difusién de la actividad extractora y tras-
plantadota con motivo de dias especia-
les, como el dia nacional del donante
de drganos, y disponibilidad permanente
para informaciones puntual a demanda
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I ER'R R Funciones de la Coordinacion Autonémica de Trasplantes h

A nivel de la poblacién
general en materia
de donacién

A nivel
Red Hospitales

Informes técnicos para
autorizacion de programas
de trasplantes

Programas de formacion
continuada y educacién
sanitaria en hospitales

Canalizacién y autorizacién

solicitudes de indicacién de

busqueda de médula ésea y
progenitores hematopoyéticos

Programa de garantia
de calidad en el proceso
de donacidén

Recogida de datos
de la actividad extractora
y trasplantadora

Registro de pacientes en lista
de espera de los distintos
programas de trasplante

Registro Nacional de la IRC

-

Campanas educacion sanitaria
en IES, asociaciones enfermos
y poblacién general

Camparfias en medios de
comunicacién y ruedas de prensa
para difusién de la actividad

Subvenciones a asociaciones
y fundaciones para la promocién
de la donacién
Informacion telefénica

sobre cualquier duda acerca
de la donacién

Difusién material divulgativo

Emision tarjetas de donantes

Campanas de sensibilizacion
social

A nivel
Oficina Regional

Gestién econdmico-administrativa
del programa

Realizacion estadistica regional

Informes técnicos relacionados
directa o indirectamente
con la donacién de 6rganos

Registro de tarjetas de donantes

Estudios sobre la donacion
y los trasplantes

Evaluacién de requerimientos
sanitarios: legales, humanos
y materiales

Elaboracion de memoria anual
de actividades

J

de los medios de comunicacién de la
Comunidad.

— Colaboracién con Asociaciones de En-
fermos en sus distintas actividades y ase-
soramiento a sus actuaciones.

— Informacién telefénica sobre cualquier
duda acerca de la donacién y el trasplante
a cualquier interlocutor que la demande.

¢) Actuaciones a nivel de la Oficina
Regional de Trasplantes:

— Gestion econdmico-administrativa del
programa propio anual de objetivos y
actuaciones.
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— Actualizacion de la estadistica autond-
mica de donacién y trasplantes.

- Elaboracién de informes técnicos rela-
cionados directa o indirectamente con
la donacién o trasplantes de érganos so-
licitados por las autoridades sanitarias
competentes.

— Informacién y difusion sobre la actividad
trasplantadora a Administraciones sani-
tarias, coordinadores de trasplantes,
otros profesionales del trasplante o sa-
nitarios.

- Registro y emisién de tarjetas de do-
nante.
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— Realizacién, disefio y propuesta de es-
tudios sobre la donacién y los trasplan-
tes a nivel autonémico.

— Difusién de material informativo, didac-
tico, o especializado entre los profesio-
nales de la coordinacién y el trasplante.

— Evaluacién ante requerimientos de las
autoridades sanitarias de cualquier as-
pecto legal, humano o de infraestruc-
tura relacionados con la donacion o el
trasplante.

— Coordinar y asesorar a los diferentes
coordinadores hospitalarios y progra-
mas de trasplantes de la CA (Comision
Autondmica de Trasplantes).

— Actualizacién y mantenimiento de listas
de espera para trasplante de 6rganosy
tejidos.

— Canalizacién de informes de pacientes
para evaluacion pre-trasplante.

— Elaboracién de la Memoria anual de ac-
tividades.

d) Otras funciones:

— Mantener las relaciones con la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes y el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, direc-
tamente o a través de la Comisién de
de las diferentes subcomisiones, como
son la de conflictos o de docencia.
Relacion y asesoramiento a las con la Di-
recciones de todos los hospitales de la
Comunidad Auténoma, proponiendo en
nombramiento y/o renovacion de los
Coordinadores Hospitalarios de tras-
plante.
Relacién con las Coordinaciones Auto-
némicas de otras Comunidades.
Relacién con otras instituciones publi-
cas o privadas.
— Favorecer las reuniones de Consenso y
Acuerdos en materias relacionadas con
la donacién y el trasplante con otros co-
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lectivos sociales o instituciones publicas
o privadas (Convenios, acuerdos entre
Comunidades, colectivos de Jueces y
Forenses, etc.).

Las Coordinaciones autonémicas uni-
provinciales deben realizar por tanto las
mismas funciones que el resto de Coordi-
naciones autonémicas, una vez que las trans-
ferencias en materia de Sanidad afectan por
igual a todo el Estado espanol. Pero sin duda,
el pequefio tamafio de las Coordinaciénes
Autondémicas uniprovinciales les confiere
unas ventajas de control e integracion en
materia de donacién de érganos, facilitan-
dose el trabajo con los equipos de coordi-
nacién hospitalaria y equipos de trasplan-
tes, con los responsables de la politica
sanitaria y con los diferentes agentes socia-
les implicados en el proceso de donacién
(asociaciones de enfermos, medios de co-
municacion, forenses, jueces, etc.). Estas
ventajas se convierten por el contrario en li-
mitaciones cuando se aborda la tematica de
tener que acreditar en la Comunidad dife-
rentes programas de trasplantes para poder
ofrecer una cartera de servicios completa a
la Comunidad, ya que para alcanzar unos
minimos de calidad son necesarios unos re-
quisitos poblacionales y de recursos huma-
nos y de infraestructura que son mas dificil
de alcanzar en las Comunidades pequefias,
por lo que en algunos casos se desaconseja
el inicio de algunos de estos programas de
trasplante o la autorizacién de bancos de
tejidos, informes técnicos de dificil compre-
sion desde el punto de vista de venta de po-
litica autonémica. Entre las peculiaridades
que caracterizan a las Comunidades Auté-
nomas uniprovinciales (tablas 4.1.2y 4.1.3),
y de las que podemos exceptuar a la Co-
munidad de Madrid por razones obvias (den-
sidad de poblacién, nimero importante de
hospitales de referencia, etc.), podemos
destacar:
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IELIEY: R WA La tasa de donacion de las Comunidades Auténomas uniprovinciales\
esta habitualmente por encima de la media nacional (34,3 pmp)

Comunidad  Poblacién Tasa . N.° hospitales Servicio Programas
Auténoma 2007 donacién donantes Neurocirugia trasplantes
2007 PMP 9138 srganos sélidos
Asturias 1.074.862 48,6 4 si RIS, [nfepaels
y corazén
Rifidn, higado,
Cantabria 572.824 45,6 3 Sf corazén, pulmén
y pancreas
Islas Baleares ~ 1.030.650 £ 3 S Rifién
’ ’ (42 en 2006)
La Rioja 308.968 74,2 1 NO Ninguno
Madrid 6.081.689 34,2 18 Si Todos
Murcia 1.392.117 41,7 5 si Rindn, higado,
corazén y pancreas
26,2 . Rifién, higado
\Navarra 605.876 (41,1 en 2006) 5 Sl - )
g A = . Y )
IEEY RN Caracteristicas estructurales, de dedicacién y financiacién
de las diferentes Coordinaciones Autonémicas uniprovinciales
Presupuesto
. Dedicacién ~ Remuneracién Dependencia Oficina propio
Comunidad . : - : R Personal
. Coordinador  Coordinador ~ organicaen  propiaen  (distinto de
Auténoma - - o L . de apoyo
Autonémico  Autondémico Consejeria  Consejeria  subvencién
de ONT)
Asturias Parcial NO No existe NO NO NO
Cantabria Parcial NO Direccion .G’ral‘ NO NO 1 'admlmstrat'lvo
Ordenacién tiempo parcial
Islas Baleares Parcial Complemento D|reCC|on‘C,ira|. NO NO NO
Evaluacion
La Rioja Parcial NO No existe NO NO NO
Direccion Gral. 3 (1 médico,
Madrid Exclusiva Si Servicio Sf NO 1 DUE,
Madrilefio S 1 administrativo)
, . Direccion Gral. . 2 (1 DUE,
Murcia Parcial NO Salud Publica S S 1 administrativo)
Navarra Parcial NO Dlrectg e NO NO NO
S Consejero )
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a) Con respecto al proceso de donacion:

El nimero de donantes en términos
absolutos en las Comunidades unipro-
vinciales va a estar determinado y limi-
tado por la pequena poblacién, por el
numero de hospitales donantes acre-
ditados y por la existencia o no de un
servicio regional de neurocirugia. No
debemos olvidar que las fluctuaciones
en las tasas de donacién deben valo-
rarse en periodos de tiempo mas lar-
gos porque una pequefia variaciéon en
el nimero puede afectar de forma sig-
nificativamente aparente a la tasa. En
cualquier caso en estas comunidades
se deben de fomentar los programas
de deteccion de muertes encefélicas
por ictus, y existen ejemplos recientes
como el de La Rioja, que ha alcanzado
una tasa mitica e impensable de 70
pmh, lo que pone de relieve que en
las Comunidades pequefas el trabajo
de los Coordinadores de trasplante
puede llegar a ser tan o mas efectivo
que en las grandes Comunidades Au-
ténomas. También es destacar en este
sentido, que en todas las Comunida-
des Auténomas uniprovinciales (7 Co-
munides Auténomas), si exceptuamos
a Madrid, se alcanza habitualmente el
objetivo de la ONT de superar una
tasa de donacidn de 40 pmh, clara-
mente por encima de la media nacio-
nal. Sin duda que ello muestra algunas
de las ventajas que sefialdbamos para
las Comunidades pequefias, en donde
las campanias de sensibilizacion pobla-
cional repetidas al cabo de los afos y
el trabajo continuado formativo y de
educacion sanitaria muestran su fruto
sin discusion alguna. Ademas, sin en
las comunidades pequefias existen cen-
tros trasplantadores consolidados de
organos, ello confiere un efecto de
feeb-back positivo sobre la donacién
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de 6rganos, por la informacion mas di-
recta que se pueda transmitir a la po-
blacién, a través de personas relacio-
nadas con los pacientes trasplantados
o através de los medios de comunica-
cion.

b) Con respecto a los programas de tras-
plantes de érganos y tejidos: Las Co-
munidades Auténomas pequefias no
disponen de todos los programas de
trasplantes, sobre todo pulmonar, pan-
credtico, intestinal e infantiles) por las
razones ya explicadas. Ello obliga a que
se establezcan flujos de receptores a
centros de referencia, regulados por el
Sistema Nacional de Salud y supervi-
sados por las Coordinaciones Autoné-
micas, que deben velar por la igualdad
de acceso al trasplante de todos los
ciudadanos a nivel del Estado espafiol.
Por otro lado, cabe sefialar que sélo
por tratarse de una comunidad pe-
quefa no es ébvice para que en ella
exista o se desarrolle un programa de
trasplante competitivo a nivel nacional
y que pueda convertirse o sea ya cen-
tro de referencia, como ocurre en al-
gunos Hospitales muy trasplantadores
de Comunidades uniprovinciales, como
son el caso del Hospital Marqués de
Valdecilla en Santander o el Hospital
Virgen de la Arrixaca en Murcia.

ESTRUCTURA

El Real Decreto 2070/1999, articulo 19, en
su apartado cuarto establece que la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes coordinara
sus actividades con las estructuras de coor-
dinacién existentes en la Comunidades Au-
tébnomas sin menoscabo de las competen-
cias de la Comunidades Auténomas. En su
articulo 20 hace referencia a la Unidades au-
tondmicas, sectoriales y hospitalarias de tras-
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plantes. La Unidades Autonémicas son uni-
dades administrativas con un marcado com-
ponente técnico, dependientes de las dis-
tintas consejerias o servicios de salud, al frente
de las cudles se encuentra el Coordinador
Autondmico de Trasplantes, que a menudo
desarrolla su labor en la Coordinacién con
el desempefio de sus funciones asistencia-
les habituales, con el apoyo del personal de
enfermerfa y administrativo de éstas. En aque-
llas Comunidades que se considere necesa-
rio se podréan establecer Unidades de Coor-
dinacioén Sectorial, que tienen como funcién
principal la coordinacién de las actividades
de donacioén en los hospitales de su sector
territorial. Existen coordinaciones sectoria-
les en Andalucia, Pais Vasco y Comunidad
Valenciana.

Las unidades de coordinacién hospitala-
ria dependen funcionalmente del Coordi-
nador Autonémico y son nombrados por lo
Directores Gerentes a propuesta del Coor-
dinador Autonémico. Asimismo, en algu-
nas Comunidades Auténomas existen co-
misiones de trabajo o asesoras formadas
por los equipos trasplantadores y el Coor-
dinador Autonémico.

Las Coordinaciones Autonémicas de tras-
plantes uniprovinciales precisan de una es-
tructura mas sencilla que las de las Comuni-
dades grandes como Catalufia o Andalucia.
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Generalmente esté4 constituida por el Coor-
dinador Autonémico de Trasplantes, que se
dedica a esta labor a tiempo parcial (5 Comu-
nidades), o total (2 Comunidades), con una
persona de apoyo administrativo y una pe-
quena oficina ubicada generalmente en el Hos-
pital donde realiza su trabajo habitual, habi-
tualmente como Coordinador Hospitalario
de Trasplantes o intensivista. En la tabla 4.1.3
se resumen las caracteristicas diferenciales
de estructura y financiacion de cada una de
las Coordinaciones Autonémicas de trasplan-
tes en Comunidades uniprovinciales.
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LA LABOR DEL COORDINADOR
AUTONOMICO DE TRASPLANTES

Capitulo 4.2

J. Aranzébal’, J.R. Benito?,
P. Olaizola3, P. Elorrieta*
y R. Lavari®

" Coordinador Autonédmico Comunidad
Auténoma Vasca

2 Coordinador Territorial de Trasplante (Bizkaia)
3 Coordinador Territorial de Trasplante
(Gipuzkoa)

* Coordinadora Intrahospitalaria (H. Cruces)

> Coordinadora Territorial de Trasplante (Alava)

Comunidad de tamano medio

COMUNIDAD DE TAMANO MEDIO

® Introduccion.

Infraestructura.

Funciones de coordinacién
de trasplante.

Resultados.

INTRODUCCION

Los equipos de coordinacion de tras-
plante se han ido estructurando a lo largo de
las dos ultimas décadas en las diferentes
CCAA,; asimismo, todas las CCAA disponen
de un coordinador autonémico de trasplante
que es el responsable de todas las activida-
des relacionadas con la donacién y el tras-
plante de érganos y tejidos en su ambito; el
coordinador autonémico de trasplante, por
tanto, actuard como colaborador directo de
las equipos de coordinacion de trasplante in-
trahospitalarios, a la vez que orientara a los
mismos acerca de las actividades que deben
desarrollar para cubrir las necesidades pre-
vistas en la Comunidad Auténoma.
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La Comunidad Auténoma del Pais Vasco
tiene 2.133.684 habitantes distribuidos en
7.260 kildbmetros cuadrados.

Estd configurada por tres areas sanita-
rias: Alava (301.863 habitantes), Bizkaia
(1.139.863 habitantes) y Gipuzkoa (691.895
habitantes).

INFRAESTRUCTURA

Obtencién de 6rganos y tejidos

Existen siete centros autorizados para ob-
tencién de érganos y tejidos de donante
cadaver; otros ocho centros han detectado
donantes potenciales procediéndose en su
caso al traslado del donante cadéver a un
hospital extractor autorizado.

Los siete centros autorizados para obten-
cion de drganos tienen también autoriza-
ciéon para obtencién de tejidos de donante
cadaver.

Funcionan, también, trece centros autori-
zados para obtencién de tejido 6seo de do-
nante vivo.

En el terreno de los precursores hema-
topoyéticos existen tres centros que reali-
zan la actividad de registro de donantes
potenciales altruistas y dos centros autori-
zados para la obtencién de unidades de
sangre de cordéon umbilical dirigidas a un
familiar.

Trasplante de érganos y tejidos

Hay un centro de referencia para tras-
plante renal (adulto y pediatrico) y para tras-
plante hepatico (adulto).

Los pacientes candidatos a trasplante car-
diaco, pulmonar o de rifién-pancreas se de-
rivan a centros de otras CCAA con los que
existen acuerdos al respecto.

FUNCIONES DE COORDINACION
DE TRASPLANTE

e Infraestructura/Organizacién: Coordina-
cién de Trasplantes asesora a la direccion
de los Centros respecto a los recursos
necesarios y la organizacion-retribucién
de los equipos participantes.

e Normativa: Mantiene la vigencia de las
autorizaciones administrativo-sanitarias
para obtencion-trasplante-preservacion
de dérganosy tejidos, y evalla, la opor-
tunidad de renovarlas o conceder nue-
vas autorizaciones.

El control del cumplimiento de la nor-
mativa en cada actuacion es también
funcion de coordinacion de trasplante.

* Motivacién del personal sanitario: La
cobertura de las necesidades fisicas y
materiales de los profesionales y la co-
rrecta estructuraciéon de los equipos
consiguiendo las mejores condiciones
de trabajo posibles junto a una correcta
retribucion son basicos en este campo.
Esto se complementa con una informa-
cién general de las actividades realiza-
das (informe anual) y una informacion
puntual de cada una de las actuaciones.
Facilitar la formacién continuada de
estos profesionales va a contribuir
también en gran manera a generar
una actitud positiva hacia la donacion-
trasplante.

Es también importante hacerles partici-
pes en la gestidn-planificacion de los
diferentes programas.

* Concienciacién Social: El coordinador
autonémico de trasplante serd el res-
ponsable de coordinar los mensajes
enviados a través de los diferentes me-
dios de comunicacién y de informar al
resto de los componentes del equipo
de la politica a seguir, siempre de
acuerdo con lo consensuado en la Co-
mision de Trasplante del Consejo Inter-
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=
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Gestion
listas de espera

Nuevos
programas

Fig. 1. Funciones
del Coordinador
de Trasplante.

territorial. También garantiza el acceso
a la informacién precisa a los medios
de comunicacién manteniendo la ade-
cuada actitud de disponibilidad en
cada momento.

Gestion de listas de espera y Registros
de pacientes: La oficina autonémica de
Coordinacion de Trasplante con la co-

laboracién directa del Equipo de Coor-
dinacién de Trasplante del Centro Tras-
plantador de referencia y con la ayuda
de los profesionales implicados ges-
tiona las listas de espera de candidatos
a trasplante de érganos.

Ademas la oficina autonémica gestiona
el Registro de Donantes de Médula

N.° donantes pmp

100 1
90 -
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70 1
60 1
50 1
40 1
30 A
20 -
10 1
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Fig. 2. Evolucién
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de donantes
detectados

y reales pmp.
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Osea (REDMO), asi como las busque-
das de donantes de precursores he-
matopoyéticos no emparentados para
nuestros pacientes.

Nuevos Programas: La Coordinacién
Autondmica de Trasplante asesora a la
Direccién de Asistencia Sanitaria de
nuestro Servicio de Salud en la puesta
en marcha de nuevos programas de
donacién-trasplante o en la potencia-
cién de los ya funcionantes, realizando
los informes de viabilidad necesarios.
Programa Mejora Continua de la Cali-
dad del Proceso de Donacién: Con la
colaboracién de todo el equipo de
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Coordinacién de Trasplante se gestiona
el programa sefialado consistente en
una autoevaluacién retrospectiva de
los exitus producidos en las Unidades
de Criticos y en una serie de evaluacio-
nes externas realizadas por auditores
expertos.

RESULTADOS

La CAPV presenta tasas de donacién su-
perior a 40 donantes/PMP desde hace mas
de catorce afios, situdndose en un lugar im-
portante a nivel estatal y mundial.
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Capitulo 4.3

M. Alonso

Coordinacién Autonémica de Trasplantes
de Andalucia

Comunidad de tamafio grande

COMUNIDAD DE TAMANO GRANDE

® Introduccion.

® Perfil del coordinador autonémico
de trasplantes.

= Planificacién de las actividades
del CAT.

= Singularidades de la labor de un
coordinador autonémico en una
comunidad grande.

INTRODUCCION

Desde hace ya varios afos Espafia ocupa
el primer lugar del mundo en donacién-tras-
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plante. Los resultados obtenidos han mere-
cido la atencién y el andlisis de otros paises
de nuestro entorno, y si en un principio
desde fuera de nuestras fronteras se ha-
blaba del «milagro espafiol», hoy dia pode-
mos decir con satisfaccion que un «milagro»
no se produce todos los afios, y, por lo tanto,
el éxito alcanzado por Espafa es fruto de
nuestro modelo organizativo, de lo que ya se
conoce como «Modelo espafol de coordina-
cion de trasplantes».

La red de coordinacién de trasplantes espa-
fiola adopta una estructura piramidal, encon-
trdndose en el vértice la coordinacion nacio-
nal, en la parte intermedia la coordinacién
autondmica y en la base, la coordinacion de
trasplante hospitalaria. En diferentes foros y re-
vistas cientificas se ha explicado o publicado
el funcionamiento de nuestro sistema organi-
zativo a nivel nacional, asi como las caracteris-
ticas, perfil y funciones del Coordinador de
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Trasplantes Hospitalario, principal protago-
nista y piedra angular del modelo espafiol.

Sin embargo, poco se ha hablado del
Coordinador Autonémico de Trasplantes,
figura que ha pasado practicamente des-
apercibida y que tiene una gran relevancia
en nuestro sistema organizativo, ya que de
su trabajo depende en gran medida el
grado de desarrollo del programa de dona-
cién-trasplante de su comunidad auténoma.
Sin lugar a dudas, parte del éxito de los
resultados del «Modelo espafiol» corres-
ponde a este pequefo colectivo de profe-
sionales (17, uno por cada una de las 17
Autonomias que configuran el Estado).

Pretendemos exponer nuestra particular
vision sobre las caracteristicas que debe reu-
nir, su grado de dedicacién, funciones a des-
arrollar, objetivos y estrategias para conse-
guirlos.

PERFIL DEL COORDINADOR
AUTONOMICO DE TRASPLANTES (CAT)

1. Quién debe ser y qué cualidades
debe reunir el CAT

— Debera ser un facultativo que tenga
experiencia en donacién-trasplante y
experiencia en gestiéon administrativa.
Una de sus principales actividades sera
abordar y resolver los diferentes pro-
blemas que le planteen los coordina-
dores de trasplantes hospitalarios. Por
lo tanto, lo ideal seria que haya sido
anteriormente coordinador de tras-
plantes de un hospital. Si no es asi,
deberé pertenecer a uno de los servi-
cios hospitalarios relacionados con la
donacién-trasplante, debiendo adqui-
rir lo antes posible experiencia en la
gestion, caso de carecer de ella.

— Capacidad de liderazgo. El CAT debe
ser un profesional prestigiado, con
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carisma personal y poseer también
capacidad de persuadir, comunicar y
dirigir. Con mucha frecuencia tendra
que mantener reuniones con distintos
colectivos en las que, a menudo, se pre-
tenden conseguir una serie de objeti-
vos. Si se carece de una personalidad
con un cierto liderazgo, las reuniones
son dificiles de llevar, cuesta gran tra-
bajo alcanzar los objetivos y suele con-
llevar un significativo desgaste personal.
Motivacién. Evidentemente, hay que
estar estimulado para ser CAT. Al ser
un cargo de gran responsabilidad, es
necesario tener la motivacion sufi-
ciente para saber sobrellevar los distin-
tos problemas que habré que afrontar
y solucionar.

Iniciativa. Si se tiene motivacion y capa-
cidad imaginativa, espontdneamente
surge la iniciativa. El puesto de CAT
permite ser creativo, lo que resulta bas-
tante atractivo. En efecto, el ser la acti-
vidad del CAT relativamente nueva,
posibilita el desarrollo de nuevas estra-
tegias, ideas o programas de aspectos
relacionados con la donacién-tras-
plante. Aunque se ha producido un
gran avance en los Ultimos afios, aun
nos falta un largo camino por recorrer.
Capacidad de comunicacién y habili-
dades sociales. Una de las funciones a
desempenar por el CAT es la de hacer
de intermediario, ser la «correa de
transmisiony, entre los coordinadores
hospitalarios y equipos de trasplantes y
la Administracion Sanitaria. Es decir,
tiene que tener la suficiente habilidad
para saber transmitir las directrices
emanadas de las instancias superiores
para que sean cumplidas de buen
animo por el personal sanitario relacio-
nado con la donacién-trasplante. Al
mismo tiempo y en sentido contrario,
debe saber canalizar y conseguir las



legitimas aspiraciones e iniciativas que
puedan plantear los profesionales.

2. Dedicacién, formacién, nombramiento,

dependencia, disponibilidad del CAT

— Dedicacion. Puede ser total o parcial,

compatibilizando la labor de coordina-
dor con la de su especialidad. En el
caso de una comunidad grande, como
Andalucia, es obvio que tiene que
tener una dedicacién a tiempo total a
la coordinacion.

Formacién. Resulta curioso observar el
elevado nimero de cursos y semina-
rios que, a nivel regional o nacional, se
organizan en Espafia todos los afios
con la finalidad de mejorar o actualizar
la formacién de los coordinadores hos-
pitalarios o de aquellos profesionales
relacionados con la donacién-trasplante.
En cambio, son muy escasas las acti-
vidades programadas para la forma-
cion continuada de los coordinadores
autonémicos, quizad por su reducido
numero. Seria aconsejable hacer semi-
narios entre los CAT sobre temas
mondgraficos concretos (por ejemplo:
organizacion de la coordinacion auto-
ndémica, sistemas retributivos de coor-
dinadores y equipos hospitalarios de
trasplantes, estrategias para desarrollar
la extraccién de érganos de donantes
a corazén parado, aspectos administra-
tivos varios, etc.), con la finalidad de
conocer los planteamientos y solucio-
nes que, ante un mismo problema, se
han adoptado por cada uno de los dis-
tintos CAT. Con toda seguridad, la
experiencia resultarad enriquecedora.
Nombramiento y dependencia. En
estos aspectos poco podemos decir. El
nombramiento y dependencia sera
como se determine en cada Comuni-
dad Auténoma. Estimamos que el CAT
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debe ser considerado un puesto direc-
tivo y, por lo tanto, debe ser nombrado
y cesado libremente. El tiempo de per-
manencia en el mismo deberia ir en
funcién de su rendimiento y no estar
sujeto a los cambios politicos que se
puedan producir, ya que su trabajo es
fundamentalmente técnico.
Disponibilidad. Es evidente que la dis-
ponibilidad del CAT es permanente.
Deberd contar con los medios tecno-
|6gicos habituales (teléfono mouvil,
busca-personas, etc.) para que esté
localizable de forma continuada.

PLANIFICACION DE LAS ACTIVIDADES
DEL CAT

Cuando un profesional es nombrado CAT
debe plantearse inicialmente hacer un ana-
lisis de la situacion; seguidamente y con los
resultados del mismo, hacer una definicion
de los objetivos a conseguir, asi como la
estrategia para alcanzarlos. A continuacion
se expone de forma esquematica los distin-
tos aspectos a contemplar.

A. Andlisis de situacién

1.

2.

Informacién del CAT saliente de todo
lo siguiente.

Estructura de la Coordinacién Auto-
némica de Trasplantes: recursos de
personal sanitario y administrativo,
dotacién de infraestructura adminis-
trativa, estado de registros, archivos
de documentacidn, relaciones habi-
tuales con otras dependencias admi-
nistrativas, equipos de trasplantes,
asociaciones de enfermos, ONT, otros
CAT etc.

Red de coordinacién de trasplante
hospitalaria: recursos humanos y de
infraestructura.
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Normativa autondémica y actualiza-
cion si procede. Grado de cumpli-
miento de la misma.
Programas de formacién y concien-
ciacién ciudadana en marcha. Actua-
lizacion.
Valoracién de centros autorizados
para extraccién y trasplante. Actuali-
zacion y autorizacion de nuevos cen-
tros, si procede.
Programas de garantia de calidad.
. Otros programas especificos en mar-
cha.
. Sistema retributivo de coordinadores
y equipos hospitalarios de trasplantes.
Indicadores de donacién-trasplante
por hospitales, segun sus tipos y del
conjunto de la Autonomia. Compara-
cion con la media del Estado.
Registros de donacion-trasplantes.
Equidad en el acceso a los distintos
tipos de trasplantes. Sectorizacion de
los distintos tipos de trasplantes, si
procede.
Una vez hecho este anélisis, y antes
de tomar ninguna determinacion, visi-
tar a los 2-3 CAT que tengan mayor
experiencia y mejores resultados para
contrastar su sistematica de trabajo y
soluciones adoptadas ante los proble-
mas mas importantes que hayamos
detectado y tengamos algunas dudas
con respecto a su resolucion.
Por Gltimo, programar una reunién con
el coordinador nacional de trasplantes
para comentar el plan de actuacion pre-
visto a seguir, buscando el asesoramiento
en los temas de mayor relevancia.

~

10.

11.
12.

13.

14.

B. Definicién de objetivos a conseguir
(se derivaran del resultado del analisis
de situacién)

Plan estratégico de 4 afos para conseguir
los objetivos. Revisar periédicamente (cada

afio, por ejemplo), su grado desarrollo y de
cumplimiento.

C. Estrategia para conseguirlo

— Apoyo de la autoridad sanitaria supe-
rior. Es fundamental contar con el com-
promiso de su apoyo antes de aceptar
ser CAT. Programar reuniones con la
periodicidad que sea aconsejable. Pre-
sentarle el plan estratégico y obtener
su aprobacién e implicacién en el
mismo para facilitar su realizaciéon y
cumplimiento.

— Apoyo de los coordinadores hospitala-
rios (hay que ganarselo).

— Apoyo de los equipos de trasplantes
(hay que ganarselos).

SINGULARIDADES DE LA LABOR
DE UN COORDINADOR AUTONOMICO
EN UNA COMUNIDAD GRANDE

Teniendo en cuenta que las dimensiones
y poblaciones de nuestras Autonomias son
diferentes entre ellas, es l6gico que existan
una serie de singularidades especificas
segln se trate de una comunidad uniprovin-
cial, de tamafio medio o de tamafio grande.
En este Ultimo caso se encuentra Andalucia,
una regién espafola con una poblacion de
8.000.000 de personas y con una extension
geogréafica de 87.268 km?, semejante a
Suiza.

La amplitud y dispersién geografica de
Andalucia determind hace afios (1991), la
sectorizacion de la red de coordinadores de
trasplantes, de tal forma que existen 5 coor-
dinadores sectoriales ubicados en cada uno
de los 5 hospitales con trasplantes de érga-
nos. Estos coordinadores sectoriales son, a
su vez, referentes de los restantes coordina-
dores de trasplantes hospitalarios ubicados
en su sector. La distribucién actual de los
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sectores de la red de coordinadores es la
siguiente: Sector |, provincia de Cédiz, hos-
pital de referencia «Puerta del Mar»; Sector
Il, provincia Cérdoba, hospital de referencia
«Reina Soffa»; Sector Ill, provincias de Gra-
nada y Jaén, hospital de referencia «Virgen
de las Nieves»; Sector IV, provincias de
Mélaga, Almeria y también Ceuta y Melilla,
hospital de referencia «Carlos Haya» y Sec-
tor V, provincias de Sevilla y Huelva, hospi-
tal de referencia «Virgen del Rocio» (fig. 1).
Inicialmente, todos los 5 centros hospitala-
rios mencionados hacfan trasplantes renales
y sélo 2 de ellos realizaban otros tipos de
trasplantes de 6rganos sélidos. Es decir, la
sectorizacién estaba condicionada por el
trasplante renal. Con el devenir de los tiem-
pos, se ampliaron varios programas de tras-
plantes y en la actualidad, de los 5 hospita-
les autorizados para trasplantes de érganos
sélidos, 4 de ellos llevan a cabo 2 o mas
modalidades de trasplantes. Por consi-
guiente, aunque se mantiene la estructura
de los sectores desde el punto de vista de la
red de coordinacién, ésta no coincide con
la sectorizacion de la poblacién de los dis-
tintos tipos de trasplantes. Por ello, es pro-
bable que en un futuro inmediato nos
replanteemos el actual modelo de red de
coordinacién, y es posible la evoluciéon a
coordinadores provinciales en lugar de los
actuales sectoriales.

Andalucia tiene en su cartera de servicios
casi la totalidad de todas las modalidades
de trasplantes de érganos y tejidos (salvo
el trasplante de intestino y el de corazén-
pulmén). Por otra parte, es razonable pro-
ceder a sectorizar a la poblacién segun el
nimero de equipos de trasplantes existen-
tes. Asi, en el caso de los érganos, hay 5
centros de trasplante renal, 4 de trasplante
hepético, 2 de trasplante cardiaco, otros 2
de trasplante pancreatico y uno de tras-
plante de pulmdn. Todos los facultativos de
los distintos centros sanitarios que indican
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cualquier trasplante saben donde tienen
que dirigir a sus pacientes. En las figuras 2,
3,4,5y 6 se exponen la sectorizaciéon de los
diferentes trasplantes de érganos.

El CAT tiene también otra mision funda-
mental que desarrollar en este tema. Por un
lado, debe facilitar el desarrollo de los dis-
tintos programas de trasplante teniendo en
cuenta la distribucién geografica de su
regién y los recursos existentes, intentando
ser lo mas eficiente posible. Por otra parte,
debe evitar la proliferacion de nuevos pro-
gramas de trasplantes si no estan realmente
justificados. Es un hecho relativamente fre-
cuente la alianza de profesionales y equipo
directivo de un hospital para ampliar su pro-
pia cartera de servicios. Si las necesidades de
la region estan bien cubiertas, resulta obli-
gado frenar estas iniciativas ya que su acep-
tacion implicaria, ademas de un importante
coste econdémico, dar paso a expectativas de
deseos similares de otros hospitales. Por lo
tanto, hay que mantener siempre la coheren-
cia. Es el propio CAT el que debe prever con
antelacion suficiente si hay necesidad de la
apertura de un nuevo programa de trasplante
y tomar la iniciativa de la formacién de los
distintos profesionales, dotacion de infraes-
tructura pertinente, etc., para que, en el
momento adecuado, se lleve a cabo.

Otro aspecto muy importante del CAT de
una comunidad grande es salvaguardar la
equidad en el acceso al trasplante de los
pacientes que lo necesitan. En efecto, de
forma habitual, los equipos de trasplantes
hospitalarios tienen una visién limitada en
este aspecto, siendo frecuente que sélo
contemplen la equidad entre los pacientes
de su lista de espera. Es decir, no suelen
tener en cuenta los indicadores de las tasas
de trasplantes, listas de espera, etc., de otros
hospitales distintos al suyo, a no ser que se
encuentren por debajo de las mismas. Aqui
la labor del CAT es fundamental ya que es el
principal responsable de la distribucion de
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Fig. 1. Red de Coordinacién de Trasplantes. Fig. 2. Sectorizacién para el trasplante renal.
Andalucia 2007. Andalucia 2007.
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Fig. 3. Sectorizacion para el trasplante hepatico. Fig. 4. Sectorizacién para el trasplante cardiaco.
Andalucia 2007. Andalucia 2007.
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Fig. 5. Sectorizacién para el trasplante pancreético. Fig. 6. Sectorizacién para el trasplante pulmonar.
Andalucia 2007. Andalucia 2007.
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6rganos de su comunidad. Tiene que tener
la habilidad suficiente para conseguir, por
una parte, la equidad y, por otra, la buena
armonia entre los distintos equipos.

También resulta particularmente rele-
vante que todos los equipos de trasplantes
tengan gran homogeneidad a la hora de
establecer el momento de la indicacion del
trasplante y la forma de priorizar el tras-
plante entre los distintos pacientes en lista
de espera. Esta situacion sélo se da en
comunidades grandes como es el caso de
Andalucia, donde por ejemplo, hay 5 equi-
pos de trasplante renal y 4 de trasplante
hepético.

Por otra parte, es especialmente rele-
vante desarrollar los distintos registros de
donacién y trasplante. Es obvio que nos
tenemos que manejar con datos objeti-
vos, Unica manera de saber cémo vamos,
cémo lo hacemos y cudles son nuestros
resultados.

Para dar solucién a lo contemplado en
apartados anteriores, es indispensable dar
participacion a los profesionales. Esta parti-
cipacion se puede llevar a cabo de mdltiples
formas. En el afio 2002 se procedié a una
gestion del cambio en este menester y se
puso en marcha una excelente herramienta
como es la implantacién y desarrollo de Pro-
cesos Asistenciales Integrados (PAl). En
efecto, los PAIl de trasplantes (fig. 7) han
posibilitado en poco tiempo alcanzar los
importantes objetivos de reducir al minimo
la variabilidad clinica y lograr un excelente
grado de equidad entre los diferentes
pacientes que requieren un trasplante. Los
PAIl significan una importante y moderna
estrategia para conseguir una mejora conti-
nua de la calidad de los distintos tipos de
trasplantes y un significativo aumento del
grado de satisfaccién de los profesionales
(que evolucionan todos juntos y a la vez), y
de los enfermos.
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Se podria ampliar bastante mas las * Conseguir la méxima equidad posible
peculiaridades de la labor del CAT en una dentro de su comunidad en el acceso
comunidad grande, pero resumiendo este al trasplante de todos los pacientes que
altimo apartado, sugerimos como mas rele- lo necesiten.
vantes los siguientes aspectos a desarrollar e Liderar y tomar la iniciativa ante la nece-
por el CAT: sidad de la apertura de nuevos progra-

mas de trasplantes.

e Asumir y desarrollar los PAIl en los dis-
tintos tipos de trasplantes como una
herramienta bésica para conseguir la
maxima participacion e implicacién de

* Potenciar los Registros. los profesionales en la consecucién de

e Disminuir la variabilidad clinica. la mayoria de los objetivos.

e Sectorizar la regidén en funcion del
numero de programas de trasplantes
de una misma modalidad, si las necesi-
dades asi lo aconsejan.
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LA LABOR DE LA OFICINA
CENTRAL DE LA ONT

Capitulo 5.1

S. Martin, |. Martinez

y D. Uruiuela

Enfermeria Organizacién Nacional
de Trasplantes

El papel de la enfermeria

en la Oficina Central
de la ONT

EL PAPEL DE LA ENFERMERIA
EN LA OFICINA CENTRAL
DE LA ONT

= Coordinacién de los operativos
de donaciény trasplante.
= Gestion de datos.

» Informacién, difusion,
formacién e investigacion.

A lo largo de los afios la enfermeria ha
desarrollado un papel significativo en la ONT
y sobre todo en sus comienzos en los que la
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dedicacioén y esfuerzo personal suplieron la
falta de recursos humanos y materiales. Fue-
ron muchas las actividades que tuvo que
desarrollar para algunas de las cuales estaba
preparada y otras para las que precisé for-
marse en materias hasta ese momento des-
conocidas para ella.

Poco a poco estas actividades se han ido
definiendo y desarrollando y han situado al
personal de enfermeria en el lugar que hoy
ocupa dentro de la ONT. Dentro de las fun-
ciones del equipo de enfermeria en la actua-
lidad se puede destacar:

e Coordinacién de los operativos de do-
nacién y trasplante.

® Gestion de datos.

e Informacién, difusién, formacion e
investigacion.
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COORDINACION DE LOS OPERATIVOS
DE DONACION Y TRASPLANTE

Coordinacién en las extracciones
multiorganicas

Desde la creacion en 1989 de la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes, la enferme-
ria ha tenido como funcién principal, la co-
ordinacién de los procesos de donacién de
organos, siendo sus objetivos:

* La valoracién y aprovechamiento ma-
ximo de todos los érganos y tejidos.

¢ Una correcta distribucion de érganos ba-
sada en los criterios clinicos y criterios
territoriales, siendo garantes de su cum-
plimiento y transparencia.

e Servir de punto de unién, apoyo e infor-
macién de todos los participantes en el
proceso, sanitarios y no sanitarios, para
que se desarrolle en el menor tiempo
posible y asegurar que los érganos se
trasplanten en las mejores condiciones.

La gestion de los procesos de Donacién
y trasplante se realiza los 365 dias del afo
las 24 horas del dia, y desde el afio 1989 se
han coordinado desde la oficina central de
la ONT mas de 14.000 operativos de tras-
plante. Se gestionan todos los procesos de
donacién multiorgénica de las distintas co-
munidades auténomas por delegacion de
las mismas excepto en Catalufia que dispone
de una oficina de coordinacién propia. Se
realiza el intercambio de érganos extrarre-
nales entre comunidades y se actla en aque-
llas extracciones renales en las que sea ne-
cesaria nuestra intervencion (Plan Nacional
de Hiperinmunizados, busqueda de recep-
tor adecuado por caracteristicas especiales
del donante como grupo sanguineo no ha-
bitual, tamano, edad, marcadores virales...).
También se gestionan las ofertas de otros
paises europeos que se reciben o se reali-
zan a través de la OCATT (Organizacién Ca-
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talana de Trasplantes) con quien se trabaja
de forma estrecha y coordinada.

El proceso comienza en el momento en
el que el coordinador de trasplantes del hos-
pital donante comunica a la ONT via telefo-
nica, fax o electrénica la existencia de un do-
nante en su hospital. En dicho proceso van
a intervenir mas de 100 personas del &mbito
sanitario y no sanitario, que concluira con la
exclusién del receptor de la lista de espera
correspondiente.

El personal de enfermeria de la ONT, junto
con el coordinador hospitalario, valora de-
tenidamente al posible donante registrando
en primer lugar los datos generales (sexo,
edad, grupo sanguineo, datos antropomé-
tricos...), los datos clinicos (causa de muerte,
antecedentes...) y como se ha realizado el
diagnédstico de la muerte encefélica (en el
caso de donantes a corazén parado, se re-
cogen los diferentes tiempos del proceso).
Se confirma la obtencién del consentimiento
familiar y/o judicial por parte del coordina-
dor hospitalario. Se confirma que el donante
no presente alguna contraindicaciéon abso-
luta para la donacion mediante el estudio de
posibles procesos infecciosos, marcadores
seroldgicos y la situacion hemodinamica del
mismo. A continuacién, se realiza una valo-
racion de los diferentes érganos potencial-
mente aptos para trasplante, utilizando prue-
bas analiticas e instrumentales.

Desde la primera llamada, se abre un
dossier o «alarma» Unico para cada donante
donde se anotara la valoraciéon de cada or-
gano, teniendo como prioridad de la misma
su maximo aprovechamiento y la asignacion
de los érganos siguiendo de forma estricta
los criterios de distribucion tanto clinicos como
geograficos. También se registran todas y
cada una de las decisiones e incidentes que
se producen durante el proceso, junto con
su justificacion y hora en que se realizan. Este
dossier va a permitir reconstruir todo el pro-
ceso de donacién en caso de ser requerido.



A continuacion, desde la ONT se realizan
las ofertas correspondientes transmitiendo
toda la informacién recogida del donante, y
cualquier requerimiento del hospital donante
para llevar a cabo la extraccién. La decision
final de aceptacion o no de una oferta, de-
pendera del equipo trasplantador en funcién
de las caracteristicas de los receptores en su
lista de espera y del donante. En caso de no
aceptacion la oferta pasard al siguiente
equipo en el ambito que corresponda.

Una vez aceptados los 6rganos por los di-
ferentes equipos y segun la disponibilidad
de cada uno de ellos para desplazarse, se fi-
jaré la hora de extraccién de acuerdo con el
coordinador del hospital donante.

Durante el afio 2007 se realizaron mas de
1.000 desplazamientos de equipos para la
extraccion de 6rganos con participacion ac-
tiva de la ONT, de los cuales 654 fueron por
via terrestre y 352 con medios aéreos.

Para el desplazamiento de los equipos, la
logistica, variard en funcién de la distancia
entre el hospital donante y hospital receptor,
si se envia el érgano extraido o se desplazan
los equipos a extraerlo. Los medios utilizados
para el desplazamientos de los equipos/or-
ganos, esta condicionado por la distancia y
los tiempos de isquemia. Atendiendo a las va-
riables anteriores, se diferencian cuatro tipos
basicos de desplazamientos:

a) Locales: Son todos aquellos operati-
vos en los que el hospital donante y el
hospital receptor se encuentran en la
misma ciudad o en su érea de influen-
cia. En estos operativos son los propios
coordinadores del hospital receptor los
que se encargan de la organizacién del
desplazamiento en funcién de los acuer-
dos que cada comunidad auténoma
tenga. El personal de enfermeria de la
ONT actla como interlocutor entre los
dos hospitales, informando al coordi-
nador del hospital receptor de la evo-
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lucién del proceso para la correcta pre-
paracion del receptor.

b) Distancias cortas: La distancia entre el

hospital donante y el hospital receptor
es menor de 300 km y los equipos se
trasladan de manera preferente en au-
tomoévil o medio aéreo cuando el
tiempo de isquemia del érgano a tras-
plantar lo requiera.

El uso de helicdpteros es mucho mas
restringido puesto que esta supeditado
a las condiciones atmosféricas y al ho-
rario. Para su utilizacion se requerird la
colaboracién, cuando sea necesario,
de las autoridades aéreas militares y ci-
viles para el uso de helipuertos y bases
de aterrizaje.

En caso de ser necesaria, se requerira
la colaboracién de los Cuerpos de Se-
guridad del Estado para acompafary
abrir camino a los equipos durante el
traslado hasta el hospital.

Largas distancias: Entendemos como
largas distancias todos aquellos ope-
rativos en los que el tiempo de isque-
mia del érgano, requiere la utilizacién
de aviones privados para su traslado.
El primer operativo con desplazamiento
aéreo con avion privado se realizé en
mayo de 1990, ya que hasta ese mo-
mento todos los desplazamientos se
realizaban con la colaboracién de avio-
nesy pilotos del Ejército del Aire. Desde
entonces se han realizado mas de 3.500
desplazamientos aéreos coordinados
por la ONT.

En el traslado de un equipo en avién
hay que tener en cuenta que se nece-
sita un tiempo minimo de 2 horas para
que el avién despegue de su base (aviso
a la tripulacion, preparacion del vuelo,
repostar...). Ademas, es preciso infor-
mar del operativo a los centros de co-
ordinacion de los aeropuertos implica-
dos para que los faciliten. Se informa
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al coordinador del hospital donante de
la hora aproximada de llegaday del ni-
mero de personas que viajan para que
pueda organizar el medio de transporte

hasta el hospital.

No todos los aeropuertos estan opera-
tivos las 24 h del dia, por lo que mu-
chas veces es necesario solicitar la pro-
longacion de su horario operativo o
incluso la apertura de los mismos. Du-
rante el ano 2007, en méas de 1.390 oca-
siones se utilizé alguno de los aero-
puertos espafoles, solicitando su
apertura o prolongacion de horario en

mas de 56 alarmas.

Cabe destacar que no todos los aero-
puertos en Espafia son civiles y que la
colaboracién del Estado Mayor del Aire
del Ejército Espanol es imprescindible
para la utilizacién de las bases aéreas
de las que dispone. Durante el 2007 la
colaboracién del Estado Mayor, fue ne-

cesaria en mas de 80 ocasiones.

Es muy importante la informacién cons-
tante entre el hospital donante, la ONT
y el hospital receptor, para el perfecto
engranaje de todo el proceso, evitando
esperas innecesarias que aumentaran

el tiempo de isquemia del 6rgano.

d) Envio de érganos en vuelos regula-
res. La colaboracién de la compaiiia
Iberia con la ONT ha sido imprescin-
dible y fructifera. Desde el afio 2001
existe un acuerdo de cooperacion por
el que se autoriza y se define el pro-
cedimiento para el envio de neveras
con érganos para trasplante a través
de vuelos regulares. Durante el afio
2007 se han enviado 137 érganos gra-
cias a dicho acuerdo y la colaboraciéon
tanto de las tripulaciones como del per-
sonal de tierra. Recientemente otras
compafiias aéreas de vuelos regulares
han iniciado su colaboracién en estos

traslados.
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Confirmada la llegada de todos los equi-
pos implicados e iniciada la extraccion, desde
la ONT se mantiene informado al coordina-
dor del hospital trasplantador de tres circuns-
tancias muy importantes: la validez del 6r-
gano, la hora de clampaje y la de salida del
hospital donante, con la hora prevista de lle-
gada al hospital o aeropuerto, para que se
inicie la preparacion de receptory disponga
el medio de transporte necesario. Una vez
concluido el trasplante, el coordinador in-
forma del receptor a la oficina de la ONT y
se procede a su exclusion de la lista de es-
pera. El destino de los érganos se transmite
al coordinador del hospital donante para que
pueda informar al personal que participé en
todo el proceso.

Coordinacién del intercambio renal

La gestién de las listas de espera renales
de cada centro de trasplante es local y por
tanto no precisa de la intervencién de la ofi-
cina de coordinacion de la ONT para llevarse
a cabo, excepto en aquellas ocasiones en las
que las caracteristicas especiales del donante
(VHC+, VHB+, edad, tamano...), la falta de
receptor adecuado o cualquier otra causa,
impide la realizacion del trasplante en el
hospital que le corresponde. Desde la ONT
se realizan las ofertas necesarias a los cen-
tros de trasplante para la localizacién de los
posibles receptores, siguiendo el objetivo
que preside todo nuestro trabajo: «el ma-
ximo aprovechamiento de los donantes y uti-
lizacién de los 6rganos en las mejores con-
diciones posibles».

Ademas existen dos Planes Nacionales de
priorizacién para pacientes hiperinmuniza-
dos renales cuyo mantenimiento y control es
desarrollado por la enfermeria de la ONT.
Ambos son de libre adhesion, basdndose
uno en criterios de histocompatibilidad y el
otro en la prueba cruzada negativa. Los pa-
cientes incluidos en dichos planes deben pre-
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sentar una tasa de anticuerpos igual o supe-
rior al 75% y al 90% respectivamente. Se re-
copila la informacién de todos los centros
de trasplante adscritos a los planes, confec-
cionandose los listados de receptores, ac-
tualizdndose semestralmente. También se
realiza la distribucion e intercambio de sue-
ros y listados entre los centros de trasplante
y servicios de inmunologia implicados.

Cuando un centro adscrito a uno de los
planes, durante un proceso de donacién en
el que estd implicado como receptor local
de los rifiones, detecta que un receptor hi-
perinmunizado cumple los requisitos exigi-
dos, contacta con la ONT para que realice
la oferta y en caso de aceptacioén, colabore
con la logistica del traslado.

GESTION DE DATOS

Una de las principales actividades que des-
empefia el personal de enfermeria en la ONT
es el mantenimiento actualizado de los re-
gistros y bases de datos cuya correcta cum-
plimentacion va a hacer posible su anélisis y
la elaboracién de estadisticas veraces y fia-
bles. Los registros existentes en la actuali-
dad son:

* Donantes. Todos los procesos de dona-
cién que se llevan a cabo en el pais son
registrados junto con la informacion cli-
nica aportada asi como los érganos ex-
traidos y los receptores correspondien-
tes. Esta informacién es imprescindible
para conocer la actividad extractora por-
menorizada en cualquiera de los nive-
les (hospitalario, comunidad auténoma
y nacional).

Receptores, Listas de Espera y Trasplan-
tes de érganos. Se realiza de forma cons-
tante y minuciosa la recopilacién, con-
trol, mantenimiento y revision de todos
los datos de pacientes en lista de es-
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pera, asi como todos los movimientos
de exclusién de la misma y sus causas.
Esta actividad es imprescindible para
permitir un adecuado proceso de dis-
tribucion de los érganos y su posterior
explotacion estadistica.

Registro de los operativos coordinados.
Cada desarrollo de un operativo genera
una informacién anadida a la propia de
la alarma, como es la relacion de ofer-
tas realizadas por érgano y por equipo,
causas de no aceptacion de las mismas,
medios de transporte utilizados y aero-
puertos implicados.

Consultas realizadas sobre viabilidad de
donantes potenciales y érganos.

La recopilacién y revisiéon de todos estos
datos gestionados por enfermeria a lo largo
del afio permite la elaboracién de los dossie-
res con la informacién de actividad de do-
nacién y trasplante que se distribuyen a todos
los equipos de trasplante y se presenta en
la reunion anual con los mismos. Esta infor-
macién facilita a los equipos la obtencién de
una visién global de todo el proceso y la eva-
luacién de sus resultados.

INFORMACION, DIFUSION,
FORMACION E INVESTIGACION

Informacién y difusién

Desde el inicio de la ONT, la enfermeria
ha estado disponible al piblico las 24 horas
del dia, los 365 dias del afio, para contestar
telefénicamente o a través de e-mail, a cual-
quier duda que presente la poblacién gene-
ral en cuanto a la donacién o el trasplante,
asi como la solicitud de tarjetas de donante.
Esta funcion sin duda ha ayudado a la mag-
nifica difusion e imagen que la donacién y
el trasplante de 6rganos tiene entre la socie-
dad espanola.
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El equipo de enfermeria también se en-
carga de informar a los profesionales del tras-
plante facilitando informacién sobre la acti-
vidad extractora y trasplantadora y resolviendo
o gestionando consultas profesionales.

Igualmente esta a disposicion de las ad-
ministraciones sanitarias, asociaciones de en-
fermos y medios de comunicacién, con los
gue se mantiene una estrecha relacién y co-
laboracion.

Docencia y formacién continuada

El equipo de Enfermeria de la ONT es
consciente de la importancia de tener una
formacién actualizada y continuada, por lo
que desde su incorporacién en la organiza-
cién sigue un itinerario formativo que alcanza
todos los puntos del proceso de donacién y
trasplante.

Como docente, interviene de forma ac-
tiva en los diferentes cursos nacionales e in-
ternacionales sobre el Proceso de la Dona-
cién y Trasplante de Organos y Tejidos.

Desde el afo 1992 imparte el seminario
EDHEP (Programa Integral Europeo para la
Donacioén de érganos) para la comunicacion
de malas noticias y el proceso de donacién,
desarrollandolo tanto en Espafia como en
lberoamérica.

Organiza y participa activamente en las
jornadas «El Trasplante y los Medios de
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Comunicaciény, junto con la Coordinacion
Autondmica de Aragon.

Ademas, el equipo de enfermeria parti-
cipa como docente en congresos, jornadas,
seminarios, simposios y cursos en universi-
dades, fundaciones y foros educativos.

Desarrollo de programas e investigacion

La ONT esté implicada en diferentes pro-
gramas y proyectos de investigacion, parti-
cipando el equipo de enfermeria activamente
en ellos junto con el personal médico de la
ONT y profesionales de la coordinaciéon de
trasplantes (autonémicos y hospitalarios).

Dentro de estos proyectos cabe destacar:

e Plan Nacional de Sangre de Cordén Um-

bilical.

Red de Biovigilancia.

Garantia de Calidad en el proceso de
donacién.

Mantenimiento y actualizacion del «Ob-
servatorio Mundial de Donacién y Tras-
plantes», en colaboracién con la OMS.
Plan Estratégico Nacional para la reduc-
cién de las negativas a la donacion.
«Donacién sin Fronteras» dirigido a la
poblacién inmigrante y minorias étnicas.
Proyectos de cooperacion europea en
el dmbito de la donacién como Dopki,
Alliance-O.
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Criterios de distribucion

CRITERIOS DE DISTRIBUCION

» Criterios territoriales.

» Criterios clinicos.

Todas las actividades de distribucién de
organos son llevadas a cabo en la oficina cen-
tral de la ONT, observando con rigurosa es-
crupulosidad los criterios de distribucion,
tanto territoriales como clinicos.

Todas las alarmas de coordinacién de
extraccion o intercambio de érganos son
convenientemente archivadas y quedan a
la disposicion del Comité de Conflictos y

Transparencia de la Comision de Trasplan-
tes del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, que periédicamente
emite un informe en relacién con esta acti-
vidad de la ONT.

A continuacién se describen los criterios
de distribucién aprobados para el afio
2008.

CRITERIOS TERRITORIALES

Los criterios territoriales de distribucion
de drganos para trasplantes son decididos
por los representantes de las distintas CCAA
(Coordinadores Autonémicos de trasplante)
y aprobados en la Sede del Consejo Interte-
rritorial.

Con vistas a una mejor coordinacién de
esfuerzos y mayor aprovechamiento se ha
dividido el territorio espafiol en seis zonas,
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que posibilitan una mas racional adjudica-
cién de donantes y érganos a los equipos
trasplantadores, con prioridad geogréfica
local, reduciendo de forma significativa los
costes y los esfuerzos de los profesionales
del trasplante. Asi, Espafa queda dividida
en 6 zonas (fig. 1):

— Zona |: Galicia, Asturias, Cantabria, Pais
Vasco, Navarra, La Rioja, Norte de Cas-
tilla-Ledn.

— Zona ll: Cataluna, Baleares.

— Zona lll: Comunidad Valenciana.

— Zona IV: Madrid, Extremadura, Murcia,
Aragén, Castilla-La Mancha, Sur de Cas-
tilla y Ledn.

— Zona V: Andalucia, Ceuta y Melilla.

— Zona VI: Canarias.

La distribucion de ofertas de érganos
segun criterios territoriales se llevaré a cabo
con arreglo al siguiente esquema general:

Urgencia «0»
!
H. Generador = Equipo de Trasplante
(El implante no corre turno)
!
Ciudad — Comunidad — Zona
(El implante corre turno correspondiente)
!
Turno General
(El implante corre turno general)

!

Europa

Las ofertas de Europa, dada la necesidad
de una aceptacion rapida, se realizaran si-
multéneamente a los equipos con receptor
adecuado, adjudicandose al primer equipo
que acepte.

En el caso del pulmén, y con el fin de un
mejor aprovechamiento de los 6rganos, es
conveniente que el equipo comunique lo

Fig. 1.
Zonificacién del
Estado espariol a
efectos de la
distribucién de
organos para
trasplante.




antes posible su intencién de realizar tras-
plante unipulmonar para poder hacer la oferta
del otro pulmon.

En el contexto del trasplante pancreético,
cada centro de trasplante es de referencia
para su CCAA y/o para otras CCAA, en base
a acuerdos preestablecidos. Esto significa
que los pancreas generados en el area cu-
bierta por el centro de referencia son auto-
maticamente asignados a dicho centro. Esta
particularidad del trasplante de pancreas con-
lleva que los criterios geogréficos de distri-
bucién no sean completamente superponi-
bles a los aplicados a otros érganos. La
distribucién de ofertas de pancreas, segun
criterios territoriales, se llevard a cabo con
arreglo al siguiente esquema:

H. Generador = Equipo de Trasplante
!

Centro de Referencia

!

Comunidad Auténoma

!

Turno General

!

Europa

CRITERIOS CLINICOS

Estos criterios son establecidos y revisa-
dos anualmente por todos los equipos de
trasplante de cada 6rgano y representantes
de la ONT. A continuacién se describen los
criterios clinicos aprobados para el afio 2008
para cada uno de los érganos.

En la Gltima reunién de la Comision de
Trasplantes del Consejo Interterritoral se
aprobd que en todos los érganos, todos los
donantes se oferten a tres equipos de forma
consecutiva en primera, segunda y tercera
opcidén, con un tiempo maximo de respuesta
de una hora a partir de que se den los datos
del donante.
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Trasplante hepatico

URGENCIA 0

Incluye:

a)

b)

Insuficiencia hepatica aguda en ausen-
cia de hepatopatia previa.
Retrasplante Agudo en los primeros
siete dias. Salvo en el caso de recepto-
res menores de 15 afios en los que el
plazo para entrar en urgencia se amplia
a los 30 primeros dias post-trasplante.
Pacientes portugueses en Urgencia cero
(hepatitis fulminante y retrasplante en
los primeros 5 dias post-trasplante) que
lleven incluidos en esta categoria en
Portugal al menos 24 horas. El érgano
cedido serd devuelto al equipo con el
primero generado en Portugal.

Implica:

a)

)

Prioridad Nacional. Esta prioridad no
afectard a los érganos aceptados previa-
mente a la inclusién de la Urgencia O.
Posibilidad de eleccion de Grupo San-
guineo y peso del donante quedando
a criterio del equipo la posibilidad de
realizar un trasplante parcial.
El tiempo de estancia en este cédigo serd
de tres dias siendo ampliable este pe-
riodo tras la valoracion y comunicacién
por el equipo de la situacion del paciente.
En caso de coincidir varias Urgencias O
hepéticas la prioridad vendré marcada
por:
1. La existencia de receptores Infanti-
les igual 6 <15 afnos en este cédigo.
2. Elorden de inclusién de las mismas.
La realizacion de un trasplante por este
cédigo hace correr el turno al equipo
como un trasplante electivo.
Compensacioén de la asignacion de or-
ganos a las Urgencias 0. El equipo al
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que hubiera correspondido trasplantar
el érgano empleado en una Urgencia 0
hepatica serd compensado con la oferta
de un érgano procedente del turno ge-
neral cuando le corresponda la oferta
al equipo que trasplanté la Urgencia O.

e Siel 6rgano no llega a trasplantarse,
se considerara la compensaciéon no
realizada quedando pendiente la
misma.

* Siel 6rgano es aceptado y trasplan-
tado por el equipo al que se preten-
dia compensar o por cualquier otro
equipo, se consideraré que el equipo
ya ha sido compensado.

URGENCIA NO 0

Pacientes en situacion clinica critica pero
que no cumplen los requisitos de Urgencia
0. En estos casos se podra dar prioridad por
Zonas previa solicitud de cesién al equipo
que le corresponda el 6rgano y comunica-
cién directa entre los equipos implicados que
pactaran las condiciones de la devolucion.

TRASPLANTE ELECTIVO

Incluye:

El resto de pacientes en lista de espera.
La prioridad en este grupo tendra caracter
interno en cada equipo de trasplante.

Implica:

a) Las ofertas se realizaran con los siguien-
tes criterios de Compatibilidad de
Grupo sanguineo:

Trasplante Adulto (Isogrupo)

Donante — Receptor
0 para 0
A para A
B para B
AB para AB

Trasplante Infantil

Donante — Receptor
0 para OyB
A para A
B para ByAB
AB para AB

Antes de pasar el nivel de la Comuni-
dad Auténoma, se agotaran las posibi-
lidades de receptor con compatibili-
dad de grupo, salvo en el caso de
donante «0» que se ofertard siempre
para receptor «0» en el adultoy «O y
B» en el infantil.

Siempre que la oferta pase al turno de
zona o general, la oferta se realizara
segln criterios de Compatibilidad de
Grupo sanguineo arriba indicados.
Una vez agotadas estas posibilidades,
se podra pasar a ofertar a receptores
compatibles, empezando por el hospi-
tal generador (si es trasplantador) y si-
guiendo por el turno de Ciudad/Co-
munidad Autéonoma vy, finalmente, el
turno general.

Cuando un hospital tenga aceptado un
higado ofertado siguiendo los criterios
especificados o se disponga de un hi-
gado generado en el propio hospital,
quedara a juicio del equipo, la posibi-
lidad de establecer priorizaciones den-
tro de su lista de espera.

b) Aceptacion del érgano independien-

c)

temente del peso.

La no aceptacion de una oferta reglada

cualquiera que sea el motivo supone

la pérdida del turno siempre que el 6r-

gano sea aceptado e implantado por

otro equipo.

Como excepcién no se modificara el

turno cuando la causa de no acepta-

cion sea:

* Tener otro 6rgano aceptado o estar
realizando otro implante.



¢ Discrepancia de peso en los nifios y
adultos de menos de 40 kg.

d) Seran ofertados al turno de trasplante
pediatrico, los érganos de donantes
menores de 15 afios.

e) La oferta «limite» de un érgano se ad-
vertird a priori y no correra turno ni al
equipo implantador ni a quienes lo hu-
biesen rechazado.

Trasplante cardiaco

URGENCIA 0

Incluye:

* GRADO I. Pacientes que precisan un re-
trasplante por fallo primario del injerto
en el periodo inicial (dentro de las pri-
meras 48 horas).

® GRADO II. Pacientes en situacion de
shock cardiogénico y con asistencia ven-
tricular o soporte cardiopulmonar con
ECMO en caso de receptores infantiles.

e GRADO IIl. Pacientes en situacién de
shock cardiogénico que requieren far-
macos vasoactivos y ventilacién meca-
nica con intubacién invasiva.

* GRADO IV. Pacientes en situacién de
shock cardiogénico con balén intraadr-
tico de contrapulsacion.

Implica:

Esta urgencia tendra prioridad nacional.

a) Debera comunicarse por escrito a la
ONT mediante informe remitido por
FAX que debe contener la siguiente in-
formacion:
¢ Causa del fallo cardiaco.

* Datos necesarios habituales para in-
cluir un paciente en lista de espera.
¢ Informacion sobre si el paciente pre-
cisa un balén intraadrtico de contra-
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pulsacion, asistencia ventricular, ECMO,
ventilaciéon mecénica con intubacion
y farmacos vasoactivos (tipo y dosis).

* Siprocede, especificacion de las ca-
racteristicas del donante en cuanto
a edad, peso, sexo etc., que el equipo
esta dispuesto a aceptar.

El informe estara firmado por un res-

ponsable del equipo.

b) Las ofertas se realizardn de acuerdo a
la siguiente compatibilidad de grupo
sanguineo:

Donante — Receptor
0 para OyB
A para Ay AB
B para ByAB
AB para AB

c) Como excepcion a la norma anterior,
se podra utilizar un donante grupo 0
para receptores de los grupos sangui-
neos A y AB en situacién de urgencia
en las siguientes circunstancias:

* Cuando el donante sea propio del
hospital trasplantador, aunque no tu-
viera pacientes en lista de grupo 0.

* Cuando el equipo reciba la oferta de
un donante grupo 0 para sus recep-
tores en lista de espera electiva.

d) Correrd el turno a aquel equipo que
trasplante una urgencia cardiaca, ex-
cepto en el caso de que el donante sea
de edad superior o igual a 60 afios.

e) En caso de coincidir varias urgencias
cardiacas:

¢ La prioridad vendrd marcada segun
los grados descritos (I, II, Ill, V) y en
el caso de coincidir dos o més pa-
cientes del mismo grado, primaré el
orden de inclusién.

e Como excepcidn, si el donante y el
receptor en urgencia pertenecen al
mismo hospital, el corazén sera ofer-
tado a dicho receptor en primer lugar.
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) En caso de coincidir dos urgencias en
el mismo grado, una infantil y otra de
receptor adulto, si precisan donante de
las mismas caracteristicas, se dara prio-
ridad al receptor infantil.

Nota: Una vez aceptado el corazén no se
anulara una oferta por la inclusién de una ur-
gencia cardiaca.

TRASPLANTE ELECTIVO

Incluye:

El resto de pacientes en lista de espera.
La prioridad en este grupo tendré caracter
interno en cada equipo de trasplante.

Implica:

a) Las especificaciones en cuanto a peso
aceptable del donante se haran cons-
tar al incluir al paciente en lista de es-
pera.

b) Las ofertas se realizaran isogrupo:

Donante — Receptor
0 para 0
A para A
B para B
AB para AB

Como excepcién a la norma anterior,
si el hospital generador es a su vez tras-
plantador, es decision del equipo el
realizar el implante isogrupo o atenién-
dose a criterios de compatibilidad de
grupo sanguineo, a excepcion del do-
nante grupo «0» que siempre habra de
utilizarse para receptor «O».

En caso de no tener receptor grupo
sanguineo «0», el érgano seréd ofertado
al siguiente equipo que le corresponda.
Si el Hospital no es trasplantadory en la
Ciudad existen varios equipos trasplan-
tadores, las ofertas se realizaran isogrupo.
Antes de pasar el nivel de la Comuni-
dad Auténoma, se agotaran las posibi-
lidades de receptor con compatibili-
dad de grupol, salvo en el caso de
donante «0» que se ofertard siempre
para receptor «O».

Siempre que la oferta pase al turno de
zona o general, la oferta se realizara
isogrupo.

Una vez agotadas estas posibilidades,
se podra pasar a ofertar a receptores
compatibles, empezando por el hospi-
tal generador (si es trasplantador) y si-
guiendo por el turno de Ciudad/Co-
munidad Auténoma vy, finalmente, el
turno general.

H. Generador = Equipo de Trasplante ——

Turno Ciudad / CCAA ——

Zona Turno / General ——

Reinicio del flujo ——

Compatible, excepto «0» para «0»

1.° Isogrupo
2.° Compatible, excepto «O» para «O»

1.° Isogrupo

Compatibilidad de grupo




c) Las ofertas se realizardn con diferencia
de peso entre donante-receptor no su-
perior al 25%, a favor del donante.

d) Correrd el turno al equipo que realice
el trasplante.

e) Correrd el turno al equipo que rechace
un érgano que cumpla los criterios ha-
bituales de oferta, tenga receptor ade-
cuado para ese érgano y sea implan-
tado por otro equipo espafiol.

f) No correrd turno si no se acepta la oferta

por incompatibilidad de peso donante-

receptor.

Las ofertas de donantes de edad supe-

rior o igual a 60 afios no correran turno

a los equipos, tanto si se rechazan,

como si se aceptan.

Q

Trasplante pulmonar

PACIENTES PRIORIZADOS

Incluye:

Pacientes menores de 60 afios en situa-
cién de riesgo vital.

Implica:

a) Deberan ser comunicadas por escrito
con un informe clinico enviado a la ONT
por fax y firmado por un responsable
del equipo trasplantador.

b) Las ofertas se realizaran segiin compa-
tibilidad ABO.

c) Se solicitara la cesion del 6rgano al
equipo que por turno le corresponda
y se enviara el informe clinico, si asi lo
solicitan, para que lo pueda valorar. El
equipo que ceda el pulmén serd com-
pensado con la oferta de un érgano del
turno general cuando éste le corres-
ponda al equipo que realizé el tras-
plante de la urgencia.

d) Correra turno al equipo que realice el
trasplante.
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e) Siel 6rgano que se compensa es acep-

tado y no se llega a trasplantar, se con-
sidera como compensacién no zan-
jada.

La compensacién se considera reali-
zada si el érgano es aceptado y tras-
plantado por el equipo que lo cedié o
por otro equipo.

TRASPLANTE ELECTIVO

Incluye:

El resto de pacientes en lista de espera.
La prioridad en este grupo tendréa caracter
interno en cada equipo de trasplante.

Implica:

a) Compatibilidad:

Si el Hospital generador es a su vez tras-
plantador, es decision propia realizar el
implante isogrupo o ateniéndose a cri-
terios de compatibilidad.

Si el Hospital no es trasplantador y en
la Ciudad existen varios equipos tras-
plantadores, las ofertas se realizaran, en
primer lugar aplicando los siguientes
criterios de compatibilidad:

Donante — Receptor
0 para 0
A para A
B para ByAB
AB para AB

Antes de pasar el nivel de la Comuni-
dad Auténoma, se agotaran las posibi-
lidades de receptor con compatibili-
dad ABO.

Siempre que la oferta pase al turno de
zona o general, primero se aplicaran
los criterios correctores anteriores y una
vez agotados, se podra aplicar la com-
patibilidad ABO.
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Trasplante pancreatico

URGENCIA 0

El criterio de urgencia 0 no se contempla
en el trasplante pancredtico. Sin embargo,
en caso de situaciones clinicas excepciona-
les (por gravedad, dificultades técnicas...),
se puede considerar la cesion del érgano
entre equipos.

TRASPLANTE ELECTIVO

Incluye:

Todos los pacientes en lista de espera. La
prioridad en este grupo tendra caracter in-
terno, dentro de cada equipo de trasplante.
Se priorizarad siempre el trasplante de pén-
creas-rifion sobre el de pancreas aislado.

Implica:

a) Las ofertas se realizardn de acuerdo a
la siguiente compatibilidad de grupo

sanguineo:
Donante — Receptor
0 para 0
A para A
B para B
AB para AB

En el caso de pancreas aislado, antes
de pasar el nivel de Centro de Refe-
rencia, se agotaran las posibilidades
de receptor con compatibilidad habi-
tual.

Siempre que la oferta pase al turno ge-
neral, se aplicaran los criterios anterio-
res (oferta isogrupo).

Una vez que un centro de trasplante
haya aceptado un péncreas en base a
los criterios de oferta antes descritos,
o disponga de un pancreas generado
en el propio hospital, quedaré a juicio
del equipo el realizar trasplante iso-
grupo o grupo compatible.

b) Aceptacion del érgano independien-
temente del peso del donante en rela-
cién al del receptor.

c) Lano aceptacion de una oferta supone
la pérdida del turno, siempre que el 6r-
gano sea aceptado e implantado por
otro equipo.

CRITERIOS PARA LA DEVOLUCION
DE RINONES CEDIDOS PARA
TRASPLANTE COMBINADO
PANCREAS-RINON

La devolucion de rifiones se realizara siem-
pre con rifiones del mismo grupo sanguineo
y de donantes menores de 45 afios, a través
de la ONT.

a) En caso de haberse producido la ce-
sion de un rifidn entre distintas CCAA:

¢ Si el centro al que se cedid el rifion
es el Centro de Referencia para tras-
plante de péancreas de la CCAA ge-
neradora, no es necesaria la devolu-
cion del rifdn.

* Si el centro al que se cedi6 el rifion
no es el Centro de Referencia para
trasplante de pancreas de la CCAA
generadora, si es necesaria la devo-
lucién del rifién al centro al que le
habria correspondido.

b) Dentro de cada Comunidad Auténoma
con equipo de trasplante de pancreas,
se seguiran los criterios de priorizacion
y devolucién de rifiones entre sus pro-
pios centros extractores y trasplanta-
dores, que tengan establecidos.

Trasplante corazén-pulmén

a) La oferta de corazén-pulmén tendra
prioridad sobre el corazén y los pulmo-
nes en todo el territorio nacional, salvo



que exista alguna urgencia de alguno
de los 6rganos.

La urgencia de corazén-pulmoén tendré
prioridad sobre las urgencias de cora-
z6ny de pulmoén y la oferta se realizara
por compatibilidad de grupo.

En situaciones de no urgencia, dentro
de la Comunidad Auténoma se ofer-
tard con compatibilidad. En los turnos
de Zona y General, se aplicaran los si-
guientes criterios:

)

—

Donante
0
A
B
AB

Receptor
0
A
ByAB
AB

para
para
para
para

&

Se solicitara cesién de ambos érganos
a aquellos equipos a los que les hubie-
ran correspondido. La cesion del cora-
z6n no genera compensacion. El equipo
que ceda el pulmon serd compensado
con la oferta de un érgano del turno
general, cuando éste le corresponda al
equipo que realizé el trasplante de co-
razén-pulmon.

Otros trasplantes combinados

Las ofertas para trasplantes combinados
de corazén con otro érgano (excepto con
rifidén) tendran prioridad dentro de la Comu-
nidad Auténoma y de la Zona sobre el resto
de trasplantes aislados.

Entre los trasplantes combinados, tendran
prioridad aquellas combinaciones a las que
les resulte mas dificil encontrar un donante
adecuado.

El trasplante genera deuda, informando
a los equipos implicados de la misma: el
equipo trasplantador quedard comprome-
tido a devolver los érganos a los equipos
a los que inicialmente les hubieran corres-

pondido.

EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

La labor de la Oficina Central de la ONT. Criterios de distribucién

Trasplante renal

En Espafia existen 44 centros que realizan
trasplante renal, 7 de ellos infantiles. Cada
centro dispone de su lista de espera que in-
cluye pacientes propios y pacientes que reci-
ben tratamiento sustitutivo en otras unidades
de didlisis pero para las que dicho equipo de
trasplante actia como centro de referencia.

Cada hospital trasplantador dispone para
su programa de trasplante de aquellos 6r-
ganos generados en su centro y en los cen-
tros que le envian pacientes para trasplante.
La adjudicacion de estos rifiones se realiza
segun criterios estrictamente locales.

La oficina central de la ONT colabora en
aquellos acuerdos de intercambio que asi lo
requieran y si asi se demanda, prestando
para ello la infraestructura de que dispone,
tanto material como humana. La ONT parti-
cipa en la busqueda de receptores para aque-
llos riflones que por sus caracteristicas espe-
ciales asi lo requieren, siendo en general
aquellos casos en los que no es disponible
encontrar un receptor en la lista de espera
local.

Para acortar los tiempos de isquemia 'y no
realizar ofertas inUtiles de entrada, se realizd
una encuesta a todos los equipos de tras-
plante para disponer de informacion sobre
su disponibilidad a aceptar rifiones de ca-
racteristicas especiales para las que es difi-
cil encontrar receptor local. En esta catego-
ria de rifiones especiales se incluyen aquellos
de grupo sanguineo menos frecuente (B y
AB) o riflones de donantes infantiles de bajo
peso (por debajo de los 2-3 afos o de 15-
20 kg). De esta manera, sabiendo de ante-
mano quien va a poder hacerse cargo de
este tipo de drganos, se facilita la labor de
la persona que ha de localizar el receptor.

La ONT participa directamente en los pla-
nes nacionales de acuerdo de intercambio
de rifiones para trasplantes de pacientes hi-
perinmunizados. Existen en la actualidad dos
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planes, ambos de adscripcién voluntaria.
El | se basa en criterios de histocompatibili-
dady el ll en la prueba cruzada negativa. En
el momento que una unidad de tipaje HLA
detecta que un rifidn puede ser Util para al-
guno de los pacientes incluidos en alguno
de estos planes, lo comunica a la oficina cen-
tral de la ONT para iniciar los trdmites de

oferta y programar su envio si ello ha lugar.
Por otro lado, desde la oficina central de la
ONT mantienen actualizadas las listas de pa-
cientes incluidos en estos planes, y también
realizan la redistribucién de las muestras de
suero que periédicamente se intercambian
los centros de inmunologia con enfermos
adscritos al plan II.
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DE COORDINADORES

G. Paez', R. Valero?
y M. Manyalich?

! Directora del proyecto Transplant
Procurement Management

2 Servicio de Anestesiologia y Reanimacion,
Hospital Clinic i Provincial, Barcelona

3 Jefe de Servicio, Coordinacién de Trasplantes

Cursos generales de formacion
de coordinadores

Proyecto TPM: 16 afios de experiencia

INTRODUCCION

3 Transplant Procurement Management
CURSOS GENERALES DE FORMACION (TPM) es un programa internacional de for-
DE COORDINADORES macién continua que ofrece educacioén inter-
- disciplinaria y servicios de consultoria para

PROYECTO TPM: 16 ANOS prof(:f)sionales de la donacion. i
DE EXPERIENCIA Su principal objetivo es incrementar la
cantidad, calidad y efectividad de la dona-
cién y el trasplante de érganos, tejidos y
= La metodologia del TPM. células mediante la educacién formal y la
= Aplicabilidad. ases.o.rl'a de los profesionales de la salud que

participan en el proceso.

El programa educativo cubre todos
los aspectos relacionados con el proceso
de obtencién de érganos y tejidos para
trasplantes tales como: deteccién, identi-
ficacion y seleccion de donantes, diag-

= Introduccion.
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noéstico de muerte, mantenimiento del
donante potencial, estudios de viabilidad
de los 6rganos, entrevista familiar para la
donacion, seleccién de receptores e
intercambio de drganos, extraccion mul-
tiorganica y preservacion de érganos, el
donante de érganos a corazén parado, la
donacién de vivo, la obtencién y proce-
samiento de tejidos, ética y legislacion en
el trasplante, la educacién publica y
medios de comunicacién, asi como con-
trol de la calidad y seguridad durante
todo el proceso.

El TPM inicié su actividad en 1991 bajo
el auspicio de la Organizacién Nacional de
Trasplantes (ONT) y su adhesion a la Uni-
versidad de Barcelona (UB) como un pro-
yecto de formacion profesional especiali-
zada. Desde 2007, el «Institute for Life-
Long Learning» (IL3) integra dos organis-
mos de la UB (Les Heures para la educa-
cién presencial y la UB virtual para la for-
macién virtual) y retne los programas de
formacion continua (postgrado y master)
de la Universidad de Barcelona, cubriendo
la creciente demanda de los profesionales
y ofreciendo la titulaciéon de master, post-
grado y certificado de especializacion a los
alumnos TPM.

El TPM adquirié una dimensién interna-
cional desde su inicio. Para ello y a través
de los afios, ha creado su imagen corpo-
rativa, desarrollando una amplia gama de
materiales educativos, su propio software
y, gracias a la vinculacién de un extenso
equipo de expertos especializados en
cada area de aprendizaje, el TPM ha
extendido su actividad a mas de 5.000
participantes de 90 paises en las modali-
dades de formacién presencial, on-line y
blended learning al final del afio 2007.
Desde 1994 cuenta con el reconocimiento
del Comité de Trasplantes del Consejo de
Europa como curso vélido en la formacién
de coordinadores de trasplantes. Dicho

reconocimiento ha sido refrendado en el
2007 en Dublin.

Dentro de este marco, el TPM dedica una
atencion especial a la adaptacion de los cur-
sos de acuerdo a las necesidades educati-
vas, sociales y culturales de los distintos
paises en donde estos se implementan.
Actualmente la formacién se imparte en
cuatro idiomas: espanol, inglés, italiano y
francés. El TPM ha sido nominado como
programa oficial de formacién en coordina-
cion de trasplantes en Francia por I’Agence
de la Biomédecine (ABM) y en ltalia por el
Centro Nazionale Trapianti (CNT). En otros
paises, tales como Polonia, Grecia y Bosnia-
Herzegovina, se utilizan las lenguas locales
traduciendo el material educativo e interpre-
tando las clases.

Actualmente los participantes del TPM
constituyen una vasta red de profesio-
nales altamente cualificados en todo el
mundo que permite maximizar el impacto
del trabajo realizado en cada pais. Esta
misma red le ha permitido al TPM parti-
cipar y liderar proyectos internacionales
para analizar y mejorar la calidad y se-
guridad asociadas a la donacién de érga-
nos, tejidos y células para trasplante
en todos los paises europeos, como el
proyecto EC SANCO Project-European
Training Program on Organ Donation
(ETPOD-2005205).

Por dltimo, cabe destacar la evolucién
satisfactoria de la formacién TPM del for-
mato tradicional a la educacién a distancia,
con un impacto positivo en la accesibilidad
al programa educativo y el consecuente
aumento de los profesionales de la salud
involucrados en el proceso de trasplantes
en todo el mundo. Los resultados indican
que tanto los tutores como los participantes
desarrollan nuevas habilidades y conoci-
mientos, mejorando el desarrollo y aplica-
ciones de la metodologia de la educacion
virtual.
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LA METODOLOGIA DEL TPM

La metodologia docente utilizada por el
TPM, aborda el método de ensefianza inter-
activa y participativa, basado en el modelo
de aprendizaje por experiencias de David A.
Kolb, que demuestra un mejor aprovecha-
miento con la ensefianza interactiva (el 65%
de los datos son recordados a los 3 dias),
comparado con la ensefianza oral (sélo
recordamos el 10% a los 3 dias) o la ense-
flanza visual (recordamos el 20% en el
mismo periodo de tiempo).

El programa esté disefiado con el asesora-
miento de profesionales expertos en el
campo de la Coordinacién y el Trasplante y
sometido a una permanente reestructuracion
en funcién de las necesidades observadas, a
causa de la evolucién de los conocimientos
y practicas que surgen en este campo.

Los cursos se organizan segun su duracion,
adecuando el temario a las necesidades edu-
cativas y a los participantes a quien se dirige.
Se imparten las sesiones tedricas y posterior-
mente se desarrollan las sesiones practicas.

La formacion conceptual, orientada a la
adquisicion de los conceptos basicos sobre
donacidn, se transmite basicamente a través
del manual pedagdgicoy las clases tedricas.
El manual pedagdgico incluye los temas cuyo
conocimiento se considera indispensable
para desempenar con eficacia las funciones
del Coordinador de Trasplantes. Mediante
su distribucién, este manual permite que
todos los participantes dispongan de unos
conocimientos homogéneos al inicio del
curso. Se recomienda a los participantes su
lectura y estudio activo, relacionando los con-
tenidos con sus conocimientos previos y su
experiencia profesional, directa o vicaria, en
la materia. Este componente facilita el se-
guimiento eficaz de las sesiones y participa-
cion en los debates.

Las sesiones practicas consisten en la si-
mulacién de cada una de las secuencias que
pueden aparecer en un proceso de dona-
cion-trasplante. Se desarrollan en forma de
escenificaciones con decorados y los equi-
pos técnicos apropiados para crear un am-
biente real. Los profesores de las practicas

ATTITRAN TLR

SIMULACIOMN ' 4
S EER CONCE
COMPETEMCIAS 'll'

SABER
CONOCIMIENTO

Seguimientoy consultoriadel TPM — ———

METODOLOGIA TPM
S e e e o — —
(7Y %
t:';-;/l ﬁl'l.n':l:!'i
A

Précticas, rol-playing, simulaciones,
action learning

Clases tedricas, debates

y estudios de caso

“

v Método interactivo ‘
v Aprender con la experiencia /

«Escuchary olvidar,
Very recordar,
Actuary aprender»

Manual de coordinacion
de trasplantes




EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

Programas de formacién de coordinadores. Cursos generales de formacion de coordinadores: Proyecto TPM...

actlian como personajes que pueden apare-
cer en cada una de las secuencias y que, en
definitiva, son las personas con los que ten-
drad que interactuar el Coordinador de Tras-
plantes en el desarrollo de su trabajo: médi-
cos intensivistas, neurofisiélogos, cirujanos,
enfermeras, familiares de los donantes po-
tenciales, etc. Su funcidén es la de dirigir y
guiar la actuacion de los participantes en el
papel que corresponda a cada caso.

Los cursos son residenciales, aspecto que
favorece el establecimiento de relaciones so-
ciales. Se fomentan a lo largo del curso du-
rante las comidas y tertulias que tienen lugar
al finalizar el dia. Igualmente, después de las
clases hay un tiempo para el debate, com-
partir experiencias profesionales en relacién
con diferentes culturas y paises, y discutir su
posible aplicacion en la vida profesional real.

APLICABILIDAD

La formacién continua tiene una doble fi-
nalidad, personal e institucional. Por un lado
pretende el maximo grado de autonomia en
el ejercicio profesional que se traduce en un
impacto positivo y global en la institucion en
que la persona desarrolla sus funciones. En
el caso de la donacién y el trasplante este
doble impacto solo es posible cuando se
combinan el rigor técnico-cientifico y el rigor
metodoldgico.

La experiencia progresiva de TPM en la
educacion de coordinadores de trasplante a
través de una metodologia de aprendizaje
integradora, participativa e innovadora, ha
confirmado no solo que es aconsejable sino
necesario incorporar estos tipos de metodo-
logia en la educacion de adultos para garan-
tizar su aplicabilidad.

En la actividad formativa del TPM desta-
can: la idoneidad del disefio de sus progra-
mas y su transferabilidad a otros entornos, la
innovacién en cuanto a la metodologia de

imparticion, la incorporacion de nuevas mo-
dalidades formativas y la internacionalizacion.

La formacién especializada en coordina-
cién de trasplantes, sumado a otros facto-
res, puede contribuir notablemente a aumen-
tar las tasas de donacion. El TPM ha trabajado
en conjunto con la ONT en el desarrollo del
«Modelo Espanol» ampliamente difundido
y reconocido por la comunidad internacio-
nal. La implementacién de sus cursos ha re-
forzado el crecimiento constante de la acti-
vidad en la obtencién y trasplante de érganos.
Ejemplos claros son Espafia e ltalia, donde
hay una correlacion positiva entre el nime-
ro de participantes TPM y las tasas de dona-
ciones, que han aumentado respectivamen-
1€ 69,8%y 179,7% en los diez afios siguientes
a la implantaciéon de los cursos de TPM; y
Francia que después de dos afios de incluir
el TPM en la formacion a nivel nacional, ha
visto incrementada su actividad de donacién
en un 62,34% segln datos publicados en
IRODaT-International Registry of Organ Do-
nation and Transplantation (www.tpm.org).
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DE COORDINADORES
C. Santiago'y P. Gémez?

' Coordinador Sectorial de Trasplantes.
Hospital General y Universitario de Alicante
2 Coordinadora de Trasplantes del Hospital
General y Universitario de Alicante

Cursos generales de formacion
de coordinadores

El proceso de donacion y trasplante

CAPITULO 6.2 La necesidad de formar Coordinadores

de Trasplante nace por el desarrollo de los

i programas de trasplante de érganos y teji-

CURSOS GENERALES DE FORMACION dos, que precisan profesionales que puedan

DE COORDINADORES ser expertos en todas las fases del proceso

de donacién. Se trata de profe-sionalizar la

EL PROCESO DE DONACION labor del Coordinador de trasplantes y

Y TRASPLANTE dotarle de un programa de formacion teé-
rico-préctico.

Los Coordinadores de trasplantes son
= Objetivos especificos. profesionales sanitarios médicos o enfer-
meras expertos en la identificacion, se-
leccién del donante, diagnéstico de muer-
= Programa practico. te encefélica, mantenimiento del donante,
entrevista familiar, aspectos legales de
la donacion, preparacién del operativo

= Objetivos generales.

= Programa tedrico.

m Cursos realizados.

= Bibliografia. de donacién y distribucion, transporte,
almacenaje de los érganos y tejidos a tras-
plantar.
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OBJETIVOS GENERALES e |dentificar los signos clinicos de Muerte

* Facilitar a los nuevos Coordinadores de
Trasplantes el cuerpo de conocimientos
necesarios para afrontar satisfactoria-
mente su puesto de trabajo.

* Formar a los nuevos Coordinadores de
Trasplantes en las habilidades y destre-
zas adecuadas para enfrentarse al com-
plejo proceso de la donacidn, a través
del trabajo en equipo desde una vision
multidisciplinar.

* Compartir con los profesionales de las
Unidades generadoras los conocimien-
tos 6ptimos en el campo del proceso de
la donacién de érganos y tejidos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Conocer los aspectos éticos y legales
de la Donacioén y el Trasplante.

* Conocer el papel del Coordinador de
Trasplantes dentro del complejo proce-
so que supone una Donacion y un Tras-
plante de Organos o Tejidos.
Diferenciar las diversas funciones que
realizan los Coordinadores de Trasplan-
tes.

Conocer los diversos sistemas organiza-
tivos que sostienen la Donacién y el Tras-
plante de Organos y Tejidos desde la
ONT, pasando por las Coordinaciones
Territoriales hasta el Coordinador Hospi-
talario.

Conocer los diferentes sistemas de de-
teccion de donantes.

Identificar las diferencias clinicas para la
Evaluacion del potencial donante.
Identificar las diversas Enfermedades
transmisibles a través de la Donacién de
Organos y tejidos.

Conocer exhaustivamente las fases del
Proceso de Donaciéon desde la Deteccion
hasta el embolsado, etiquetado y envio.

84

Encefélica secuencialmente para el diag-
nostico.

Identificar las diversas pruebas instru-
mentales que corroboran el diagndsti-
co clinico de la muerte encefdlica.
Conocer el Ecodoppler transcraneal y
su aplicacion en el diagnéstico de muer-
te encefélica.

Conocer los protocolos de tratamiento
de los trastornos derivados de la muer-
te encefélica para la optimizacion del
mantenimiento hemodinamico del do-
nante cadaver.

Garantizar la aplicacion adecuada de la
Ley de Trasplantes.

Aplicar técnicas de comunicacién de
malas noticias.

Conocer la Relacion de Ayuda para la
solicitud familiar.

Conocer las diferentes técnicas quirir-
gicas para la donacién de érganos y te-
jidos.

Conocer el protocolo de donacién de 6r-
ganos y tejidos de fallecidos en asistolia.
Conocer la transparencia en los criterios
de distribucion de érganos en Espafia.
Aplicar el protocolo de calidad en el pro-
ceso de donacion.

Conocer técnicas de comunicacion ne-
cesarias para tener éxito en la comple-
ja relacion de grupos interdisciplinares.
Identificar, exponery discutir los proble-
mas reales vividos en cualquiera de las
fases del proceso de donacién-trasplan-
te en sus Hospitales.

PROGRAMA TEORICO que incluye:

A. Aspectos sociales, éticos

y legislativos

— Concienciacién social y medios de co-

municacion: concienciacion social, de
los profesionales sanitarios, programas
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de sensibilizacion de la poblacion. Trans-
misién de un mensaje claro y creible a
la sociedad, formacién de los coordina-
dores en este aspecto.

— Aspectos éticos de la donacion y el tras-
plante: para conocer los dilemas éti-
cos, que plantea la donacién y el tras-
plante, tanto en la donacién de vivo,
como en la de cadaver, seleccién de
receptores.

— Aspectos legislativos de la donacién y
el trasplante: conocimiento de los as-
pectos legislativos en donacién y tras-
plante y velar por su cumplimiento.

B. Administracién y gestién de las
Coordinaciones de Trasplantes

— Modelo organizativo de la coordinacion
de trasplantes.

— Funciones técnico asistenciales: definir
los sistemas organizativos y sus niveles,
hospitalario, sectorial, autonémico y na-
cional.

— El coordinador Hospitalario de Tras-
plantes: sus funciones en el proceso
de donacion y trasplante, dedicacion
y asesoramiento a la direccién del hos-
pital.

— Direccién de equipos humanos: tratar el
liderazgo y la motivacién de equipos hu-
manos.

C. Deteccidn e identificacion
de donantes

— Deteccion de donantes: Vias de detec-
cién, extrahospitalaria (Servicio de urgen-
cia) e intrahospitalaria: Administrativa y
visita diaria a las unidades de criticos.
Elaborar protocolos de identificacion y
donacién de los donantes.

— Evaluacidn clinica del donante: Descar-
tar enfermedades transmisibles al recep-
tor, mediante la evaluacién del donante.
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Protocolo de valoracion mediante histo-
ria clinica, datos analiticos, serologia y ex-
ploraciones complementarias.

— Obtencidn y trasplante de tejidos: Co-
nocimiento de los criterios de seleccién
de tejidos y distintos tipos de tejidos
que se pueden donar.

D. Diagnéstico clinico e instrumental
de muerte encefélica

Exploracion clinica de muerte encefalica
y diagndsticos instrumentales, taller practi-
co de exploracién de muerte y de las distin-
tas pruebas instrumentales, manejo del Dop-
pler transcraneal.

E. Mantenimiento de los donantes
a corazdn latiente

Objetivos del mantenimiento perfusion
adecuada de los 6rganos, oxigenacién y pre-
vencion de infecciones, mediante la moni-
torizacion adecuada del donante.

F. Relaciones familiares

Intervencion en crisis y entrevista familiar.
La relacién de ayuda como objetivo del Co-
ordinador en las relaciones con la familia. So-
licitud posterior del consentimiento en una
segunda fase. Solicitud de autorizacién judi-
cial si fuese necesario.

G. Aspectos quirtrgicos de la donacién

Técnica quirldrgica de la extraccion mul-
tiorganica. Conocer las distintas técnicas de
extraccion.

H. Extraccién de érganos a corazén
parado

Técnica y logistica de la extraccién de 6r-
ganos a corazoén parado. Resultados de los
trasplantes de rifdn, higado y pulmén obte-
nidos mediante esta técnica.
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I. Organizacion de la extraccién
y distribucién de érganos y tejidos

Coordinacion de las fases de la extraccion
tanto hospitalaria, como con la Organizacién
Nacional de Trasplantes y distribucion de los
organos y tejidos segun los criterios estable-
cidos, sobre todo respecto a los érganos no
renalesy en su caso el transporte y envio de
los mismos. Atendiendo especialmente a su
preparacion y envio con la documentacion
lo méas completa posible.

J. Resultados de los trasplantes
e intercambio de érganos

Resultados de los diferentes trasplantes, in-
dicaciones del trasplante seleccion del recep-
tor, supervivencia e intercambio de 6rganos.

PROGRAMA PRACTICO

1. Deteccion del donante: En grupos de
cuatro o cinco alumnos se trabajan di-

Fig. 1. Préctica
de muerte ‘II.

encefalica.

ferentes situaciones simuladas de hos-
pitales con probabilidades de mejora
a nivel de deteccidon de donantes, te-
niendo que aportar los diferentes gru-
pos de alumnos soluciones alternati-
vas, entrando en debate con todos los
participantes.

Medios de comunicacién en la dona-
cién y el trasplante: La relacion con
los medios de comunicacién. Se reali-
zan entrevistas sobre aspectos polémi-
cos de la donaciény el trasplante, que
son visionadas «on line» por el resto
de los alumnos. Se dan pautas a seguir
en las relaciones con los medios de co-
municacion.

Muerte encefalica: En un espacio que
simula una habitacién de cuidados ma-
ximos y con una persona que simula
todos los reflejos abolidos o no, que se
exploran en el diagnéstico de muerte
se realiza una exploracion clinica com-
pleta (fig. 1). Con esta préctica se pre-
tende conocer las diferentes técnicas de
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la exploracion neurolégica para el diag-
ndstico clinico de la muerte, revisando
las exploraciones complementarias, ade-
cuadas a cada tipo de paciente. Se uti-
liza un PC con software de simulacién
de ecodoppler transcraneal.
Mantenimiento a corazén latiente:
Mediante el planteamiento de situa-
ciones hipotéticas que precisan corre-
girse, para que los érganos no sufran
ningun deterioro que imposibilite el
trasplante. Se instala un simulador de
RCP avanzada con monitor de EKG,
soportes para fluidos, un PC con un
programa por el que el mufieco de RCP
realiza cambios hemodinémicos, para
la correccién y tratamiento por parte
de los alumnos.

Consentimiento familiar: La obten-
cién del consentimiento familiar es clave
en la donacién de érganos. Se preten-
de entrenar al alumno en la técnica de
la «relacion de ayuda» que facilite la
solicitud de la donacién. También se
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Fig. 2. Practica
distribucion
de érganos.

entrenan en las diferentes estrategias
necesarias para revertir las negativas
familiares, mediante la visualizacion de
una entrevista de donacién simulada
rodada en otras ediciones y seleccio-
nada por su calidad docente, poste-
riormente se realiza una entrevista de
donacién simulada que es visionada
«on line» en el aula y tutelada por una
psicéloga que una vez finalizada la si-
mulacién se analiza conjuntamente con
los alumnos que realizaron la practica
y el resto de los alumnos.
Distribucién de érganos: En esta prac-
tica se ensefia al alumno los criterios
de distribuciéon de érganos al uso en
nuestro pais. Es fundamental para el
manejo del operativo de extraccion,
sobre todo en los hospitales de baja
actividad y no trasplantadores. Se re-
aliza en grupos reducidos y tutelados
por las enfermeras de la ONT que si-
mulan la oficina central de distribucién
de érganos.
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7. Garantia de calidad del proceso de
donacién: Conocimiento del proceso
de evaluacién interna, analizando po-
sibles escapes, adecuada valoracion
del donante, negativas familiares y pa-
rametros de excelencia del proceso.

. Envasado etiquetado y envio: En este

taller pretendemos minimizar y opti-

mizar la pérdida de érganos por erro-
res en el proceso de envio de los
érganos.

Proceso de donacién a debate: Se es-

tructura en 5 grupos de 9 personas;

una de ellas actla de portavoz, anali-
zando el proceso de donacién desde
un punto de vista critico, evaluando
cada fase del proceso (detecciéon de
donantes, diagndstico de muerte en-
cefélica, evaluacidon mantenimiento del
donante, entrevista familiar, extraccién-
distribucion de érganos). Se evalua la
infraestructura, los medios, recursos
humanos, motivacion profesional y se
establecen propuestas y soluciones

(asesorias directivas, formacion, proto-

colos de organizacién y distribucién de

funciones etc.) (fig. 2).

CURSOS REALIZADOS

Hasta el afno 2007 se han desarrollado 18
ediciones con un total de 708 alumnos for-
mados (tabla 6.2.1).

* 7 ediciones en Espafia con alumnos pro-
cedentes de todas las Comunidades
Auténomas; en total, 420 médicos y en-
fermeras, un 70% médicos proceden-
tes de unidades de criticos y un 30%
enfermeras. Un 50% de ellos han tra-

IE - EX- WA Numero de alumnos
formados
Espafa Italia México Total
420 168 120 708

bajado o trabajan como Coordinado-
res de Trasplante.

4 ediciones en ltalia con alumnos pro-
cedentes de la Toscana, Veneto, Liguria
y otras regiones de lItalia. En total, 168
alumnos fundamentalmente médicos de
las Unidades de Reanimacién, las tasas
de estas regiones son en este momen-
to de las més altas de Italia.

4 en Méjico con 120 alumnos proceden-
tes del estado de Jalisco y de la Penin-
sula del Yucatéan. Con un porcentaje
mayor de médicos de la terapia inten-
siva.

La valoracién de todos estos Cursos ha
sido muy alta (4,1 de media sobre 5).
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Capitulo 6.3

C. Santiago'y P. Gémez?

' Coordinador Sectorial de Trasplantes.
Hospital General y Universitario de Alicante
2 Coordinadora de Trasplantes del Hospital
General y Universitario de Alicante

Cursos «Familia y donacion»

CURSOS «FAMILIA Y DONACION»

= Objetivos del curso.
= Conocimientos.

= Habilidades.

= Programa tedrico.
= Programa practico.

m Cursos realizados.

El curso familia y donacién nace con la
idea de preparar a los Coordinadores de tras-
plante en una actividad formativa especifica
para abordar la entrevista de donacién. Las
negativas familiares a la donacién son una li-

mitacion en los programas de trasplante. Es
fundamental |a realizacion de una buena en-
trevista, para obtener el consentimiento fa-
miliar. Por ello la necesidad de formar espe-
cificamente a los entrevistadores. También
va afectar al resultado de la donacién el trato
previo recibido por la familia y la informa-
ciéon previa sobre la donacion.

Por ello el Coordinador debe ser un ex-
perto en facilitar el duelo y la toma de deci-
siones por parte de la familia. Ello abarca:

¢ |a comunicacién de la muerte (comuni-
cacion de malas noticias).

e Acoger la reacciéon de impacto y dar
apoyo emocional (situacién de crisis, pri-
mera ayuda psicoldgica, relacion de
ayuda).

¢ Posteriormente vendra la solicitud de
donacién (habilidades de comunicacion
y asertividad).
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OBJETIVOS DEL CURSO

* Aportar la informacién necesaria para
capacitar a los asistentes en el desarro-
llo de las tareas de la coordinacion de
trasplantes especificamente la de soli-
citar el permiso familiar para la dona-
cién de érganos y tejidos.

* Aprender a comunicar malas noticias y
especificamente «comunicar la muerte
de un familiar».

e Conocer las técnicas especificas de
«Intervencién en situacion de Crisis
Emocionales».

* Aprender las técnicas de «Relaciéon de
Ayuda.

* Proporcionar conocimientos especificos
sobre el duelo.

e Reconocer y definir emociones y senti-
mientos.

 Favorecer el intercambio de experien-
cias entre profesionales del mundo de
la donacién y el trasplante de érganos.

* Aprender a realizar la solicitud de dona-
cién de érganos a los familiares de un
fallecido.

® Reconocer las causas de negativa fami-
liar a la donacion.

* Aprender a recoger datos de la entre-
vista de donacién.

e Ejercitar la entrevista de donacién simu-
lada y rodada en video.

e Visualizar las entrevistas de donacion.

CONOCIMIENTOS

Al final del curso los alumnos deberan
haber adquirido los siguientes conocimientos:

e Desarrollar las habilidades de comuni-
cacién de «Relacién de Ayudan.

* Adquirir los conocimientos necesarios
para intervenir en situaciones de Crisis
Emocionales.

90

e Reconocer las diferentes fases de

Duelo.

Saber intervenir adecuadamente en las

primeras fases de Duelo.

Adquirir los conocimientos basicos de

Entrevista.

Identificar las fases de la Entrevista de

Donacion.

* Adquirir las habilidades de comunicacién
adecuadas a la solicitud de donacién.

e Conocer las causas por las que las fami-
lias niegan la donacién de érganos.

* Adquirir conocimientos sobre técnicas
de comunicaciéon de malas noticias/
muerte.

e Definir y nombrar emociones y senti-
mientos.

¢ Coordinar los papeles de los diferentes
profesionales que interactian con las fa-
milias de los potenciales donantes.

* |dentificar los errores-vicios de comu-
nicacion que espontaneamente come-
temos.

HABILIDADES

Al final del curso el alumno podra:

e |dentificar el rol profesional del coordi-
nador de trasplantes en la comunicacion
de malas noticias.

e Practicar las habilidades de comunica-
cién de la Relacion de Ayuda.

e Practicar la entrevista de donacién simu-
lada.

® Reconocer los vicios/errores de comu-
nicaciéon que se comenten individual-
mente y en los diferentes grupos.

e Poner en préctica las diferentes emocio-
nes y sentimientos.

e |dentificar, exponer y discutir proble-
mas reales, que hayan vivido, en soli-
citudes de donacién, de malas noti-
cias, etc.



PROGRAMA TEORICO que incluye:

Habilidades basicas de comunicacion:
La solicitud de érganos como un esce-
nario para desplegar habilidades so-
ciales, componentes de escucha y de
la relacion de ayuda: clarificacion, pa-
réfrasis, reflexion de sentimientos, re-
sumenes de informacién, preguntas
abiertas y cerradas, comunicacion no
verbal.

Relacién de ayuda: Como aquella re-
lacion terapéutica que se produce en
una comunicacion cara a cara, ante la
necesidad de dar respuesta adaptati-
va ante los problemas planteados.

El Duelo: Como respuesta a la pérdi-
da, como proceso, fases y factores que
influyen: el duelo, resolucién del duelo,
ayuda al doliente y el duelo en los
ninos.

La entrevista de donacién: Factores
que influyen en la decisién, tipos de
entrevista, caracteristicas de la entre-
vista, caracteristicas del entrevistador
(formacion e informacidn y destrezas y
habilidades, elementos materiales).
¢Quién debe solicitar la donacién? Y
errores mas frecuentes de los entrevis-
tadores.

Secuenciacion de la entrevista: Cémo
desarrollar secuencialmente todos los
pasos a seguir.

Preparacion de la entrevista, expli-
cacion de la muerte encefdlica, inter-
vencidn en crisis, inicio del duelo,
argumentos a utilizar y sucesivos abor-
damientos.

Negativas familiares: Anélisis de las
distintas causas de negativa familiar y
posibles estrategias de reversion.
Anilisis de la entrevista de donacion:
Recogida de datos de la entrevista de
donacién y nuestra actuacion, para su
posterior anélisis y feed-back.
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8. Donacidn transcultural: La entrevista

de donacién con donantes no espafo-
les, barreras idiomaticas y culturales.
Intervencion de los cooperantes cultu-
rales. Las distintas religiones ante la
donacién.

PROGRAMA PRACTICO

1.

3.

Relacién de Ayuda: Durante 90 minu-
tos se visualizan escenas de entrevis-
tas de donacién simuladas, que fomen-
ta entre los alumnos el uso de las
habilidades de comunicacién dtiles en
una situacién de crisis y/o de comuni-
caciéon de malas noticias.

Entrevista de donacién: Los alumnos
ejecutan una entrevista de donacion si-
mulada, en la que los profesores hacen
el papel de familiares forzando a los
alumnos a que ejerciten las habilidades
de comunicacién ensefiadas (fig. 1).
Visualizaciones: De las entrevistas simu-
ladas por otros alumnos y tuteladas por
un psicélogo que incide en como llevar
ala practica la comunicacion verbal y no
verbal necesaria para establecer una co-
rrecta relacion de ayuda (fig. 2).
Feed-Back: Visualizacién de su entre-
vista tutelada por una psicéloga que
incide en todos los aspectos de comu-
nicacion necesarios para realizar una
correcta entrevista de donacion.

CURSOS REALIZADOS

Hasta el aflo 2007 se han desarrollado

29 ediciones con un total de 971 alumnos
(tabla 6.3.1):

15 de ellas en Espafia con alumnos pro-
cedentes de todas las Comunidades Au-

tébnomas en total 472 médicos y enfer-
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Fig. 1. Entrevista
familiar simulada.

meras al 50% aprox. entre los que se Unidades de criticos los cuales colabo-
encuentran Coordinadores de Trasplan- rany participan directamente en las en-
tes de gran prestigio y excelentes re- trevistas de donacién y también otros
sultados en sus tasas de donacion, tam- profesionales sanitarios motivados e in-
bién profesionales sanitarios de las teresados en este tema.

Fig. 2.
Visualizacién
de entrevista.
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Tabla 6.3.1

Alumnos por paises del
curso familia y donacién

Total
971

Italia

340

Espana

472

Argentina

159

* 14 en ltalia, principalmente en La Tosca-
na, con un total de 340 médicos y enfer-
meras con mayor porcentaje de médi-
cos, todos coordinadores de trasplantes
y de los equipos directivos, las tasas de
donacién de esa regidn es en este mo-
mento las més altas de Italia.

4 en Argentina con alumnos médicos de
todo el territorio, 159 en total conoce-
mos la satisfaccion de los participantes
asi como su cambio de actitud durante
la realizacién de las entrevistas.
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Capitulo 6.4

C. Segovia y M. Serrano

Organizacién Nacional de Trasplantes.
Monitores del Programa EDHEP

Programa europeo para
la promocién de la donacién

El contacto con las familias de pacientes
en situacion critica es una de las situaciones
gue generan mas tensién entre los profesio-
nales sanitarios. A la hora de tener que co-
municar una mala noticia siempre nos gusta-
ria que otro ocupara nuestro lugar, siademas
esa noticia es la peor que se puede dar, la
muerte de un paciente, la tensiéon aumenta
puesto que sabemos que va a generar en la
familia una serie de reacciones dificiles de
controlar. Por otro lado, los profesionales sa-
nitarios no estamos preparados para afron-
tar el fallecimiento de nuestros pacientes, y
su pérdida suele ir acompafiada de una cier-
ta sensacién de fracaso, este hecho unido a
la falta de formacién en la comunicacién de
malas noticias y en el proceso de duelo, au-
menta la ansiedad y dificulta la interaccion
con las familias en dicho proceso y esto su-
pone una barrera a la hora de establecer una
relacion eficaz de ayuda con las familias.

El Programa Educacional Europeo para la
Donacién de Organos (EDHEP), va dirigido
a profesionales sanitarios de las Unidades
de Criticos con el objetivo de proporcionar-
les técnicas de comunicacioén que les ayu-
den a mejorar la relacién con las familias, al
mismo tiempo que pueda servir para que
dichos profesionales conozcan més del pro-
ceso de donacién, y sobre todo, la impor-
tancia que tiene el proceso de comunica-
cién con las familias en su percepcién del
tratamiento recibido.

El Programa se implementé en Espafia a
finales del afio 1992 y estd presidido a nivel
europeo por su Majestad la Reina Dofa Sofia.

La dindmica del seminario es interactiva,
por lo que el nimero de asistentes es redu-
cido con el fin de facilitar la participacion. Se
admiten no més de 20 personas, preferible-
mente médicos y enfermeras y consta de una
parte tedrica y otra practica (fig. 1).
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Fig. 1. Disefio de la sala.

Los objetivos del Seminario son:

e Conocer la importancia de los senti-
mientos personales, no sélo los de las
familias que acaban de perder un ser
querido, sino también los sentimien-
tos de los propios profesionales ante
las manifestaciones de duelo de las
familias.

* Conocer el proceso de duelo y sobre
todo las diferentes actitudes ante el
duelo.

* Proporcionar técnicas de comunicacion
que permitan al profesional ser eficaz
en el proceso de comunicacion.

La duracién del seminario es de nueve
horas, con una dindmica interactiva y par-
ticipativa, alternando la teoria con la prac-
tica.

La primera parte de la mafana, se traba-
jan los sentimientos asociados a la pérdida
y a la separacién. Para ello se lleva a cabo
un ejercicio por parejas a partir de experien-
cias personales ante la pérdida y la separa-
cién. Tras el ejercicio, se lleva a cabo una
puesta en comun con el fin de conocer como
reaccionamos nosotros mismos ante el dolor.
Posteriormente se trabaja la respuesta de los
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asistentes ante manifestaciones de duelo, a
través de diferentes escenificaciones en video
realizadas por actores aunque basadas en
hechos reales. El objetivo es que los asisten-
tes sepan diferenciar su respuesta personal
inmediata ante las manifestaciones de duelo
de las familias, de lo que ha de ser una res-
puesta profesional eficaz, y sobre todo, la in-
fluencia que en la elaboraciéon del duelo
puede tener la actitud del profesional sani-
tario.

Se trabaja la respuesta profesional eficaz
desde la Relacion de Ayuda y se plantean
diferentes técnicas de comunicacion para lle-
varla a cabo: el reflejo de las emociones, la
escucha activa y todos sus componentes. Se
hace especial hincapié la comunicacién no
verbal como canal de comunicacion espe-
cialmente indicativo de las actitudes perso-
nales.

En estudios realizados a profesionales sa-
nitarios, se describe la comunicacion con fa-
milias de potenciales donantes como una
fuente generadora de mas tensién a la hora
de comunicarse con este tipo de familias.
Aparece la existencia de ciertos prejuicios
que dificultan la interaccién eficaz con las fa-
milias, tales como:

* Pensar que los profesionales sanitarios
no tienen nada que ofrecer a las fami-
lias.

® Pensar que solicitud de donacién supo-
ne una intrusion en el dolor de las fami-
lias y pude empeorar el duelo.

® Que la donacién no supone ningin be-
neficio para las familias donantes.

Con el fin de que los asistentes tengan
una idea real de lo que supone la donacién
para las familias donantes, se analizan testi-
monios de familias donantes que manifies-
tan su experiencia respecto a la donacién y
sobre todo se analiza el proceso de comu-
nicacién vivido por ellas y la influencia en su
decision respecto a la donacion.
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La tercera parte del seminario, y a partir
de un video que refleja un proceso de do-
nacién, los participantes analizan detenida-
mente la comunicacién a lo largo del pro-
ceso, debatiendo tanto los errores en la
comunicacién, como los aciertos en la misma,
teniendo como referencia las técnicas de co-
municacion que se han ido planteando a lo
largo de la mafiana.

La ultima parte del seminario es eminen-
temente practica, ya que los participantes
tienen la posibilidad de practicar lo apren-
dido a través de simulaciones grabadas en
video para su posterior discusion.

Se escenifican casos en el que dos de los
participantes deben comunicar a una fami-
lia la muerte de un paciente, y a continua-
cion otros dos participantes han de solicitar
a la misma familia la donacion de los orga-
nos. El objetivo es poner en practica las téc-
nicas de comunicacién aprendidas a lo largo
del dia, analizando por grupos las diferen-
tes técnicas de comunicacién (fig. 2).

Los cursos estan dirigidos por personal de
la Organizacién Nacional de Trasplantes, no
obstante y con el fin de poder respuesta a
la demanda existente, se ha formado un
nuevo equipo en la Comunidad Auténoma
de Madrid que ya ha llevado a cabo 17 de
los realizados en dicha Comunidad.

Fig. 2. Entrevista simulada.

El Programa se estd implementando en
Latinoamérica como parte de la colabora-
cién de Espafia en la formacion de profesio-
nales en el Proceso de Donacién Trasplan-
te. Con ese objetivo, el equipo docente de
la Organizaciéon Nacional de Trasplantes,
realiza cursos de Formacién de Formadores
a partir de los cuales, se selecciona y capa-
cita a los profesionales que lo han de impar-
tir en el futuro en su pafs.

Hasta la fecha se ha implementado com-
pletamente el programa en Argentina y Co-
lombia, quedando tan sélo la fase de eva-
luacién final en Chile y en el Estado de Jalisco
en México. De manera inmediata hay varios
paises pendientes de comenzar el programa
de colaboracién. En total se han realizado
en Latinoamérica 31 cursos, cuatro de ellos
de Formacién de Formadores (fig. 3).

Se han realizado 293 cursos, de los cua-
les 262 se han llevado a cabo en Espafa y
31 en Latinoamérica y se han formado 5.500
profesionales, médicos y enfermeras, proce-
dentes la mayoria de las unidades de pacien-
tes criticos (fig. 4).

A mas del 60% le resultaba estresante
mantener entrevistas con familias de pacien-
tes criticos y al 77%, especialmente estre-
sante si se trataba de familias potenciales
donantes.

El 94% considera que lo tratado en el
curso le ayuda a comprender las diversas
respuestas de duelo y piensa que podra re-
conocer con mayor facilidad las técnicas de
comunicacion eficaces. El 91% de los parti-
cipantes, indican que podran comunicarse
con mayor eficacia con los pacientes criti-
cos. Consideran que mejoraran sus habili-
dades de comunicacion el 92,6% de los par-
ticipantes, y un factor importante es que el
98,3% piensa que lo tratado les hace cam-
biar la actitud personal ante las familias de
los pacientes criticos.

Dada la falta de formacién de los profe-
sionales de la salud en materia de comuni-
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cacioén, consideramos que el seminario de
Técnicas de Comunicacién de Malas Noti-
cias del EDHEP, ha venido a cubrir desde el
afio de su implementacion, a finales de 1992,
una laguna de formacién en un gran ndme-
ro de profesionales de las Unidades de pa-
cientes criticos.
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PROGRAMAS DE FORMACION
DE COORDINADORES

Capitulo 6.5

E. Martin Escobar

Médico Adjunto Organizacién Nacional
de Trasplantes

Cursos especializados
de formacién de coordinadores

La formacién de médicos y enfermeras ha
sido y sigue siendo uno de los pilares funda-
mentales sobre los que asienta el modelo es-
panol de donacion y trasplantes. De hecho,
el éxito del modelo radica en gran parte en
la traslacion de lo bueno que se hacia en de-
terminados puntos del pais al resto de las co-
munidades y de los hospitales, y ello no ha-
bria sido posible sin una estrategia formativa
muy activa y del benchmarking.

La formacién continua y muy activa de
nuevos coordinadores ha sido una necesi-
dad del sistema, dadas las caracteristicas del
mismo y la frecuente renovacion que se pro-
duce. No obstante, esta formaciéon no se li-
mita a los médicos y enfermeras que van a
ocupar u ocupan puestos oficiales de coor-
dinadores. Lo cierto es que, mediante la par-
ticipacion en cursos generales o especiali-
zados de un gran ndmero de médicos y
enfermeras que participan en diversa medida
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en la donacién y el trasplante (porque en re-
alidad todo el hospital lo hace de una u otra
forma), se ha creado un valiosisimo caldo de
cultivo en la sanidad espafiola a favor de todo
el proceso.

Por otro lado hasta muy recientemente, y
de manera todavia timida, no se ha incluido
la formacién en donacién y trasplante en los
curriculos docentes de los estudios de me-
dicina y enfermeria y tampoco ha existido
una formacioén especifica en estos temas di-
rigida a médicos en proceso de formacién
como especialistas (MIR).

La Organizacion Nacional de Trasplantes
(ONT) ha ejercido, desde su creacién, el li-
derazgo en todos los dmbitos formativos
sobre donacién y trasplante de érganos, te-
jidos y células, gestionando la concesion de
subvenciones del Ministerio de Sanidad y
Consumo, organizando, impulsando, res-
paldando, difundiendo y participando en
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numerosos cursos de formacién de profe-
sionales sanitarios en el proceso de dona-
cién, tanto a nivel nacional como interna-
cionales, simposios y cursos monogréficos.
Actualmente la ONT desarrolla un Progra-
ma de Docencia que comprende ocho pro-
yectos en los que se encuentran implicadas
en mayor o menor medida todos los miem-
bros de la organizaciéon, con la colabora-
cion de profesionales de toda la red de tras-
plantes.

Ademas de los cursos generales de for-
macién de Coordinadores de Trasplante,
con un programa especifico dedicado a los
aspectos de deteccién, evaluacion, mante-
nimiento, logistica y coordinacién de la asig-
nacion y distribucion de érganos, desde la
ONT se dirigen actividades formativas con
el formato de Seminario o Simposio en las
cuales se tratan en profundidad, en forma
monografica, diversos aspectos de la dona-
cion y el trasplante, desde la calidad y se-
guridad a aspectos normativos, consensos
de actuacion ante determinados tipos de
trasplante, nuevas realidades en la dona-

cién (minorias y extranjeros), aspectos inno-
vadores, como la inmunotolerancia, la tera-
pia celular o la investigacion en trasplantes
(tabla 6.5.1). Para la presentacién de los
temas se busca a los ponentes mas relevan-
tes sobre cada tema en cuestién, tanto Na-
cionales como Internacionales, y la inscrip-
ciény el acceso es libre y abierto, invitando
especificamente a todos los profesionales
de la donacién y el trasplante, con especial
interés en los profesionales iberoamerica-
nos que participan en los programas de for-
macion en coordinacion de trasplantes en
Espana (fig. 1).

Desde el afio 2006, y partiendo de una
iniciativa de la Unién Europea, la ONT, en
colaboracién la Coordinacién Autonémica
de Trasplantes de Galicia, viene organizan-
do el curso de formacion para profesiona-
les de bancos de tejidos «Control y Ges-
tion de la Calidad de las Actividades de
Obtencién, Evaluacion, Procesamiento, Al-
macenamiento, Distribucién y Aplicacion
de Tejidos Humanos». Se han realizado,
hasta el momento tres ediciones, la prime-

LIELEY- XA Seminarios y Simposios organizados por la ONT en el trienio 2005-2007 )

«Del Trasplante de érganos a la terapia celular», 28 de febrero y 1 de marzo de 2005.

20 de septiembre de 2005.

2 y 3 de noviembre de 2005.

S 15-16 de noviembre de 2007.

«Conferencia de Consenso sobre el Trasplante de Pancreas e Islotes en Espaiia»,
«Investigacion y Trasplante. Red Tematica de Investigacién en Trasplantes»,

«Bancos de Cordén Umbilical», 3 de febrero de 2006.

«Trasplante Global», 30 y 31 de marzo de 2006.

«Donacién sin fronteras», 21y 22 de noviembre de 2006.

«Plan Nacional de sangre de cordén umbilical», 31 de enero de 2007.

«Molecular Signatures in Trasplantation Tolerance. A Discussion Meeting hosted by RISET
(European Union Research Programme)», 20 de marzo de 2007.

«Nuevos Retos en la Donacién de Organos. ;Cémo podemos mejorar?»,
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Fig. 1. Programa de uno de los cursos organizados en
colaboracién con la Fundacién Mutua Madrilefia.

ra de ellas dirigida a profesionales de la
Unién Europea, impartido en inglés en abril
de 2006, en A Corufia, y los otras dos en
espafol, en noviembre de 2006, en la Co-
rufia, y en octubre de 2007, en Buenos Aires
(Argentina), colaborando, ademas, con el
INCUCAI de Argentina y el INDT de Uru-
guay (fig. 2).

También desde 2006, con la colaboracién
de la Sociedad Espafola de Medicina Inten-
siva, Critica y Unidades Coronarias (SEMIC-
YUC) y a través de las Coordinaciones Auto-
némicas de Andalucia, Madrid y la Comunidad
Valenciana, la ONT viene organizando cur-
sos dirigidos especificamente a los médicos
especialistas en periodo de formacion de Me-
dicina Intensiva, enfocados fundamentalmen-
te a los aspectos de deteccion de donantes,
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mantenimiento del donante, diagndstico de
muerte encefalica y todos los aspectos del
proceso de donacién que deben conocer los
futuros profesionales de las unidades de cui-
dados intensivos, que constituiran las proxi-
mas generaciones de la red de coordinado-
res o participaran activamente en la deteccion
y mantenimiento de donantes.

Aparte, de ellos, con el antecedente del
programa Siembra de mediados de los
noventa, desde 2005 se viene desarrollan-
do, con caracter anual, un programa for-
mativo para profesionales sanitarios de
paises iberoamericanos, el llamado Master
Internacional Alianza, consistente en una
estancia de dos meses en Espafa, en uno
de los hospitales de la Red de Trasplantes,
bajo la tutoria de un coordinador hospita-
lario, un programa teérico en el cual se les
muestran los fundamentos del kmodelo es-
pafol» y el funcionamiento de la ONT, la
participacion en un seminario EDHEP y, fi-
nalmente, la preparacién y presentacion en
publico de una tesina, con el apoyo del
tutor, sobre un tema de interés para su pais.
En las cuatro ediciones realizadas hasta la
actualidad se han formado cerca de cien-
to cincuenta profesionales iberoamerica-
nos, la mayoria de los cuales desempefian
su actividad actual en hospitales, coordi-
naciones regionales o nacionales de tras-
plante, y estan colaborando al desarrollo
de los modelos de organizacién de tras-
plante en sus paises respectivos, siendo
responsables, en parte del aumento en la
donacién que se ha puesto de manifiesto
en los Ultimos afos en paises como Argen-
tina, Chile, Colombia, Cuba, Uruguay o Ve-
nezuela (fig. 3).

La docencia es, en fin, una de las misio-
nes fundamentales que la Organizacién Na-
cional de Trasplantes debe desarrollar para
el Sistema Nacional de Salud, y uno de los
pilares fundamentales del éxito del «Mode-
lo Espafiol».
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INTRODUCCION

La entrevista familiar, sin considerarse como
parte de la evolucién histérica de los tras-
plantes, continta siendo el «paso» obligado
para su desarrollo en la mayoria de los paises.
En este momento es el factor limitante para
el incremento del nimero de donantes en
Espafia, pais que tiene la tasa de donacién
mas alta del mundo. Es el eslabdn més débil
en el complejo proceso del trasplante de 6r-
ganos y tejidos, ya que nuestra actuacion se
ve limitada a la decision que tomen los fa-
miliares en un momento de gran shock emo-
cional.

Aunque las encuestas muestran una impor-
tante conciencia social y unas actitudes favo-
rables a la donacion, en la mayoria de los paises
occidentales sus resultados no predicen las
tasas de donacién. Estudios con muestras mas
reducidas han mostrado la influencia de dis-
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tintos factores sobre las cifras de donaciones,
como, por ejemplo, las caracteristicas del hos-
pital, el momento en que se efectia la solici-
tud, la formacién de los entrevistadores, las
caracteristicas sociodemograficas de los po-
tenciales donantes y sus familias y, también,
factores étnicos y culturales (1).

En Espafia, entre las variables que discri-
minan a los familiares donantes de los no do-
nantes se sitdan, entre los tres primeros fac-
tores, la comunicacion y comprension de la
muerte cerebral y los modales y acercamiento
de los profesionales a la familia (2).

Los profesionales sanitarios debemos ayu-
dar a estas familias a aceptar y entender la
muerte encefalica de igual manera que a los
familiares de los pacientes que fallecen en asis-
tolia. Muerte sélo hay una, lo que cambiaes la
forma de llegar a ella. Dar falsas esperanzas
por ver que su corazén todavia se mueve y res-
pira gracias a un respirador impide que inicien
su proceso de duelo de una manera normal.

Debemos animar a estas familias para que
acepten la donacién como la Unica recom-
pensa emocional en una situacién muy dra-
matica y siempre que hayan entendido y
aceptado la pérdida.

LA ENTREVISTA FAMILIAR COMO
PRIMERA AYUDA PSICOLOGICA
O RELACION DE AYUDA

La solicitud de érganos plantea una situa-
cién complicada a los coordinadores. Se efec-
tda justo en el momento en que la familia
acaba de sufrir la pérdida de un ser querido,
cuando sus miembros padecen los primeros
efectos emocionales adversos ocasionados
por dicha muerte, o méas técnicamente,
cuando estan en crisis (3, 4).

Llamamos crisis a una situaciéon en la que
un suceso incontrolable, imprevisible, ines-
perado y masivo provoca en el sujeto un im-
pacto incapacitante a nivel cognitivo, afec-
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tivo y motor, acompafado de la pérdida de
control de la situacién y de la capacidad de
adoptar respuestas eficaces. De manera tran-
sitoria, la persona se encuentra imposibili-
tada para resolver adecuadamente los pro-
blemas presentes, y mucho mas, para abordar
situaciones novedosas o procesar informa-
cién prolija. Padece un estado de confusién
y desorientacién que requiere de un tute-
laje y apoyo para poder afrontar, integrar
y superar el suceso acaecido (5).

Afadido a todo esto, se impone una pos-
tura cada vez mas firme, avalada por la evi-
dencia practica y los estudios realizados sobre
la entrevista de donacién de érganos, en la
que parece necesario establecer una sepa-
racion entre el momento en que se le comu-
nica a la familia la muerte de su ser querido
y el momento en que se le solicita la dona-
cién de los érganos.

La separacion de estos dos contenidos de
la entrevista de donacién no implica que se
deje a los familiares solos hasta el plantea-
miento de la solicitud, antes al contrario.

La comunicacién de la muerte del paciente
produce en sus allegados un cimulo de emo-
ciones, reacciones y expresion de necesida-
des, de todo tipo, que hemos de ir aten-
diendo y cumplimentando. Precisamente es
en ese momento cuando los familiares em-
piezan a sufrir los efectos de la situacion de
crisis, cuando el apoyo psicolégico y el ali-
vio de las emociones ha de realizarse, inme-
diato a la presentacion del evento que pro-
voca la crisis misma.

Esta primera ayuda psicolégica debe ser
rapida, de corta duracion. El objetivo no es
responsabilizarse del estado emocional de
los familiares y ocuparse de su evolucién,
sino aliviar los primeros signos de sufrimiento
debido a la muerte de un ser querido y faci-
litar la toma de decisiones (6).

Las reacciones emocionales que acompa-
fian una muerte dependen de que ésta sea
repentina, inesperada o de que sea espe-



rada desde hace tiempo. En el primer caso,
el mas comun en la donacién de érganos, el
impacto emocional es mayor. Como sabe-
mos por la investigacién en torno al duelo,
muchas personas pueden mostrar inicial-
mente una respuesta de letargo o negacion
de sentimientos y separacién emocional de
la realidad de la muerte.

La persona sélo admite tanta realidad
como es capaz de soportar. Cuando la rea-
lidad de la muerte no puede ser eludida, las
emociones relacionadas con la pérdida em-
piezan a sobresalir (7).

El nivel de afectacion es tan alto en mu-
chas personas que es dificil plantearles que
tomen una decisién sobre la donacion. El es-
tado cognitivo esté alterado. Ademés, en las
muertes inesperadas los familiares pueden
tener incertidumbre sobre el papel que han
jugado en su causa, por lo que tomar una
decision entra en conflicto con la cuestion
de dilucidar cual ha sido su papel en las cir-
cunstancias de la muerte.

En estos primeros momentos, los entre-
vistadores dirigirdn todos sus esfuerzos a un
objetivo central: aliviar las emociones de
los familiares, facilitando, también, un mejor
estado cognitivo que les permita compren-
der la situacidn y afrontar la decisiéon de donar
o no los érganos.

La entrevista de donacién debe atender
las necesidades psiquicas inmediatas de
los familiares. Esto supone que, ademas de los
objetivos de comunicar la muerte, al princi-
pio, y solicitar los érganos, al final, debe en-
marcarse en un contexto de las técnicas coun-
selling y de relacién de ayuda psicoldgica.

Las més oportunas son aquellas que se di-
rigen a crear una relacién de confianza y em-
patia. El dominio de técnicas verbales de es-
cucha activa (clarificaciones, resimenes de la
informacion, parafrasis, reflexiones de senti-
mientos, manejo adecuados de los silencios...)
y de obtencién de informacién (uso de pre-
guntas abiertas, clarificaciones...) es crucial,
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asi como una buena comunicacion no verbal,
posicion de interés o de inclinacion hacia la
familia, contacto ocular, tono de la voz se-
reno, audible, claro, sin titubeos, tenue con-
tacto fisico ocasional para confortar, etc.

Estas técnicas y principios deben lograr
un clima de confianza y respeto, lo que sig-
nifica que los familiares lleguen a percibir a
los profesionales como personas honestas,
competentes, creibles y cercanas. A tal fin,
una serie de técnicas adicionales serfan las
autorrevelaciones, la formulacion de pregun-
tas precisas y relevantes, centrarse en las
preocupaciones inmediatas, |la aceptaciony
respecto incondicional de las actitudes y com-
portamientos de los familiares, la ausencia
de respuestas defensivas y la presencia de
respuestas honestas (8-11).

EL MODELO ALICANTE

El Modelo Alicante es el resultado de 22
afios de experiencia, de mas de 600 entre-
vistas de donacidén, fruto de una evolucién
profesional apoyada por psicélogos exper-
tos en comunicacion. Es un modo de como
hacer la entrevista de donacion en el aspecto
concreto de la relacién con los familiares de
un potencial donante.

ET ot

1l FL

Fig. 1. Simbolismo del Modelo Alicante.



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES
La entrevista familiar. Técnica y resultados

El Modelo Alicante apostd y sigue hacién-
dolo por los equipos de coordinacién hos-
pitalaria compuestos al menos por dos pro-
fesionales, uno de ellos perteneciente a la
enfermeria, otro a la plantilla médica, pues
ambos conocen aspectos complementarios
de la salud y enfermedad, del mundo sani-
tario, del comportamiento y emociones de
los pacientes y sus familias.

Ambos deben realizar la entrevista fami-
liar de donacién en todos sus extremos y
ambos, conjuntamente con el facultativo de
turno de cada caso concreto, deben estar
presentes desde el inicio de la comunicacion
del 6bito a los familiares. Deben participar
e intervenir en la situacion critica de comu-
nicacion de malas noticias y hacerse cargo
de la situacion de la familia.

El modelo Alicante que nosotros aplica-
mos diariamente desde hace afios consta de
tres fases:

— Comunicacion de la muerte de una forma
gradual, de lo conocido a lo nuevo, y

estando presente la/s personas que pos-
teriormente realizaran el acompana-
miento y la solicitud de donacién.
Prestar el alivio emocional, valorando
las necesidades, sobre todo las emocio-
nales, que tiene en ese momento la fa-
milia adecuando nuestro apoyo a sus
respuestas, mediante la escuchay la va-
loracion positiva de sus manifestaciones
verbales y no verbales.

Opcién de la donacién sin divagacio-
nes, como algo positivo para la familia
y para el recuerdo y evitando la confron-
tacion. El alivio emocional es el «para-
guas» que cubre todo el proceso.

Al principio de la entrevista se saluda a los
familiares, se hacen las presentaciones per-
sonales, sin dar sensacion de protocolo y se
les pide que se sienten en el lugar adecuado.

Una vez acomodados comienza la entre-
vista recordando (habitualmente el intensi-
vista o el clinico que ha tenido contactos
previos con los familiares) el estado por el

pepIisuaju|

ENTREVISTA DE DONACION

Explicacion de la muerte

e Opcién de donacién

El paso lo determina la familia cuando el ALIVIO

EMOCIONAL les permite tomar el control.

El modelo Alicante

Fig. 2. Esquema
de la entrevista
de donacion.
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que ha pasado el paciente en los ultimos
dias u horas (segun el caso) para comunicar,
seguidamente, la situacién de muerte ence-
félica. El proceso debe ser gradual, empa-
tico, comenzando por lo que ya es sabido
por los familiares. No es conveniente tener
un guién preestablecido. Es mas impor-
tante explorar y descubrir qué informa-
cién requiere la familia. La informacion se
suministra a su ritmo, no es conviene anti-
ciparse. Se debe responder a las preocupa-
ciones y preguntas de los familiares. Aun-
que el proceso de comunicar una mala
noticia no debe convertirse en una sesion
psicoterapéutica, los entrevistadores deben
estar alerta para poder reconocer las preocu-
paciones, las necesidades y los sentimien-
tos de los familiares.

COMO COMUNICAR MALAS NOTICIAS

Estas son algunas pautas para comunicar
malas noticias (6):

1. Comenzar con lo que ya sabe la fami-
lia (resumir, recordar).

2. Actualizar la informacion.
® Graduar la informacién.

* Adecuarse al ritmo de comprensién
de la familia.

e Evitar la jerga médica y clarificar.

¢ Utilizar palabras de bajo contenido
emocional.

* No culpabilizar.

e Evitar las respuestas monosilabicas.

® Responder a las preguntas.

3. Verificar la compresién de la nueva in-
formacion.

4. Atencién a la comunicacion no verbal
(es fundamental en la comunicacion de
afectos y actitudes).

5. Comunicar malas noticias no es hacer

psicoterapia, pero
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6. ldentifiquense y atiéndase a las nece-
sidades inmediatas de la familia.
7. Explérense los recursos de afronta-

miento de la familia y el apoyo social.

Es probable que los familiares no entien-
dan o estén negando la pérdida. Conside-
remos que la negacién de la muerte es un
indicador del inicio del duelo. La negacién
es un mecanismo de adaptacién que se pone
en marcha ante la presencia de una realidad
dolorosa. Es un mecanismo fisiolégico, no
debemos ni rechazarlo, ni discutir esa ne-
gacion, sino que les facilitaremos la expre-
sién de esos sentimientos y su validacién me-
diante expresiones del tipo «le parece
increible», «;le puedo ayudar?», «;quiere ha-
cerme alguna pregunta?», «es normal que
piense asi».

En ocasiones tenemos que empezar otra
vez esta explicacion con tono tranquilo y sin
prisas, intentaremos que mediante mensajes
suaves, claros y sencillos, lleguen a deducir
la muerte. Nosotros sélo utilizaremos la pa-
labra «<muerte» ante la evidencia de que no
entienden, no quieren y no pueden compren-
der y la utilizaremos en tono bajo y grave
pues es una palabra de gran contenido emo-
cional. Debemos de ser cautos para no con-
fundir a los familiares con términos como
«précticamente muerto», «diferentes formas
de morir», «es como si estuviera muerto», etc.
Sin embargo se deben utilizar frases como
«esto es el final», «su cerebro ya no vive», etc.
«Ya no podemos hacer nada mas por él».

1. Explicacién de la muerte

* Iniciar la explicacion desde sentimien-
tos propios de dolor.

Ej.: «Siento tener que informarle de
que las pruebas realizadas...».

* Introducir suavemente el concepto de
muerte mediante expresiones que los
conduzcan a evidenciarla.
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Ej.: «<Desgraciadamente no han dado
el resultado esperado» (pausa). Es de-
seable que el familiar se entere me-
diante un proceso propio de deduc-
ciéon, a que el profesional tenga que
imponerle la cruda realidad de la
muerte. En esta fase hay que procu-
rar realizar preguntas abiertas, facili-
tar la expresion de sentimientos y es-
cuchar activamente e inducirles a que
nos pregunten dudas.

* Explicar la irreversibilidad de la situacién
adecuadamente al nivel cultural del en-
trevistado y a la solicitud de informacion
que ellos pidan. En estos momentos es
preciso preguntar en sucesivas ocasio-
nes si entienden nuestra explicacién o si
quieren ellos preguntarnos algo o cémo
se sienten.

Ej.: «Esto ha conducido a Pedro a un
estado en el no puede ni pensar, ni
hablar, ni respirar, etc.» (pausa). ; Me
he explicado? ; Ha comprendido usted?
¢Desea usted preguntar algo?».

* Es mejor utilizar frases que induzcan al
familiar a llegar a la conclusién de la
muerte.

Ej.: Mejor decir «...su cerebro ya no
vive», que «su cerebro ha muerto».
Mejor utilizar «esto es el final» o «esto
es una situacion terminal» y esperar la
reaccion, que utilizar «ha fallecido»,
«ha muerto».

e Si el familiar no reacciona o no entiende
nuestra explicacion, volveremos a pre-
guntarle sus dudas, le ofreceremos ayuda
emocional, social o espiritual, repetire-
mos las explicaciones las veces que sean
necesarias y a partir de aqui empezare-
mos a utilizar términos dolorosos como
los anteriores, pero con voz tenue, grave
y disculpandonos.

Ej.: «Siento que tener que decirle que
Pedro ha muerto».

e Evitaremos adjetivar la muerte con «ce-
rebral», pues esto induce a confusion de
los familiares. Hablaremos de muerte.
Posteriormente, cuando deseen verlo,
les explicaremos que lo van a ver igual
que en anteriores visitas, contestando a
las preguntas/dudas que les surjan.

e Estos momentos son de gran tension,
por lo que los entrevistadores deberan
relajar el ambiente mediante pausas se-
guidas de preguntas abiertas. Ej.: «Cémo
se siente». Verbalizando nuestra oferta
de ayuda. Ej.: «Qué puedo hacer para
que se sienta algo mejor». Debemos es-
cuchar interesados todo aquello que
manifiesten los familiares valorandolo
positivamente y parafraseando su infor-
macién. Respetando todo lo que la fa-
milia nos diga. Reconduciendo la entre-
vista hacia el inicio de un duelo lo méas

adaptado posible.

Ej.: «Entiendo que usted no pueda creer
que Pedro ha muerto, pero desgracia-
damente no la podemos enganar».
Ej.: «Es normal que usted esté confun-
dido. ;Quiere hacerme alguna pre-
gunta?».

Ej.: «Es comprensible que en estos mo-
mentos usted no pueda ni pensar».
«;Quiere consultar o hablar con al-
guien?, algin amigo, familiar, sacer-
dote, etc.» «;Le puedo ayudar?».

e Ante las posibles preguntas sobre si
queda alguna esperanza, los entrevista-
dores tendran que ser firmes a la vez
que delicados.

® En algunos casos todos estos puntos
habra que repetirlos sucesivamente con
gran paciencia y delicadeza.

e Durante las entrevistas hay que tener
en cuenta que los familiares intentaran



buscar culpables para la muerte, tam-
bién forma parte del inicio del duelo y
es lo normal, dejemos que se expresen
e intentaremos validar y normalizar sus
sentimientos. Para ayudarles a descul-
pabilizar no debemos negar sus senti-
mientos, les diremos cosas como: «Cual-
quiera en su situacion se sentiria asi»,
«Es normal que se culpe usted por haber
dejado alli la escalera, pero son acci-
dentes inevitables». Culpar al destino,
a la probabilidad.

Debemos estar continuamente haciendo
observacién de los sentimientos mani-
festados para asi poderles ayudar en el
inicio del duelo. Tengamos en cuenta
que de la comprensién de la muerte y
el nivel de confianza que hayamos ob-
tenido, dependera en gran medida la
solicitud de donacién.

Haciendo hincapié en los siguientes pun-
tos para todas las entrevistas:

— Facilitar expresion de sentimientos.

— Escuchar activamente.

— Hacer pausa de 2 a 10 segundos o mas
largas.

— Hacer valoraciones continuas sobre la
situacion.

— Realizar preguntas abiertas aunque
nos parezcan obvias.

No existe una secuencia rigida para la en-
trevista, sino que variara segun el tipo de
muerte, el tipo de familia y su entorno.

En el momento en que la muerte del ser
querido es aceptada puede aparecer una
fuerte respuesta emocional. Los familiares
suelen expresar dudas sobre qué hacer; pue-
den hablar de cémo era la persona fallecida,
recordar las circunstancias que causaron la
desgracia, etc.

En esta fase de la entrevista lo principal
sera centrarse de modo incondicional en las
preocupaciones y necesidades de los fami-
liares, para lo que serd imprescindible un

111

EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES
La entrevista familiar. Técnica y resultados

adecuado dominio de los procedimientos
de compresién y apoyo psicolégico.

Este apoyo psicolégico acertado aliviara
el impacto emocional de la pérdida que se
acaba de sufrir y situaré a la persona en un
mejor estado cognitivo para poder tomar
una decision ante la solicitud de donacién.

La propuesta de donacién se hara siem-
pre cuando la familia haya comprendido el
hecho de la muerte y estén mas calmados.
Reconduciremos las conversaciones con la
familia introduciendo la opcién de donar.

2. Cémo hacer la solicitud de donacién

Ante la comprensién de la muerte los fa-
miliares suelen hacer preguntas como «;y
ahora que hacemos?», «jya no podemos
hacer nada?». Este es el momento en que
en ocasiones nos lanzamos a realizar la soli-
citud de donacion sin valorar adecuadamente
las emociones que tienen los familiares en
ese momento, por ello, debemos realizar al-
guna pregunta abierta que nos informe de
su estado emocional: «;Qué les gustaria
hacer?». También podemos reforzar la irre-
versibilidad de la muerte y preguntarles:
«;Qué podemos hacer para ayudarles?»,
«;como podemos hacer algo para que se
sientan mejor?».

Llega un punto de la entrevista en que las
personas han entendido el concepto de
muerte cerebral y sienten un considerable ali-
vio en su alterado estado emocional porque
se han atendido sus necesidades emociona-
les. Es el momento en que los coordinadores
de trasplante pueden hacer explicito su rol.

La oferta de donacién debe ser expresa,
directa. Los profesionales deben tener la
firme conviccién de que estan haciendo lo
que deben y de que no hay otro momento
para hacerlo. La solicitud, por tanto, debe
realizarse con precision, sin titubeos, sin
dudas, resquemores o sentimientos de culpa,
es decir, asertivamente (12).



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES
La entrevista familiar. Técnica y resultados

Esto no significa expresarse con crudeza,
sino mas bien al contrario, ya que hay que
reconocer que es un momento dificil para
los familiares, pero también para los entre-
vistadores (las autorrevelaciones al respecto
pueden ser de ayuda). Asi estaran en situa-
cion de aceptar incondicionalmente cual-
quier respuesta de los familiares.

A partir de entonces, los familiares pue-
den responder de muy diversas maneras. El
profesional ahora debe estar mas preocu-
pado en lo que dicen los familiares y en
cémo lo dicen, que centrado en un apre-
surado recetario de argumentos para con-
vencerles o para revertir una negativa ini-
cial. Estos argumentos sélo van a ser utiles
si son los oportunos. Y sélo seran los opor-
tunos si responden a las razones o el punto
de vista de los familiares.

De nuevo, las técnicas de comprensién y
apoyo psicolégico permiten mostrar a los fa-
miliares que son escuchados, comprendidas
y aceptadas sus razones.

Conocer sus argumentos es importante
para poder contra argumentar veraz y ho-
nestamente. Aqui no cabe ningln engafo o
estrategia para convencer de cualquier ma-
nera al familiar para que acabe donando.

Por otra parte, los contra argumentos per-
miten a los entrevistadores dar nueva infor-
macion a los familiares para que reconside-
ren su decision.

En cualquier caso, si deciden no donar hay
que mostrar disponibilidad para cualquier
tipo de ayuda que puedan facilitar los coor-
dinadores (informacién sobre trdmites fune-
rarios o judiciales, en su caso, teléfono desde
el que poder efectuar llamadas, disponibili-
dad de un espacio en el que recibir a otros
familiares...) y explicitar repetidamente que
su decision sera respetada.

El tiempo que estemos ofreciendo ayuda,
acompafiando, normalizando sus sentimien-
tos/emociones, dandoles bebidas, pafue-
los, etc., les ayudara a recuperar el control
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de sus emociones. Debemos valorar en este
momento, si es preferible dejarles tranqui-
los y solos, acomodados y realizar una pro-
xima entrevista pasados entre 30 y 45 mi-
nutos.

Si los familiares estédn calmados y lo re-
quieren, continuamos con toda la informa-
cién y solicitamos la firma de autorizacién.

ARGUMENTOS A UTILIZAR

De solidaridad:

— Social: «Todos los podemos necesi-
tar».

— Grupal: «Cualquiera de los que es-
tamos aqui los podemos necesitar».

— Individual: Aliviar situaciones inelu-
dibles en momentos muy draméticos.

De utilidad: «Ya no necesita sus 6rga-
nos».

De gratificacidon y ensalzamiento.
Estos argumentos son muy positivos,
elevan laimagen del fallecido ofertan-
dole valores como:

- Generosidad: «Le gustaba ayudar a
amigos, vecinos, etc.».

— Reciprocidad: «A él o a ella le hu-
biese gustado ser trasplantado/a si
hubiera sido posible».

— Valentia: «El/ella lo hubiese hecho?

— Amor: «;El/ella habria aceptado en
caso contrario?».

COMO SECUENCIAR
LOS ARGUMENTOS

Estos argumentos se deben utilizar orga-
nizadamente y siendo pertinentes al estado
emocional de los familiares, respondiendo a
sus dudas, iniciando por preguntar sobre la
voluntad del donante.
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Argumentos que afectan al grupo

Fig. 3. Los cuatro
Argumentos que afectan a la sociedad escalones
argumentativos
de la secuencia de
la entrevista.

1. Argumentos que afectan directa- si desearia donar sus érganos des-

mente al donante: pués de muerto?». En estas interven-

ciones sobre donacion debemos

* Preguntar si conocen la opinién del hacer hincapié siempre en utilizar el
fallecido sobre la donaciéon y el tras- «después de muerto».

plante. Ej.: «;Pedro hablé en alguna e Argumentos de ensalzamiento y va-

ocasion sobre los trasplantes o dijo lentia. Ej.: «<Seguro que Pedro era un

Fig. 4. Una frase
para no olvidar.
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chico generoso que no le importaba
ayudar a sus vecinos y amigos». «; El
qué habria hecho si se lo hubieran
preguntado?».

* Reciprocidad. Ej.: «Si a Pedro le hu-
bieran fallado otros érganos nosotros
los estariamos pidiendo para él».

2. Argumentos que afecten al grupo in-
cluyendo los de reciprocidad:

e Argumentos de utilidad. Ej.: «Des-
graciadamente, Pedro ya no los ne-
cesita».

® Argumentos de solidaridad grupal.
Ej.: «¢Conoce a alguna persona tras-
plantada o en programa de hemo-
dialisis?».

* Argumentos de reciprocidad. Ej.:
«Otra madre, otro esposo, otros hijos,
estan igual que ustedes y les pode-
mos dar una esperanza».

3. Argumentos que afectan a toda la
sociedad. Hablar de las listas de es-
pera, de la necesidad social:

e Criterios de representatividad: «No
se lo pedimos para nosotros, sino
que hablamos en nombre de muchas
personas que necesitan un érganos
para sobrevivir».

Sucesivas entrevistas

En este punto ya debemos tener abun-
dante informacién y pronosticado un resul-
tado. Sélo deberian intervenir los familiares
directos, algln pariente o amigo de apoyo
y el equipo de coordinacién.

Una de las ideas equivocadas de los fami-
liares es que los cuidados de un posible do-
nante pueden sufrir menoscabo por el hecho
de ir a donar sus 6rganos. La explicacion de-
licada del proceso de donacién puede tran-
quilizar a los miembros de la familia en rela-
cién con este punto; también deberemos
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informarles de que el médico tratante no
tiene nada que ver con la obtencién de los
tejidos u érganos.

Durante esta y las sucesivas entrevistas
que realicemos, tendremos muy en cuenta:

— Saber lo que deseamos decir, las razo-
nes que sostienen nuestras opiniones.
Admitir los posibles fallos del sistema
sanitario.

No jugar el papel de acusador. La en-
trevista no es para condenar, es para
ayudar a mejorar.

Prever las posibles objeciones y saber
dar respuesta.

Utilizar pausas.

Hacer preguntas como: «;Quiere que
llame a alguien?», «;puedo responderle
a alguna pregunta?», «;le gustaria ha-
blarde ...?», «;cémo se siente?», «;qué
opinién tenia de la donacion?». Estas
preguntas son universales, se utilizan
para abrir puertas a una nueva comuni-
cacién para cambiar el discurso.
Intentaremos responder a sus pregun-
tas con la mayor honestidad, evitando
frases como: «Debe haber sido volun-
tad de Dios», «debe haber una razén».

Utilizaremos criterios religiosos, confir-
mada la necesidad de apoyo religioso de la
familia. Sifuera asi, avisaremos al sacerdote,
introduciendo informacién religiosa y pasto-
rales, declaraciones, etc. La religion Catdlica
y las habituales de nuestro entorno son po-
sitivas ante la donacién de érganos.

Si es obvio que no desean donar, nos-
otros les acompafamos mientras necesiten
nuestro apoyo emocional, teniendo muy
presente que una vez utilizado el argumen-
tario no debemos usar conceptos de res-
ponsabilidad social (condena a muerte de
otras personas), no culpabilizar, garantizando
que su voluntad va a ser respetada, usando
todos los recursos igualmente que si hu-
biera aceptado.



De igual manera debemos informar a la fa-
milia de los resultados (si asi nos lo deman-
dan), sin dar jamas nombres o posibilidad de
localizacion de los receptores. Es util utilizar
la ley de trasplantes que garantiza que tanto
la donacion como el trasplante son anénimos.

Esta relacion de ayuda debe continuar mien-
tras la familia lo requiera (ellos van a ser nues-
tra mejor publicidad social). Y hemos de tener
presente que, sin la familia de los donantes,
acabaria nuestra labor y no hay trasplante.

RESULTADOS

La aplicacion del Modelo Alicante de en-
trevista en los centros hospitalarios de nues-
tra provincia asi como en nuestro centro ha
logrado unas tasas de negativas familiares
por debajo de la media nacional, manteni-
das a lo largo de muchos afos, por lo que
no se puede achacar a la suerte, la casuali-
dad o las buenas rachas (fig. 5).
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DONACION TRANSCULTURAL

Tras realizar un estudio estadistico des-
criptivo retrospectivo de los donantes de or-
ganos valorados en el periodo 2000-2005
obtuvimos los siguientes resultados.

El 22% (66) de los potenciales donantes
en el periodo estudiado han sido ciudada-
nos extranjeros. Este porcentaje ha evolu-
cionado desde un 10% en el afio 2000 hasta
el 42% en el 2005. El nimero de potencia-
les donantes extranjeros ha aumentado un
566,7% (17) frente al 42,4% (14) en lo que a
los potenciales donantes totales se refiere
(tabla 7.1).

El total de potenciales donantes extranjeros
durante el periodo a estudio ha sido de 66,
38 hombres (58%) y 28 mujeres (44,2%), con
un rango de edades entre 6 meses y 69 afios
y una edad media de 54,16 + 20,10 afios.

En el periodo estudiado los potenciales do-
nantes no espafioles han pasado de 3 a 21

(fig. 6).

0 T T T T T
2001 2002 2003 2004 2005 2006
—®— Espafia Sector Alicante  —ll— H. Gral. U. Alicante Fig. 5. Tasa
de negativas
familiares.
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IEJEWAN Potenciales donantes totales y extranjeros (2000-2005)
2000 2001 2002 2003 2004 2005 TOTAL

Potenciales donantes 33 50 52 60 54 47 296
Potenciales donantes 3 5 11 14 13 20 66
\extranjeros (%) (10) (10) (21) (23) (26) 42) (22)

El mayor porcentaje de potenciales do-  formados especialmente para la entrevista
nantes es de nacionalidad britanica 27,3% de donacion (tabla 7.2).

(18), seguido de ecuatorianos 12,1% (8), rusos Respecto a la situacién de residencia en
10,06% (7) y alemanes 9,1% (6). En total han Espana, el 80,3% (53) eran residentes o inmi-
sido 22 las nacionalidades de los potencia-  grantes, mientras el 19,7% (13) eran turistas.

les donantes.

Mientras en el Reino Unido los datos pu-
blicados sobre negativas familiares a la do- ~ ANALISIS CUALITATIVO
nacion son de un 40% en nuestro entorno ha
sido de un 5,55% (1) y como resendbamos Estudiadas los registros de entrevista fa-
en los resultados, las negativas de familiares miliar cumplimentados por los coordinado-
europeos han cesado desde la introduccion  res de trasplantes que las realizaron hemos
en el afio 2004 de cooperadores/traductores  obtenido los siguientes resultados.

35

31,82

2000 2001 2002 2003 2004 2005
Fig. 6. Evolucién —&®-- Potenciales donantes extranjeros —#— %
de los potenciales
donantes.
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1E I EW# A Donantes extranjeros con negativa familiar (por nacionalidad y aiio)
2002

Pais 2000 2001
Alemania
Rusia
Portugués
Marruecos
Inglaterra
Bélgica
Finlandia

Colombia

\ Negativas familiares

2003
1

2004
1

2005 TOTAL
2

1

Con donantes europeos encontramos:

* Barrera idiomética, que varia en funcion
del pais de procedencia y de los cono-
cimientos linglisticos de los profesiona-
les sanitarios presentes en la entrevista.
Asiste habitualmente un pequefio nu-
mero de familiares en la entrevista.

La actitud de los familiares se describe
como:

— Tranquilos.

— Contenidos.
— Expectantes.
— Desconfiados.

* Existe poca expresion de sentimientos.

En los donantes de paises del Este:

e Gran barrera idiomatica.
e Actitud:

— Quebrados.

— Hundidos.

— Desesperados.

— Inexpresivos, impenetrables.

— Miedo.

— Comportamientos violentos y auto le-
sivos.
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¢ Problemas socioecondmicos.

* Ausencia de familiares de apoyo en la
entrevista.

e Acuden a la entrevista amigos o cono-
cidos o pareja actual.

En los donantes latinoamericanos:
o Actitud:

— Compungidos, afligidos, llorosos.
— Quebrados, hundidos, desesperados.
— Miedo.

® Problemas socioeconémicos.
e Acuden a la entrevista gran nimero de
familiares y/o amigos.

En los donantes de paises musulmanes:

e Gran barrera idiomatica.
o Actitud:

— Expectantes.

— Silenciosos, no se manifiestan.

— Miedo (desaparecen los familiares o
amigos).

— Desconfianza del sistema y de los pro-
fesionales.
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® Problemas socioecondmicos.

e Acuden a la entrevista amigos y/o fami-
liares.

e Consultas telefénicas.

¢ Donantes sin entorno familiar cercano.

En cuanto a la técnica de entrevista fami-
liar como desencadenante de las bajas cifras
de negativas familiares creemos imprescin-
dible adecuar recursos humanos, materiales
y de formacién especifica para las familias
no espafiolas.

Recursos humanos

® Cooperadores interculturales para la do-
nacion de érganos y tejidos/traductores
de los diferentes paises preferentemente
profesionales sanitarios para que entien-
dan con mayor facilidad las diferentes
situaciones clinicas que tendran que ex-
presar con un lenguaje adecuado al nivel
socio/cultural de las familias.

Estos cooperadores deben de ser inex-
cusablemente formados en la técnica
de la entrevista de donacién, y deben de
estar posicionados favorablemente hacia
la donacién y el trasplante.

Cuando los familiares son de nacionali-
dades cuya cultura y/o idioma les hacen
peculiares (p.e.: rumanos, rusos, ucrania-
nos, marroquies, argelinos, etc.) es muy
beneficioso que los cooperadores/tra-
ductores sean de su mismo pais pues
crea un clima de confianza que facilita la
decisién a donar.

Los cooperadores/traductores no pue-
den actuar como meros intérpretes, pues
en ocasiones son los protagonistas de la
entrevista, por lo que deben de mane-
jar la relacién de ayuda como expertos.

Recursos materiales

* Recursos para facilitar el contacto telefo-
nico con paises que en ocasiones son de
dificil comunicacién. Fundamentalmente
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poderlos instalar en una estancia que
disponga de teléfono para que les pue-
dan pasar las llamadas de su pais y no se
pierdan en la voragine del hospital.

* Espacios adecuados para que puedan
realizar sus rituales tanto religiosos como
funerarios.

* Recursos de ayuda social que se les pue-
dan facilitar, sobre todo en emigrantes
y sin papeles.

Recursos de formacién especifica

* Conocer los rituales religiosos y las prac-
ticas de las familias entrevistadas, en caso
contrario, interesarnos por sus necesida-
des para poder ayudarles a que realicen
sus préacticas, siempre previo a la opcién
de donacién. La donacién no debe im-
pedir ninguna préctica religiosa.

* Saber los trédmites y los costes que su-
ponen las diferentes posibilidades de
expatriacion y/o incineracioén, para faci-
litarles e informarles de las gestiones
que deberan realizar.

La donacién de érganos de ciudadanos no
nacidos en Espafia supone una complicacién
afiadida al dolor de la pérdida de un ser que-
rido. Los familiares sienten mayor desamparo
y en ocasiones desconfian de una sociedad que
para ellos es desconocida. Sin embargo se
evidencia que a mayor grado de integracion
social se acepta la donacion mas facilmente.
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LA MUERTE ENCEFALICA.
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= Muerte Encefélica: conceptoy
definicién.

= Diagnéstico clinico.

= Pruebas diagndsticas instrumentales.

= Bibliografia.

MUERTE ENCEFALICA. CONCEPTO
Y DEFINICION

El concepto de muerte siguiendo criterios
neuroldégicos o Muerte Encefélica (ME), se
define como el cese irreversible en las fun-
ciones de todas las estructuras neuroldgicas
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intracraneales tanto de los hemisferios cere-
brales como del troncoencéfalo.

Cualquier patologia intracraneal grave se
acompana de un incremento en la presion
intracraneal (PIC), que provoca una disminu-
cién en la presion de perfusion cerebral
(PPC). La disminucién progresiva de la PPC
y del flujo sanguineo cerebral (FSC) impide
mantener la oxigenacién y el metabolismo
cerebral adecuado. Cuando finalmente la
PIC se eleva por encima de la tensién arte-
rial sistolica (TAS) del paciente, cesa defini-
tivamente el FSC, se instaura la parada circu-
latoria cerebral y se produce la ME.

La etiologia mas frecuente de ME son
ictus isquémico/hemorragico, hemorragia
subaracnoidea, traumatismo craneoencefa-
lico, encefalopatia anodxica postparada car-
diaca, y tumores del sistema nervioso central
(SNC). En nuestro medio, la causa mas fre-
cuente es la hemorragia cerebral intrapa-
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renquimatosa de origen hipertensivo. La pa-
tologia neurolégica que provoca ME tiene
en la inmensa mayoria de los casos, una lo-
calizacion supratentorial.

El diagndstico de ME se basa en una ex-
ploracién neurolégica exhaustiva que debe
ser realizada por médicos expertos en el
manejo de pacientes neurocriticos. Ademas
del diagndstico exclusivamente clinico, exis-
ten una serie de pruebas instrumentales que
pueden ser obligatorias en algunos casos y
que varian en cada pais. La legislacion espa-
fiola (1), define perfectamente las circunstan-
cias clinicas que obligan a utilizar el diagnds-
tico instrumental.

La declaracion de ME es un diagnéstico
de gran responsabilidad, con trascendencia
médica, ética y legal ya que permite retirar
todas las medidas artificiales de soporte in-
cluyendo la desconexién de la ventilacion
mecanica (VM), o realizar la extraccién de ér-
ganos para trasplante.

En la actualidad, mas del 95% de los tras-
plantes que se realizan en Espafia se hacen
con érganos procedentes de donantes en
muerte encefdlica. Estos datos, similares a
los de muchos otros paises, demuestran la
importancia de la ME como entidad genera-
dora de 6rganos para trasplante y la convier-
ten en una de las piezas indispensables del
proceso donacién-trasplante.

Un correcto y amplio conocimiento cli-
nico sobre la ME, y de los métodos diagnds-
ticos instrumentales que pueden ser utiliza-
dos en su confirmacién, es uno de los
factores que pueden contribuir a incremen-
tar el nimero de donantes.

DIAGNOSTICO CLINICO

La exploracion neurolégica del paciente
con sospecha de ME tiene que ser reali-
zada por médicos expertos en la valoracion
de pacientes con patologia neurolégica cri-
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tica. Esta exploracion debe ser sistematica,
completa y extremadamente rigurosa (2-
6). Dada la importancia clinico-legal del
diagnéstico, todos los hallazgos obtenidos,
asi como la hora de la exploraciéon deberan
ser reflejados adecuadamente en la historia
clinica. Para realizar el diagndstico clinico de
ME han de cumplirse las siguientes condi-
ciones:

1. Coma estructural, de etiologia
conocida y caracter irreversible

Es imprescindible conocer la causa del
coma mediante la historia clinica y/o docu-
mentacién por neuroimagen con TC cra-
neal que demuestre la presencia de lesion
estructural, grave y catastréfica en el SNC
para descartar, causas metabdlicas o toxicas
de coma que puedan ser potencialmente
reversibles.

2. Precondiciones clinicas

Antes de iniciar la exploracién neurolo-
gica, hay que comprobar que el paciente se
encuentra en unas condiciones clinicas ade-
cuadas que no depriman o alteren los hallaz-
gos de la exploracion clinica. Estos prerre-
quisitos considerados bésicos en todos los
protocolos internacionales son:

Estabilidad cardiocirculatoria.
Oxigenacidn y ventilacion adecuadas.
Ausencia de hipotermia grave.

La homeostasis térmica depende de la
activacion del hipotédlamo anterior, que es el
integrador comun de la informacion afe-
rente y eferente. En situaciones de ME al
perderse la funcién de este centro termorre-
gulador se produce una hipotermia espon-
tdnea y progresiva. Los criterios de la Acade-
mia Americana de Neurologia y en la
legislacion Espanola, se acepta como vélida
una temperatura superior a 32° C. Entre 28°
y 20° C, la propia hipotermia hace que el pa-
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ciente puede estar comatoso, y con aboli-
cion de reflejos troncoencefélicos provo-
cando una situacion neuroldgica similar a la
ME. Aunque se acepta como valida una tem-
peratura > a 32° C, es preferible mantener
una temperatura siempre > 35°, para evitar
los efectos clinicos indeseables de |a propia
hipotermia, y para facilitar |a realizacién del
test de apnea, ya que si el paciente estd hi-
potérmico se produce muy poco CO, lo que
dificulta alcanzar los niveles de PaCO, > a 60
mm de Hg.

Ausencia de alteraciones metabdlicas:
Hay que descartar alteraciones metabélicas
importantes de tipo hidroelectrolitico, acido-
base o endocrinoldgicas tales como, hipo-
fosfatemia grave, encefalopatia hepética,
coma hipoglucémico o coma hipotiroideo.

Ausencia de intoxicaciones: Las intoxica-
ciones por drogas o téxicos depresores del
SNC pueden provocar graves errores en la
valoraciéon neuroldgica del paciente coma-
toso, por lo que es obligatorio descartar la
presencia de dichas sustancias, mediante
una exhaustiva historia clinica y determina-
ciones analiticas en sangre y orina.

Ausencia de farmacos depresores del
sistema nervioso central: En el tratamiento
de los pacientes neuroldgicos graves, ingre-
sados en las Unidades de Cuidados Intensi-
vos se utilizan rutinariamente benzodiacepi-
nas, propofol, mérficos y barbitdricos; todos
ellos, son farmacos depresores del SNC,
que enmascaran e impiden realizar la ex-
ploraciéon neuroldgica. Los barbituricos a do-
sis elevadas y mantenidas, llegan a producir
coma profundo sin respuesta a estimulos al-
gésicos, ausencia de reflejos troncoencefa-
licos y electroencefalograma (EEG) sin acti-
vidad bioeléctrica cerebral. En el momento
de la exploracién, hay que comprobar que
no exista interferencia farmacolégica por
barbitlricos u otros farmacos que nos en-
mascare la situacién neuroldgica real del pa-
ciente.
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3. Exploracién neurolégica

El diagndstico clinico de ME se basa en
tres pilares fundamentales:

¢ Coma profundo arreactivo.
¢ Ausencia de reflejos troncoencefélicos.
* Apnea.

Coma profundo arreactivo: El paciente
tiene que encontrarse en coma profundo y
arreactivo con hipotonia muscular generali-
zada. La estimulacion algésica sera realizada
fundamentalmente en el territorio de los
nervios craneales (trigémino), provocando
dolor intenso a nivel supraorbitario, labio
superior o en la articulacién temporomandi-
bular. No puede existir ningln tipo de res-
puesta motora o vegetativa, asi como tam-
poco respuestas o actitudes motoras en
descerebracién ni decorticacién.

Ausencia de reflejos troncoencefalicos:
La exploracién debe ser bilateral y se debe
constatar la ausencia de todos los reflejos.

Reflejo fotomotor: Se realiza estimula-
cién con un foco de luz potente, observan-
dose en condiciones normales una contrac-
cion pupilar. En ME las pupilas pueden ser
redondas, ovales o discéricas y de tamafio
medio o midridticas, desde 4 a 9 mm, pero
siempre son arreactivas a la luz. No debe
existir tampoco respuesta consensual. Via
aferente, nervio 6ptico. Via eferente, nervio
motor ocular comun. Nivel anatémico explo-
rado: mesencéfalo.

Reflejo corneal: Se realiza estimulacién
corneal con una gasa o torunda de algodén,
observandose en condiciones normales una
contraccién palpebral y lagrimeo. En ME no
existe ningln tipo de respuesta. Via afe-
rente, nervio trigémino. Via eferente, nervio
facial. Nivel anatéomico: protuberancia.

Reflejo oculocefalico: Manteniendo abier-
tos los ojos del paciente, se realizan giros ra-
pidos de la cabeza en sentido horizontal,
observandose una desviacion ocular conju-
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gada opuesta al lado del movimiento, vol-
viendo los ojos posteriormente de forma es-
ponténea a su posicioén de reposo. En ME no
existe ningun tipo de movimiento ocular.
Via aferente, nervio auditivo. Via eferente,
nervio motor ocular comin y motor ocular
externo. Nivel anatémico: unién bulbo-pro-
tuberancial.

Reflejo oculovestibular: Con la cabeza a
30°, se inyecta en el conducto auditivo ex-
terno 50 cc de suero frio, manteniendo
abiertos los ojos del paciente durante 1 mi-
nuto y observando en condiciones normales
un nistagmo de componente lento hacia el
oido irrigado y componente répido que se
aleja del conducto irrigado. El nistagmo es
regular, ritmico y permanece menos de 2-3
minutos. En ME no existe ningun tipo de
movimiento ocular. Via aferente, nervio au-
ditivo. Via eferente, nervio motor ocular co-
mun y nervio motor ocular externo. Nivel
anatémico, unién bulbo-protuberancial.

Reflejo nauseoso: Estimulando el velo
del paladar blando, Gvula y orofaringe, se
observa la aparicion de nauseas. En ME no
existe ningln tipo de respuesta. Via afe-
rente, nervio glosofaringeo. Via eferente,
nervio vago. Nivel anatémico, bulbo.

Reflejo tusigeno: Se introduce una sonda
a través del tubo endotraqueal, provocando
estimulacion de la trdquea, observandose
en condiciones normales la aparicion de tos.
En ME no existe ningun tipo de respuesta.
Via aferente, nervio glosofaringeo y nervio
vago. Via eferente, nervio vago. Nivel anaté-
mico, bulbo.

En lactantes y neonatos la exploracion
neuroldgica es mas dificil de obtener de-
bido a la propia inmadurez cerebral, por lo
que se recomienda repetirla insistentemente
y explorar también otros reflejos propios de
la edad como el Reflejo de succién (7).

Test de Atropina: Explora farmacolégica-
mente la actividad del nervio vago y de sus
nlcleos troncoencefélicos. Se administran
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0,04 mg/kg de sulfato de Atropina iv com-
probandose la frecuencia cardiaca pre y post-
inyeccion. En ME, la frecuencia cardiaca no
debe superar el 10% de la frecuencia car-
diaca basal. No administrar la atropina por la
misma via venosa donde se estan infun-
diendo catecolaminas ya que esto puede
producir taquicardia y darnos un resultado
falso.

Test de Apnea: Cronolégicamente, debe
ser realizado al final de toda la exploracion
y su objetivo es demostrar la ausencia de
respiracion espontanea. Inicialmente se rea-
liza una hiperoxigenacién y se modifican los
parametros del respirador para conseguir
una normoventilacién. Extraer una gasome-
tria arterial para documentar la PaCO, y des-
conectar al paciente del respirador, introdu-
ciendo una canula hasta la traquea con
oxigeno a 6 litros por minuto para conseguir
una oxigenacion por difusién a través de la
membrana alveolo-capilar y evitar hipoxia
que pudiera provocar asistolia. Durante el
tiempo de desconexion de la VM, el médico
observara detenidamente térax y abdomen
comprobando que no exista ningun tipo de
movimiento respiratorio. El tiempo de des-
conexion es variable y estaré en funcién del
nivel previo de PaCO, y de la temperatura
del paciente. Cada minuto de desconexién,
la PaCO, se eleva 2-3 mmHg. Nuestro obje-
tivo es demostrar que el paciente no respira
cuando el centro respiratorio estd maxima-
mente estimulado por hipercapnia y acido-
sis. Al finalizar el test de Apnea, se realiza
una gasometria arterial para constatar que la
PaCO, es superior a 60 mm de Hg.

En pacientes con patologia pulmonar y
grandes requerimientos de oxigenoterapia y
PEEP, el test clasico descrito previamente,
puede provocar un colapso alveolar. En estos
casos y cuando el sujeto es considerado
como donante pulmonar, no se recomienda
realizar el Test cléasico, ya que se produce
una despresurizacion en la via aérea y au-
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mento del colapso alveolar. En esta situacion
se debe realizar siempre el Test de Apnea
con CPAP, aplicada mediante vélvulas espe-
cificas en la salida espiratoria del Tuboen T o
mediante «ventilacién en modo CPAP» en el
respirador (8). La mayoria de los nuevos ven-
tiladores permiten esta modalidad de venti-
lacion y ademas tienen la ventaja de poder vi-
sualizar en la pantalla las curvas de presion,
flujo y volumen generados. La CPAP utilizada
serd como norma general de 10 cm de H,O,
aunque puede ser méas elevada segun las ne-
cesidades del caso. Se puede igualmente
considerar el realizar una «hipercapnia permi-
siva» previa, para disminuir el tiempo de des-
conexion de la ventilacién mecanica. En lineas
generales hay que saber adaptar el Test de
Apnea, a las condiciones respiratorias del pa-
ciente valorando adecuadamente la utiliza-
ciéon de sus diferentes opciones.

Actividad motora espinal: La ME pro-
voca una desconexién aguda de la médula
espinal con respecto a todas las estructuras
neuroldgicas intracraneales, pudiendo ob-
servarse la recuperacion de algunas de sus
funciones reflejas o automaticas.

La actividad motora de origen medular
puede no estar presente, aparecer inmedia-
tamente o evidenciarse pasadas varias horas
después de declarar el diagndstico de ME.
En ocasiones, se observa una mayor intensi-
dad de actividad espinal cuanto mas tiempo
transcurre desde el diagnéstico, lo que ven-
dria justificado por la recuperacion de la fun-
cionalidad auténoma medular liberada de
las influencias encefalicas. La actividad mo-
tora de origen medular tanto refleja como
esponténea, es un hecho observado con re-
lativa frecuencia, por lo que es muy impor-
tante saber reconocerla y diferenciarla de las
respuestas motoras de origen encefélico.

En ME puede existir actividad motora de
origen medular tanto espontanea como re-
fleja. La variedad de reflejos que pueden
observarse es muy amplia, y entre los mas
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frecuentes hay que destacar los reflejos cu-
tdneo-abdominales, cremastérico, reflejo
plantar flexor, extensor, de retirada y reflejos
tonico-cervicales. En el reflejo cervico-fle-
xor del brazo se observa una contraccién
de los musculos flexores del brazo que suele
separarse unos centimetros de la cama,
cuando se realiza una flexién répida y for-
zada del cuello. Existen también reflejos
cervico-flexor de la cadera y reflejo cervico-
abdominal, obteniéndose en estos casos
flexion de la cadera y contraccién de la mus-
culatura abdominal. También puede obser-
varse actividad motora esponténea, espe-
cialmente mioclonias espinales y actividades
ténicas en miembros superiores que provo-
can situaciones posturales mas o menos es-
tereotipadas. En ocasiones, se pueden ver
movimientos complejos como el «signo de
Lézaro» con elevacién y aproximacion de
ambos brazos y que en su presentacién mas
espectacular, se acompana de flexion del
tronco hasta la sedestacion.

Todas estas situaciones, sin duda muy in-
quietantes, requieren ser ampliamente cono-
cidas para informar adecuadamente y tran-
quilizar al personal sanitario no experto. Para
evitar ansiedad y dudas a la familia, se reco-
mienda administrar un bloqueante neuro-
muscular.

Periodo de observacion: El periodo de
observacién es variable en cada pais. Cuando
él diagndstico de ME se realiza sélo me-
diante exploracién neurolégica, la Academia
Americana de Neurologia y en la normativa
espafola, se recomiendan periodos de ob-
servacién de 6 horas si hay dafio estructural
y de 24 horas si la causa del coma es una en-
cefalopatia andxica postparada cardiaca. Es-
tos periodos de observacion son modifica-
bles a juicio clinico dependiendo de la
etiologia y la gravedad del agente causal. Si
se realizan pruebas diagndsticas instrumen-
tales, el periodo de observacion puede acor-
tarse a juicio médico.
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Muerte troncoencefélica «aislada»: Es una
entidad poco frecuente que aparece cuando
la causa del coma es una patologia de locali-
zacién puramente infratentorial. En estos ca-
sos, estd preservada la circulacion cerebral
anterior a través de las arterias carétidas inter-
nas pudiendo persistir durante varios dias
esta situacion, si el paciente es portador de un
drenaje de LCR. Para el diagndstico de ME,
ademas de la exploracion clinica es necesario
realizar un EEG u otra prueba diagndstica
que demuestre la ausencia de funcién de los
hemisferios cerebrales.

PRUEBAS DIAGNOSTICAS
INSTRUMENTALES

Las pruebas instrumentales para el diag-
nostico de ME, pueden clasificarse en dos ti-
pos, electrofisiolégicas y aquellas que di-
recta o indirectamente estudian la circulacion
cerebral. Un resumen del diagndstico cli-
nico y de los métodos diagndsticos instru-
mentales puede verse en la tabla 8.1.

Electroencefalograma: El electroence-
falograma (EEG) es un método diagndstico
sencillo, rapido, no invasivo y facil de rea-
lizar a pie de cama, por lo que es el mas
utilizado en el diagnéstico instrumental de
la ME.

El EEG sdlo estudia la actividad bioeléc-
trica de la corteza cerebral en la convexidad
de los hemisferios cerebrales, pero no de la
corteza de la base ni de la profundidad de
los hemisferios, ni por supuesto del tronco-
encéfalo; por lo tanto, la asociacion «EEG
plano, igual a muerte encefélica» muy difun-
dida en la sociedad e incluso entre personal
sanitario no experto, es un grave error. La
principal limitacion del EEG es su interferen-
cia por farmacos depresores del SNC por lo
gue en pacientes que reciben este tipo de
tratamiento o estadn en coma barbiturico, el

EEG no puede utilizarse para realizar el diag-
nostico de ME.

BIS (Bispectral Index Scale): El Bispectral
Index Scale o Indice Biespectral (BIS) es un
parametro que surge del analisis matema-
tico complejo, multivariante (latencia, ampli-
tud, bicoherencia) y del biespectro, extrai-
dos del EEG. El biespectro, junto con los
fractales y la teoria del caos se utilizan en
analisis matematicos empleados para el es-
tudio de fendmenos sometidos a dindmicas
de tipo no lineal. EI BIS, fue utilizado inicial-
mente en quiréfano para controlar el grado
de hipnosis anestésica, y actualmente se
utiliza en las UCls para monitorizar el nivel
de sedacién. El BIS tiene una escala de va-
lores de 0 a 100. Un BIS de 100 corres-
ponde a un individuo despierto, con un ni-
vel de conciencia normal, mientras que un
valor BIS de 0 indica ausencia de actividad
eléctrica cerebral. Valores entre 40 y 60 in-
dican un grado adecuado de sedacion. El
BIS es un método no invasivo, que se regis-
tra mediante la colocacién en la frente de un
sensor compuesto por varios electrodos
(fig. 1). Ademas del valor BIS, el monitor re-
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Fig. 1. Sensor «BIS-Quatro», para monitorizacién del
Indice Biespectral con cuatro electrodos de plata,
que se sitda sobre la frente y la regién temporal por
encima del arco cigomaético del paciente.
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IEER: AW Muerte Encefalica. Diagnéstico clinico y pruebas instrumentales

DIAGNOSTICO CLINICO
1.
2.

Coma estructural, de etiologia conocida y caracter irreversible.

Condiciones clinicas generales durante la exploracién neurolégica:

e Estabilidad cardiocirculatoria.

e Oxigenacién y ventilacion adecuadas.

¢ Ausencia de hipotermia < 32° C.

* Ausencia de enfermedades metabdlicas importantes.
* Ausencia de téxicos o farmacos depresores del SNC.

Exploracién clinica neurolégica:
a) Exploracién neurolégica cerebral:
e Coma arreactivo.
b) Exploracién neurolégica troncoencefalica:

* Ausencia de reflejo fotomotor.

e Ausencia de reflejo corneal.

e Ausencia de reflejo oculocefélico.

e Ausencia de reflejo oculovestibular.

e Ausencia de reflejo nauseoso.

e Ausencia de reflejo tusigeno.

* Ausencia de respiracion esponténea.

* Ausencia de respuesta al Test de Atropina.

Puede existir actividad motora de origen medular, tanto de tipo reflejo como espontanea.

Periodo de observacién:

® 6 horas, modificable a criterio médico segun tipo y gravedad de la lesion causal.

En las lesiones de localizacién infratentorial:

e Exploracion clinica + EEG y/o un método diagnéstico instrumental, que confirme la ausencia
de funcién de los hemisferios cerebrales.

PRUEBAS INSTRUMENTALES
1.

Electrofisiolégicas:

¢ Electroencefalograma.
e BIS (Bispectral fndice Scale o Indice Biespectral).
® Potenciales evocados:

— Auditivos.

— Somatosensoriales de nervio mediano.

Valoran la circulacién cerebral:

* Sonografia Doppler Transcraneal.

¢ Arteriografia cerebral de 4 vasos.

* Angiografia cerebral por substracciéon digital (arterial o venosa).

e Angio-TC multicorte y estudio de Perfusién Cerebral.

e Angiogammagrafia cerebral con Tc99-HMPAO o con otros radiofarmacos difusibles.
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gistra también la Tasa de Supresion (TS),
que es el % de EEG «plano» en el dltimo mi-
nuto.

Coincidiendo con el empeoramiento cli-
nico y el aumento de la PIC, se constata un
descenso progresivo del BIS. Los valores BIS
caen a O inmediatamente después de apa-
recer la tormenta simpatica catecolaminica,
previa a la parada circulatoria cerebral. Una
vez confirmado el diagnéstico de ME, el BIS
es Oy la TS 100. Puede haber BIS de O, y
presencia de reflejo tusigeno, ya que cuando
la etiologia de la ME es un proceso supraten-
torial, puede existir un espacio de tiempo va-
riable, entre la parada circulatoria supraten-
torial y por lo tanto, la ausencia de actividad
eléctrica cerebral, y la pérdida de reflejos
troncoencefalicos. Algunas limitaciones del
BIS son la presencia de falsos negativos por
hiperpulsatilidad cardiaca y contaminacion
electromiogréfica (9, 10). Las sefales del
EEG se recogen en una banda de 0,5-30 Hz,
mientras que las sefales del EMG se en-
cuentran en una banda de 30-300 Hz, lo
que justifica que la actividad electromiogra-
fica pueda artefactar los resultados sobrees-
timando los valores BIS. En estos casos, es
necesario administrar un bloqueante neuro-
muscular, para obtener un valor BIS sin inter-
ferencias.

La ventaja fundamental del BIS con res-
pecto al EEG convencional es su monitori-
zacién continua en tiempo real. Valores de
BIS de Oy tasa de supresion de 100 deben
ser considerados como una especie de «se-
maforo en rojo» que nos alerta sobre la si-
tuacion del paciente y nos ayuda a decidir
el momento de iniciar el diagndstico de
ME. Al ser un estudio regional de la activi-
dad eléctrica, obviamente, no puede ser
utilizado exclusivamente como test confir-
matorio de ME (9).

Potenciales evocados: Los potenciales
evocados (PE) son la respuesta del SNC a un
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estimulo externo. La estimulacion de diver-
sas vias sensitivas provoca o «evoca» una se-
fial eléctrica cortical de muy pequefio vol-
taje. Segun el estimulo sensorial provocado
podemos obtener PE visuales (PEV), PE
auditivos troncoencefalicos (PEAT) y PE
somestésicos (PES). Los PEAT se obtienen
estimulando la via auditiva, aplicando ruido
en forma de «clic» de 100 decibelios y en un
nimero de 1.000-2.000 estimulos en cada
oido. El estimulo recorre la via auditiva
desde el VlII par craneal hasta la corteza ce-
rebral auditiva, registrandose la actividad
eléctrica evocada en los 10 primeros milise-
gundos y generandose en este recorrido
siete ondas que se corresponden con dife-
rentes estructuras neuroldgicas. En ME de-
saparecen todas las respuestas evocadas
de origen encefélico, persistiendo Unica-
mente las generadas a nivel extracraneal.
Los PES se obtienen aplicando estimulos
eléctricos repetitivos sobre distintos ner-
vios, mediano, peroneal o tibial posterior. Se
estudian los PE generados en los diferentes
niveles de la via sensitiva: nervio periférico,
raiz espinal, columna posterior de la mé-
dula, lemnisco medio, tdlamo contralateral
y corteza sensitiva del I6bulo parietal contra-
lateral. Para el diagnéstico de ME, se utili-
zan los PES del nervio mediano; en esta si-
tuacion solo persisten las ondas generadas
en el plexo braquial y médula espinal, des-
apareciendo las ondas generadas a nivel
intracraneal.

Entre las ventajas de los PE hay que des-
tacar que es una técnica no invasiva, que
permite monitorizar y seguir la evolucién cli-
nica del paciente. Salvo casos muy excepcio-
nales los PE no son abolidos por farmacos
depresores del SNC.

Doppler transcraneal (DTC): Para el es-
tudio de la circulaciéon cerebral se emplea
un flujdmetro bidireccional basado en el
principio Doppler que emite sefales pulsa-
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Fig. 2. Doppler Transcraneal de Arteria Cerebral
Media con valores de velocidad media e Indice de
Pulsatilidad normales.

das de 2 Mhz de frecuencia. Estas sefales,
son reflejadas por los hematies de la sangre
en las arterias cerebrales y determinan un
cambio en la frecuencia de acuerdo a la ve-
locidad de flujo. Las modificaciones de la fre-
cuencia son recogidas y procesadas por un
analizador espectral, generando una curva
de morfologia tipica llamada sonograma
(fig. 2). La sonda del DTC puede atravesar la
barrera dsea del craneo en areas donde el
hueso es mas delgado; a estas zonas de
maxima transparencia se les denomina ven-
tanas dseas. Se utilizan 3 ventanas:

* Ventana temporal: Situada por encima
del arco zigomético, a nivel de la es-
cama del temporal entre la 6rbita y el
pabellén auricular. A través de esta ven-
tana se explora toda la circulacion an-
terior: Arteria cerebral media (ACM),
Arteria carétida interna (ACI), Arteria
cerebral anterior (ACA) y Arteria cere-
bral posterior (ACP).

Ventana orbitaria: A través de la 6rbita
se sonoriza la arteria oftédlmica y el sifon
carotideo.

Ventana occipital: A través del fora-
men magnum, se explora las arterias
vertebrales (AV) y la arteria basilar (AB).
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La identificacién de las arterias sonoriza-
das se basa en tres criterios:

1. Profundidad a la que se obtiene el so-
nograma.

Direccién anterégrada o retrograda
del flujo sonorizado.

Respuestas hemodindmicas obtenidas
a la compresién en el cuello de la ACI

homolateral y contralateral.

2.

3.

En el estudio de las arterias intracraneales
se valora la morfologia del sonograma, pico
de velocidad sistdlica (VS), velocidad diasto-
lica final (VD), la amplitud pulsatil del flujo o
velocidad media (VM), el indice de Pulsatili-
dad de Gosling (IP) y el indice de Resisten-
cia de Pourcelot (IR) . Estos Gltimos nos indi-
can la resistencia al FSC y se encuentran
siempre elevados cuando aumenta la PIC.

DTC y Diagnéstico de Muerte Encefa-
lica: Cuando en un paciente con lesién intra-
craneal existe un aumento incontrolado de la
PIC y paralelamente la presion de perfusion
cerebral va disminuyendo, se produce pro-
gresivamente un cese del FSC y la parada
circulatoria cerebral.

En este proceso se pueden distinguir 4
etapas (11):

1. La PIC supera a la tension arterial dias-
télica y la velocidad al final de la dias-
tole es cero pero persiste el flujo du-
rante la sistole. Esta primera etapa no
se corresponde todavia con una pa-
rada circulatoria completa.
Sonograma con Flujo reverberante,
Flujo oscilante bifasico o patron de
Flujo diastélico invertido (fig. 3a): Se
caracteriza por la presencia de flujo
anterégrado en sistole, acompafiado
de un flujo diastdlico retréogrado o in-
vertido. Este patron aparece cuando la
PIC es > a la tensién arterial sistélica,
produciéndose el cese de la perfusion
cerebral.
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Fig. 3. Doppler Transcraneal de Arteria Cerebral Media. Patrén de flujo diastdlico invertido (A) y de «espigas
sistdlicas» (B), caracteristicos de Muerte Encefélica.

3. Espigas sistdlicas o espiculas sistoli-
cas (fig. 3b): En este tipo de patrén se
registran Unicamente pequefias on-
das sistdlicas anterdgradas, cortas,
puntiagudas y sin obtenerse flujo du-
rante el resto de la sistole ni en la
diastole.

4. Ausencia de sonograma: No se de-
tecta sefnal alguna en el DTC. Esta si-
tuacién aparece en casos muy evolu-
cionados de ME. Para aceptarlo como
valido debe ser confirmado por el
mismo explorador que previamente
haya observado presencia de FSC. En
estos casos, cuando desaparecen las
sefiales intracraneales, se puede rea-
lizar el diagndstico de ME con el estu-
dio de las arterias extracraneales (ACI
extracraneal, arteria carétida comun
y arterias vertebrales), ya que también
se puede objetivar el patrén de flujo
oscilante. Para el diagnéstico de la
parada circulatoria cerebral en la ME,
se recomienda realizar dos explora-
ciones Doppler separadas al menos
de un intervalo de 30 minutos, utilizar
el equipo adecuado y que el explora-
dor sea experto en la técnica.
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El DTC es una técnica no invasiva que se
puede realizar «a pie de cama», permite el
control evolutivo del paciente y no tiene inter-
ferencia con farmacos depresores del SNC.
Su mayor inconveniente es la «<mala ventana
sonica», que impide el paso de los ultrasoni-
dos hasta en un 10% de la poblacién. Aunque
es una técnica con un altisimo grado de sen-
sibilidad y especificidad se han descrito «fal-
sos negativos» en «craneos abiertos» por dre-
naje ventricular o craniectomia descompresiva
donde a pesar de cumplir los criterios clinicos
de ME, persiste flujo en alguna de las arterias
intracraneales estudiadas.

Arteriografia cerebral: Ha sido conside-
rada el «patrén oro» para demostrar la au-
sencia de FSC y diagnosticar la muerte en-
cefélica. Ademas de la clasica arteriografia
de cuatro vasos con cateterizacién selectiva
de las dos ACl y las dos AV, se puede reali-
zar una arteriografia cerebral de troncos
supra-adrticos. En esta técnica, la punta del
catéter se sitla a nivel de la aorta ascen-
dente donde se inyecta el contraste, evi-
tando de este modo cambios artificiales en
las presiones intraarteriales que pudieran
modificar las condiciones reales del FSC.
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Igualmente se pueden realizar angiografias
por substraccién digital (ASD). La ASD pro-
porciona una mejor sensibilidad de contraste,
lo que permite el empleo de concentraciones
mucho mas bajas. Las radiografias aumenta-
das en forma digital, son menos detalladas
que las imagenes de los angiogramas con-
vencionales, pero las complicaciones son
menos frecuentes ya que no es necesario
realizar la cateterizacién selectiva de las arte-
rias carétidas y vertebrales. Para el diagnds-
tico de ME la ASD puede realizarse inyec-
tando el contraste tanto por via intraarterial
como por via endovenosa.

Angiogammagrafia cerebral con Tc99-
HMPAO: Dentro de los estudios con isétopos
para diagnosticar la ME, el mas utilizado es el
Tc99-HMPAO (hexametilpropilenaminaoxima),
por su menor coste y mayor disponibilidad en
los Servicios de Medicina Nuclear (12).

Técnica: Se realiza un control de calidad in
vitro para comprobar que el radiofarmaco uti-
lizado tiene al menos un 85% de formas lipo-
filicas y garantizar la calidad de la técnica. A
través de un catéter venoso central se inyecta
el Tc99-HMPAQ, utilizando una dosis de 20
mCi en adultos y al menos 5 mCi en nifios.

Fase angiogammagrafica: Se realiza en
proyeccién anterior, obteniendo una ima-
gen por segundo durante el primer minuto
postinyeccion. En la fase inicial de angio-
grama isotépico, se estudia el FSC observan-
dose actividad en ambas arterias cardtidas
que van progresando hacia la base del cra-
neo, poligono de Willis y finalmente arteria
cerebral media y arteria cerebral anterior. A
los cinco minutos de la fase anterior, y en
proyeccion anterior, lateral derecha e iz-
quierda se obtienen las imagenes estaticas
o planares. El diagnéstico de ME se realiza
en base a dos criterios:

1. Ausencia de perfusion a través de las
arterias carétidas internas durante la
fase angiogammagréfica.
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Fig. 4. Gammagrafia cerebral con Tc99-HMPAO de
muerte encefélica. Imdgenes planares en proyeccién
anterior, lateral derecha e izquierda con ausencia de
captacion parenquimatosa tanto a nivel de
hemisferios cerebrales como en fosa posterior. Se
observa el signo del «craneo hueco» (estudio
realizado en el Servicio de Medicina Nuclear Il del
Hospital Universitario Central de Asturias).

2. Ausencia completa de captacion del
radiotrazador en los hemisferios cere-
bralesy en la fosa posterior, conocién-
dose esta imagen como el signo del
«créneo huecon» (fig. 4).

La angiogammagrafia cerebral es una téc-
nica con sensibilidad y especificidad del
100%, no tiene interferencia con farmacos
depresores del SNCy es poco invasiva pero
es una técnica de uso limitado ya que no
puede realizarse en todos los hospitales.

Tomografia Axial Computerizada (TC):
Desde hace algunos afios se realiza el diag-
néstico de ME mediante angio-TC helicoidal
con inyeccién de contraste en dos fases. Los
criterios diagndsticos utilizados son la ausen-
cia de contraste en arteria basilar, arterias pe-
ricallosas y terminales del cértex, venas pro-
fundas, senos sagital superior y seno recto
junto con una visibilidad realzada de la vena
oftdlmica superior. Esta angiografia me-
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diante TC en dos fases tiene un elevado nu-
mero de falsos negativos y por lo tanto una
baja sensibilidad, que segun los diferentes
estudios oscila alrededor del 60%.

En la actualidad se puede realizar el diag-
néstico de ME con Angio-TC y estudio de
perfusiéon cerebral mediante TC Multicorte
con una gran sensibilidad y seguridad diag-
ndstica (13).

Nosotros realizamos la técnica en un TC
de 64 cortes y utilizamos el siguiente proto-
colo radiolégico:

TC de perfusién: Se adquiere un volumen
de tejido cerebral a nivel del poligono de
Willis y se valora su comportamiento se-
cuencialmente tras la administracion de con-
traste iv. Se realiza el postprocesado habitual
en la consola de trabajo analizando la varia-
cion en el tiempo del flujo y volumen sangui-

neo cerebral, asi como del tiempo de tran-
sito medio circulatorio y del time to pick.

Angiografia con TC: Posteriormente al
TC de perfusion se realiza una angiografia
de troncos supradrticos y arterias cerebra-
les tras la inyeccién de 80 mL (300 mg/mL
a una velocidad de 3,5 mL/s) de contraste
no iénico, mediante inyector automatico.
Se adquiere un volumen de tejido desde el
cayado adrtico hasta el vértex que se re-
construye posteriormente con un espesor
de corte de 0,5 mm.

Estos TC de alta resolucion, permiten rea-
lizar arteriografias completas tanto de la cir-
culacién anterior a través de arterias carétidas
internas, como de la circulacién posterior a
través de arterias vertebrales y basilar. Con
estos TC multicorte se obtiene una exce-
lente definicién de imagen y se pueden rea-

Fig. 5. Reconstruccién tridimensional de un Angio-TC que demuestra la ausencia completa de circulacion
intracraneal. Se pueden ver las arterias temporales, ramas de la arteria cardtida externa y un defecto éseo
correspondiente a la craneotomia descompresiva (estudio realizado en el Servicio de Radiologia | del Hospital
Universitario Central de Asturias).
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Fig. 6. Reconstruccién tridimensional de un Angio-TC que demuestra el afilamiento progresivo de la arteria
cardtida interna en el cuello con stop del contraste. Se pueden ver las diferentes ramas de la arteria carétida
externa (estudio realizado en el Servicio de Radiologia | del Hospital Universitario Central de Asturias).

lizar reconstrucciones tridimensionales del
arbol vascular.

En ME se documenta la ausencia completa
de circulacion intracraneal (figs. 5y 6). En
nuestra experiencia y con la técnica descrita
la angiografia mediante TC tiene una sensibi-
lidad del 88% y especificidad del 100%.

El angioTC puede demostrar el cese de
flujo sanguineo cerebral, de igual forma que
hasta ahora sé hacia por arteriografia con-
vencional, siendo esta técnica mas barata,
rapida, menos invasiva, y con una mayor

disponibilidad.
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La situacion de los trasplantes en Esparia
en el momento actual es excelente, con una
tasa de donacién ya préxima a los 40 donan-
tes por millén de poblacién (pmp). Sin em-
bargo, el envejecimiento poblacional, los
buenos resultados obtenidos con los tras-
plantes y, consecuentemente, el aumento
de las indicaciones hacen que las listas de
espera de pacientes pendientes de recibir
un érgano aumenten cada afio a pesar de
que el nimero de trasplantes también au-
menta. Por esto es preciso recurrir a técnicas
quirdrgicas especiales que mejoran la renta-
bilidad de los 6rganos disponibles. Entre
ellas se encuentran el split hepatico y el do-
ble trasplante renal a un solo receptor. Tam-
bién es preciso recurrir a aumentar el pool
de donantes merced a los denominados do-
nantes con criterios expandidos o donantes
marginales. Dentro de este tipo, una de las
alternativas méas validas y con mejores resul-
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tados de cara al trasplante es la donacién a
corazén parado (DCP) o donacién tras la
muerte cardiaca (DTMC).

Es conocido que el tiempo de isquemia
caliente que sucede a la parada cardiorres-
piratoria (PCR) tiene efectos deletéreos en la
viabilidad de los érganos a trasplantar,
siendo ésta la causa principal de que el do-
nante en asistolia sea considerado un do-
nante marginal. Sin embargo, la mejora de
las técnicas quirlrgicas y de preservacion,
asi como el desarrollo de nuevas soluciones
y dispositivos de perfusion, unido a proce-
dimientos bien estructurados, con el entre-
namiento necesario y los medios materiales
y humanos suficientes, han permitido que
los resultados a largo plazo de los trasplan-
tes realizados con estos 6rganos sean super-
ponibles e incluso mejores a los obtenidos
con oérganos procedentes de donantes en
muerte encefdlica.

Resulta muy dificil calcular el potencial
exacto de esta actividad, algunos autores
han apuntado la posibilidad de que pueda
incrementarse hasta un 20% el nimero de ri-
fiones disponibles para trasplantes. En nues-
tra experiencia, y con criterios muy estrictos
de seleccion, el nimero de donantes vélidos
se sitla en el momento actual en aproxima-
damente 15-16 pmp.

ASPECTOS LEGALES EN LA DONACION
A CORAZON PARADO

La legislacion espafiola en materia de tras-
plantes es una de las més avanzadas del
mundo. La aplicacién clinica de la misma, en-
tre otros factores, ha permitido hacer de Es-
pafa el primer pais en donacién y trasplante
de organos. En ella se recogen de forma
clara'y pormenorizada los requisitos legales
para determinar la muerte de una persona,
tanto bajo la perspectiva de la muerte ence-
falica como de la muerte cardiaca.
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Desde el punto de vista de la muerte car-
diaca, el primer criterio a tener en cuenta es
la irreversibilidad de la misma, es decir, el
momento en que una persona fallecida de
esta manera puede considerarse como un
potencial donante de érganos. La Ley deter-
mina el fallecimiento tras evidenciarse du-
rante 5 minutos la ausencia de latido car-
diaco demostrada por la falta de pulso
central o por electrocardiograma (ECG) y la
ausencia de respiracién esponténea, todo
ello tras un tiempo no inferior a 30 minutos
de RCP avanzada, y a una temperatura cor-
poral superior a 32° C.

Los criterios médicos de inclusion y exclu-
sién como donantes de las personas falleci-
das por parada cardiorrespiratoria son los
mismos que rigen para los donantes en
muerte cerebral. Es necesario, no obstante,
tener en cuenta dos factores. Por una parte
el tiempo de isquemia caliente, esto es, el
tiempo que trascurre desde la parada car-
diaca hasta el establecimiento de las medi-
das de preservacion de érganos. Por otra el
tiempo de preservacion del cadaver hasta el
inicio de la extraccion de érganos, que no es
indefinido y que viene determinado funda-
mentalmente por el periodo necesario para
la obtencion del asentimiento familiar y el
permiso judicial.

El inicio de las maniobras de preservacion
exige la solicitud de permiso al Juzgado y la
autorizacion por parte de éste, aunque el ar-
ticulo 10.5 del R.D. 2070/1999 sefiala que si
transcurridos 15 minutos desde la solicitud
no existe respuesta, podran iniciarse las ma-
niobras de preservacién por considerarse
éstas autorizadas.

TIPOS DE DONANTE A CORAZON
PARADO

En 1995, en Maastricht durante el 15t Inter-
nacional Workshop on non Heart beating
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IEIERA N Clasificacion de los donantes a corazén parado

15t International Workshop on Non Heart Beating Donors

Tipo I:
Tipo II:

irreversible.

extraccion.
.

Fallecido antes de llegar al hospital con tiempo de asistolia conocido.
Fallecido en el hospital tras maniobras de resucitacién infructuosas.

Tipo llI: Fallecido tras retirada de ventilacién mecanica en situaciones de gran dafo neurolégico

Tipo IV: Fallecido en muerte cerebral en el que la asistolia se produce antes de proceder a la

J

donors se clasificaron los donantes en asis-
tolia en cuatro tipos (tabla 9.1).

Los donantes tipo Ill y IV se consideran
donantes controlados porque en ellos la
PCR siempre es presenciada por el equipo
médico, sucede dentro del hospital, y en
muchos casos se puede prever cudndo va a
ocurrir. Los tipos | y Il se consideran no con-
trolados porque la PCR generalmente no es
presenciada por un médico, ocurren fuera
del hospital, y siempre de forma imprevista
mientras el paciente desarrolla su vida coti-
diana o sufre un accidente.

Las caracteristicas y procedimientos mas
habituales en cada tipo de DCP son los si-
guientes:

1. El donante tipo IV se corresponde con
la parada cardiaca que acontece,
ocasionalmente, durante el periodo
de mantenimiento en donantes en
muerte encefélica. Afortunadamente,
ésta no es una situacion habitual, pero
en ocasiones el tiempo necesario para
la obtencion del asentimiento familiar
y el consentimiento judicial se pro-
longa durante varias horas en una si-
tuaciéon de inestabilidad hemodina-
mica y eléctrica del potencial donante
que propician la aparicién de una PCR.
En estos casos, es imprescindible dis-
poner de un procedimiento que per-
mita continuar la donacién como do-
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nante a corazén parado. Una alterna-
tiva vélida la constituye la aplicacion
del procedimiento del donante tipo I.
El donante tipo Il es una alternativa
valida y eficaz en muchos paises des-
arrollados. Se trata de pacientes en si-
tuacién de gran deterioro neurolégico,
pero no en muerte encefélica, y de-
pendientes de medidas de soporte vi-
tal, a los que se retiran estas medidas
con el Unico objetivo de la donacion.
El primer protocolo que permitié la
puesta en marcha de este tipo de do-
nacion es el de la Universidad de Pitts-
burgh, y a partir de éste se han
desarrollado la mayoria de los hoy
existentes. A grandes rasgos se solicita
consentimiento a la familia para retirar
el soporte vital. Tras presentarse la
PCR, se haria posible la donacién de
érganos.

Varios son los problemas que puede
plantear este tipo de donacién. En pri-
mer lugar, es dificil prever cuanto
tiempo va a tardar en producirse la
PCR, prolongédndose a veces este
tiempo durante unas horas. A lo largo
de este tiempo el paciente, y potencial
donante, al que se le han retirado las
medidas de soporte vital atraviesa pe-
riodos de hipotension que pueden
afectar a los 6rganos susceptibles de
ser trasplantados. Es necesario esta-
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blecer medidas terapéuticas instaura-
das no en beneficio del paciente, sino
del posible receptor. Entre esta medi-
das destacan como mas habituales la
administracién de anticoagulantes y
vasodilatadores. Es frecuente también
la colocacion de catéteres de doble
balén que aislan los rifiones de la cir-
culacién sistémica y a través de los
cuales se puede mejorar la preserva-
cién mediante la perfusién con solu-
cién de preservacion fria.

El debate ético a que esté sujeto este
tipo de donantes es intenso. Por un
lado, se limita el esfuerzo terapéutico,
no en beneficio del propio paciente
ante un posible tratamiento futil, sino
con el objetivo final de la donacién
de drganos. En segundo lugar, para
hacer posible la donacién es necesario
una intervencién terapéutica, farma-
coldgica o invasiva, que tampoco van
destinadas a aliviar el sufrimiento del
paciente sino a optimizar la donacion.
En tercer lugar, es necesario establecer
un tiempo minimo tras la parada car-
diaca que permita afirmar que ésta es
irreversible, y excluya definitivamente
la auto-resucitacion. La mayor parte
de los procedimientos establecen este
periodo de tiempo en cinco minutos
(rango entre 2 y 10). Por ultimo, aun-
que es cierto que estos programas de
DCP proporcionan un nimero impor-
tante de donantes, cabe pensar que
una parte de ellos, probablemente,
serian pacientes que, de haber per-
mitido su evolucién natural, habrian
alcanzado la situacion de muerte ence-
falica, con lo cual, el incremento de
donaciones reales no es tan alto como
inicialmente pudiera parecer.

En Espafia no hay ningin procedi-
miento de donacién a corazén parado
con donantes tipo Ill. De plantearse
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esta posibilidad, seria necesario un
abordaje muy cuidadoso, con una valo-
racion del riesgo / beneficio muy aqui-
latada, pues podria ser objeto de re-
chazo por parte de la sociedad y de los
equipos trasplantadores teniendo una
repercusion negativa en la situacion ge-
neral de la donacién de nuestro pafs.
El donante tipo Il es un donante en el
que la instauracién de medidas de pre-
servacion eficaces es rapida y sin nece-
sidad de desplazamientos por estar el
donante dentro del propio hospital.
Este donante ofrece, sin embargo
peores resultados en lo referente a la
supervivencia y calidad funcional del
6rgano trasplantado, probablemente
porque el paciente partia de una situa-
cién de deterioro organico, y porque
los criterios de seleccion especificos
son habitualmente menos rigurosos
que en los donantes en asistolia tipo |.
El procedimiento de DCP es en todo
similar al descrito para el tipo |.

El donante tipo | exige un procedi-
miento complejo. Es necesaria la pre-
sencia de unos servicios de emergencia
extrahospitalarios perfectamente dota-
dos y entrenados, un hospital con una
infraestructura adecuada y una perfecta
coordinacién entre ambos. Varias son
las razones para considerar a los donan-
tes tipo | como los donantes en asisto-
lia dptimos. En primer lugar, los criterios
de seleccion especificos son muy estric-
tos, con unos limites de edad que favo-
recen la calidad de los érganos. En se-
gundo lugar, son personas que hasta el
momento de su fallecimiento desarro-
llan una vida completamente normal.
En tercer lugar, son pacientes que no
han estado ingresados en UCls previa-
mente con el consiguiente riesgo de
infeccion nosocomial. Por dltimo, no
atraviesan por la fase de tormenta cate-
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colaminica y denervacién con hipoten- tido eficaz, se realiza valoracion del fa-
sion que acontecen en la muerte ence- llecido como potencial donante en
falica y que tiene efectos deletéreos base a los criterios de inclusion / exclu-
sobre diferentes érganos. sidn in situ (tabla 9.2).

5. Mantenimiento del potencial donante
con ventilacidon mecénica y masaje car-

PROCEDIMIENTO DE DONACION diaco externo. Hemostasia de las lesio-
EN ASISTOLIA CON DONANTES TIPO | nes sangrantes.

6. El equipo que detecta el posible do-

Hay dos fases claramente diferenciadas, nante, se pone en contacto con el co-

que deben estar perfectamente coordinadas. ordinador de trasplantes, y realizan

una evaluaciéon del posible donante.

Fase 1: Asistencia extrahospitalaria Tras decidir su viabilidad, se procede a

la activacion del Cédigo de Donacién

Ante un paciente que muere en la calle o
en su domicilio y tras la activacion de los sis-
temas de emergencia, la secuencia de acon-
tecimientos es la siguiente:

en Asistolia.

7. La activacion incluye por parte del Ser-
vicio de Emergencias la solicitud a la
policia de su colaboracion en el traslado

1. Constatacién de la asistolia e inicio de del cadaver escoltando a la UVI movil,
las maniobras de Soporte Vital Avan- que permite a ésta mantener una velo-
zado (SVA). cidad constante de 40-50 km/h hasta su

2. Inicio de las maniobras de RCP con llegada al hospital. En segundo lugar
objeto de reanimar al paciente. comunica el tiempo estimado de lle-

3. Determinacién de la hora de parada gada al mismo.
cardiaca a partir del testimonio de los 8. Durante el traslado se mantiene la car-
testigos. diocompresioén y la ventilacion meca-

4. Trascurridos al menos 30 minutos nica. Se traslada sin perfusion de dro-
desde el inicio de las maniobras de gas ni fluidos, aunque se mantienen las
SVA sin conseguir recuperacion de la- vias canalizadas.

1IEIER# A Criterios de evaluacién in situ del potencial donante a corazén parado A
Criterios de inclusién-exclusién

* Inicio de masaje cardiaco y ventilacién mecanica (medidas de SVA) en un tiempo inferior a 15
minutos desde el momento de la PCR (10 minutos para pulmon).

e Edad entre 7 y 55 afos (15 y 50 para pulmon).

e Causa de muerte conocida (o sospechada). Descartar aquellos donantes que hayan fallecido por
agresiones que puedan interferir con la investigacion judicial.

® Ausencia de lesiones toracicas o abdominales que comporten sangrado masivo.

® Aspecto externo normal (excluir indigentes, sospecha de précticas de riesgo, venopunciones,
muerte en prostibulos, etc.).

\* Tiempo de asistencia incluyendo traslado (a urgencias del hospital) inferior a 90 minutos.
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9. Por parte del coordinador de trasplan-
tes, la activacion implica su traslado
inmediato al hospital y el aviso a la
centralita telefénica para que se noti-
fique la llegada inminente de un po-
sible donante y la presencia en el
mismo del equipo extractor.

10. Una vez recibido el aviso, el personal
de Urgencias se prepara para la re-
cepcion del donante. El personal de
seguridad es el encargado de favore-
cer el acceso de la UVI movil y de la
escolta policial hasta la puerta del ser-
vicio de urgencias.

Fase 2: Asistencia hospitalaria

A su llegada a urgencias se mantienen
las maniobras de RCP mediante cardiocom-
presor mecanico y ventilacion artificial. El
intensivista de guardia firma el certificado
de defuncién y pasa a hacerse cargo del ca-
daver el coordinador de trasplantes. Este
reevalla al donante y decide seguir ade-
lante o no con el proceso de acuerdo con
los criterios generales de seleccién de do-
nantes y los especificos del donante en
asistolia.

1. Una vez tomada la decisién de seguir
adelante con el proceso, se realizan los
siguientes pasos:

* Solicitud por fax al Juzgado de Guar-
dia de permiso para iniciar las manio-
bras de preservacion del cadaver.

e Obtencién de muestras para analitica,
grupo sanguineo, Rh, y serologia.

* Administracién de un bolo de hepa-
rina de 500 Ul/kg de peso.

* Solicitud de localizacién de la fami-
lia via policia e informadores del hos-
pital (el tiempo limite para localizar a
la familia y obtener la autorizacion
para la donacién desde este mo-
mento es de cuatro horas).
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2. Traslado del paciente al quiréfano para

iniciar maniobras de preservacion. Es-
tas deben estar instauradas en menos
de 120 minutos desde que se produjo
la PCR.

Inicio de maniobras de preservacion,
by-pass cardiopulmonar con oxigena-
cién externa, que incluye:

e Canulacién mediante arteriotomia y
flebotomia de arteria y vena femora-
les para conexion con el sistema de
circulacion extracorpérea con oxige-
nador de membrana e intercambia-
dor de temperatura.

e Colocacion a través de la arteria fe-
moral contralateral de un balén de
Fogarty para interrupcion de flujo
por encima del nivel de la arteria
mesentérica superior.

* Cebado y premedicaciéon de la
bomba de circulacion extracorpoérea.

e Obtencién de muestras de tejido lin-
fatico (ganglios) lo antes posible re-
mitiendo las muestras para tipaje
HLA al laboratorio de inmunologia.

Las maniobras de preservacion se sus-
penderan en las siguientes situaciones:

* Cuando una vez obtenidos todos los
permisos se realice la extraccion de
érganos.

e Cuando no se obtenga el necesario
asentimiento familiar y permiso ju-
dicial.

* Pasadas 4 horas de by-pass sin ha-
ber completado los requisitos nece-
sarios para iniciar la extraccion.

Finalmente, y una vez obtenido el
asentimiento familiar, el coordinador
solicita via fax el permiso judicial, remi-
tiendo al Juzgado de Guardia junto
con la autorizacion familiar, la solicitud
de extraccion, el certificado de muerte
cardiaca, la hoja de historia clinica del



servicio de urgencias y la hoja de asis-
tencia del servicio de emergencias ex-
trahospitalario.

5. Una vez obtenida la autorizacién se
efectla la extraccion de rifiones vy, si
procede, de higado/pulmones, asi
como de tejidos. Posteriormente se
procede a la preservacién y registro de
organos y tejidos segun protocolos es-
pecificos. El proceso concluye con la
comunicacion al Juzgado del final de
la extraccion.

PROTOCOLO ESPECIFICO
DE DONACION PULMONAR

De acuerdo con los trabajos experimenta-
les del Dr. Stig Steen y el buen resultado cli-
nico del trasplante unipulmonar realizado
por éste en 2001, planteamos iniciar un es-
tudio clinico-experimental para valorar la
viabilidad de los pulmones dentro del pro-
grama de asistolia.

El estudio de validacion pulmonar incluye
pequefias modificaciones en el protocolo
general de donante en asistolia (tabla 9.3).

El siguiente paso es la preservacion espe-
cifica pulmonar acorde el procedimiento:

e Extraccion de 300 cc de sangre venosa
en bolsa heparinizada.

* Realizacién de broncoscopia y cese de
ventilacion y cardiocompresion.
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¢ Colocaciéon de drenajes pleurales ante-
riores e infusion de solucién de preser-
vacién (Perfadex®) a 4° C hasta llenado
completo de cada cavidad pleural (5-6 |
por hemitérax) dejando los drenajes
pinzados. Actualmente, y gracias a la
utilizacion de un intercambiador de
temperatura, se colocan otros drenajes
toracicos en 6° espacio intercostal, linea
medio-axilar, estableciéndose una re-
circulacion del liquido de cada hemito-
rax por el intercambiador, y mejorando
asi la hipotermia necesaria para la pre-
servacion.

* Se mantiene el potencial donante en
esta situacion hasta la obtencion de los
permisos necesarios para la donacion.

Tras el asentimiento familiar y el permiso
judicial, se procede a la comprobacién fun-
cional de los pulmones de cara al trasplante.
La validacion se realiza segun el siguiente
protocolo:

1. Drenaje de ambos hemotdrax e inicio
de ventilacién con FiO, de 1y PEEP de
+5cm H,0.

2. Canulacién de arteria pulmonar y dre-
naje de orejuela izquierda. Lavado a
través de arteria pulmonar hasta obte-
ner liquido claro en orejuela.

3. Perfusién a través de arteria pulmonar
de la sangre venosa extraida con ante-
rioridad (300 cc en bolsa heparinizada),
a la que se aflade PgE.

EJER R Modificacion necesaria seleccion de potenciales donantes de pulmén

en asistolia

Limite de edad hasta 50 afos.

Exclusién de aquellos cadaveres con traumatismo toréacico de cualquier tipo.

e Examen visual detallado del tubo endotraqueal, descartando como posible donante pulmonar
todos aquellos en los que el mismo no presentara un aspecto limpio.

| Radiografia de térax en el Servicio de Urgencias en la que no se aprecien lesiones ni infiltrados. )
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4. Extraccion para determinacion gaso-
métrica de la sangre a la entrada por la
arteria pulmonar y del afluente de
cada una de las venas pulmonares, y
determinando temperatura con sonda
desechable de la temperatura de la
sangre a este nivel.

Determinacion de PaO, en ambas
muestras y correccién acorde tempera-
tura de extraccion. Si la diferencia de
PaO, entre ambas es > 300 mmHg, se
consideran validos.

Durante 8 meses se estudiaron 30 pulmo-
nes, evidenciandose la eficacia del procedi-
miento tanto desde el punto de vista ma-
croscopico/histolégico como funcional. A la
vista de los excelentes resultados del estudio
previo se realizé el 25 de noviembre de 2002
el primer trasplante bipulmonar del mundo
de estos drganos procedentes de un do-
nante en asistolia. En la actualidad programa
de trasplante ha acreditado su eficacia y
esto ha sido reportado en la literatura cien-
tifica.

Entrevista familiar en el donante
no controlado a corazén parado

La entrevista familiar es una de los aspec-
tos que el coordinador debe de cuidar de
forma mas exquisita dadas las especiales
caracteristicas que se relinen en este tipo de
donante. Por una parte, se trata de muertes
sUbitas o inesperadas. Por otra el margen de
tiempo disponible para la comunicaciéon del
fallecimiento y la solicitud de donacién es
muy escaso. Para ello, seguimos el siguiente
protocolo:

* La policia localiza y acompana a los alle-
gados hasta el hospital. A su llegada
son recibidos y acompafiados por uno
de los informadores hospitalarios, ate-
nuando la sensaciéon de soledad y des-
amparo que puede producirse en tan
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draméaticos momentos. Los familiares
son trasladados de forma inmediata a
una sala privada y confortable con dis-
ponibilidad de teléfono.

El intensivista de guardia es el respon-
sable de comunicar la muerte a la fami-
lia en el Servicio de Urgencias. A partir
de este momento es cuando el coordi-
nador de trasplantes entra en contacto
con la familia. El abordaje del asenti-
miento a la donacién no se hace de
forma inmediata. Se insiste en la idea de
muerte del ser querido que ya ha intro-
ducido el intensivista de guardia en ur-
gencias. El abordaje de la entrevista es
diferente por lo inesperado de la
muerte, y, por la imposibilidad de pre-
sencia de toda la familia en ese mo-
mento.

La realizacion de la entrevista familiar pre-
cisa de una estrategia definida, en la que
dentro del esquema general de solicitud de
la donacidn se introducen algunas variacio-
nes. Es necesario dar un tiempo mas largo
que en la muerte encefélica tras la comuni-
cacion de la muerte. Es habitual que la reac-
cién ante la comunicaciéon provoque una
mayor explosién de sentimientos, pues es
mas inesperada que en la muerte encefilica,
en la que generalmente ya ha habido opor-
tunidad de ir preparando a la familia para la
recepcion de esa mala noticia mientras el pa-
ciente permanece ingresado en la UCI. La
muerte cardiaca es, sin embargo, un con-
cepto mas asequible para la mayor parte
de las personas que la muerte encefalica, en
la que muchas veces es dificil percibir esta si-
tuacién cuando el potencial donante sigue
ingresado, conectado a ventilacion meca-
nica y monitorizado. Frecuentemente la fa-
milia necesita comprobar por si misma que
no ha habido error de identificacion y que el
que ha muerto es realmente su ser querido.
En muchos casos, es a partir de este punto
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L= | ACTIVIDAD DE DONACION Y TRASPLANTE 2006 |
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Fig. 1. Evolucién
global de la
negativa familiar
en Espaiia en los
ultimos anos.

Fig. 2. Evolucién
de la negativa
familiar en muerte
encefélica y
corazén parado
en la Comunidad
de Madrid en los
ultimos anos.
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cuando se desbloquea la situacion y la fami-
lia accede a la donacion.

La utilizacién de un procedimiento espe-
cifico basado en las premisas anteriores ha
permitido obtener cifras de negativas fami-
liares inferiores a las que se obtienen en
muerte encefalica nivel nacional, ya de por
si muy bajas. Las figuras 1y 2 muestran las
negativas familiares en Espafia y en Madrid,
comparando en este Ultimo caso muerte en-
cefélica y muerte cardiaca en la Comunidad
de Madrid. Como se puede ver, la negativa
en muerte cardiaca es sensiblemente inferior
a la negativa en muerte encefalica.

RESULTADOS FUNCIONALES
DE ORGANOS DE DCP
NO CONTROLADOS

Los resultados funcionales de los érga-
nos trasplantados y procedentes de donan-
tes en asistolia tipos | y Il son equiparables
o incluso mejores que los procedentes de
donantes en muerte encefélica. Las razo-
nes para esto surgen de una cuidadosa se-
leccién de los potenciales donantes, del
hecho de que se trata de un grupo de do-
nantes mas jovenes y que parten de una si-
tuacién previa de buena salud, y también
de la eficacia de las medidas de preserva-
cion y de la experiencia del equipo a cargo
del programa.

En lo referente al trasplante renal, en el
grupo del Hospital Clinico de Madrid, la su-
pervivencia del injerto es mayor en el grupo
de donantes en asistolia (incluso determina-
da por grupos de edad), y la funcién del or-
gano a largo plazo medida a través del nivel
de creatinina sérica y de proteinuria son tam-
bién mejores (figs. 3 y 4). La incidencia de
complicaciones entre los 6rganos proceden-
tes de asistolia y muerte encefalica no pre-
senta diferencias significativas. Si esta pre-
sente un periodo de retraso en la funcion
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inicial del injerto (RFI) mas prolongado deri-
vado de la intensa necrosis tubular aguda
que acompana al periodo de isquemia ca-
liente. Este RFI no tiene valor pronéstico,
como en la muerte encefélica, de cara a la
supervivencia y funcién del érgano trasplan-
tado.

La introducciéon de méaquinas de preser-
vacion con flujo pulsétil e hipotermia de forma
rutinaria en el trasplante de rifiones con do-
nantes a corazoén parado tipo | ha permitido
mejorar los resultados de este tipo de tras-
plante. Comparando la duracién del RFI, asi
como la presencia de complicaciones, la es-
tancia media hospitalaria, el nimero de se-
siones de hemodialisis post-trasplante y los
niveles de creatinina sérica en los primeros
90 dias tras el trasplante, el grupo de rifio-
nes preservados con maquina ofrece mejo-
res resultados que el de rifiones preservados
con hipotermia aislada (fig. 5).

Los resultados del trasplante de pulmoén
son también excelentes. De 12 trasplantes
bipulmonares y 16 unipulmonares realiza-
dos, la mortalidad esta en torno al 13%, la
tasa de complicaciones infecciosas post-tras-
plante es inferior a la del trasplante en muer-
te encefalicay el rechazo es comparable de
forma global e inferior a largo plazo (bron-
quiolitis obliterante). La calidad funcional
de los pacientes trasplantados es excelen-
te (figs. 6y 7).

RESULTADOS DEL TRASPLANTE
HEPATICO CON DCP NO CONTROLADOS

Grupos como el del Hospital 12 de Octu-
bre de Madrid, y Clinic de Barcelona estéan
obteniendo buenos resultados con el tras-
plante hepatico procedente de este mismo
tipo de donante. En el caso del trasplante
hepético, es necesario realizar la extraccion
en normotermia, y disminuir el tiempo de
preservacion en bomba de circulacion extra-
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Fig. 3. Resultados de la supervivencia del injerto renal comparando érganos procedentes de donantes
en muerte encefélica y asistolia.
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Fig. 4. Resultados de la funcién renal comparando érganos procedentes de donantes en muerte encefélica
y asistolia.
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Fig. 5.
Comparacién de
resultados tras la
preservacion con

méquina de
perfusién de flujo
pulsétil e
hipotermia frente
a hipotermia
aislada en rifiones
trasplantados de
DCP tipo |.

Diferencia de medias 95%IC
Media | DE EEM Inf. Sup. P
Dias RFI control - experimento 10,8 4,2 0,8 9.3 12,4 |<0,001
Diuresis espontanea control - experimento 9.3 33 0.6 8,0 10,5 | <0,001
Hemodialisis post-TX control - experimento 4,7 1,6 0,3 4.1 5,3 |<0,001
Dias hospitalizacion control - experimento 12,0 11,8 2,2 7.5 16,4 | <0,001
N.° biopsias control - experimento 1,8 1,2 0,2 1,4 2,2 |<0,001
SCralta control - experimento 2,3 1,5 0,3 1,7 2,8 |<0,001
SCr 30 control - experimento 1,5 1,0 0,2 11 1,8 |<0,001
SCr 60 control - experimento 0,8 0,7 0,1 0,5 1,0 |<0,001
SCr 90 control - experimento 0,6 0,6 0,1 0,4 0,8 |<0,001

corpdrea a un maximo de 240 minutos. Es
necesario también utilizar un volumen minu-
to elevado en la bomba de circulacién. En
estas circunstancias los resultados son pro-
metedores, aunque con una tasa de mal fun-

Fig. 6. Tasa

de infeccion tras
el trasplante

de pulmédn en
DCP y Muerte
Encefalica (ME).

cién primaria del injerto superior a la de la
muerte encefalica. En paises donde hay en
vigor programas de DCP tipo lll se estén re-
portando muy buenos resultados proceden-
tes de este tipo de donacion.
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Podemos concluir que la donacién a co-
razén parado con donantes no controlados
constituye una excelente alternativa para in-
crementar el pool de donantes, y que los re-
sultados del trasplante con estos érganos
son muy buenos.
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FACTORES RELACIONADOS CON
EL POTENCIAL DE DONACION
DE ORGANOS

El potencial de donacién de érganos de-
pende de multiples factores tanto extra como
intra-hospitalarios (fig. 1). Entre los primeros
se encuentran aquellos relacionados con as-
pectos demogréficos y epidemiolégicos
como el nivel de envejecimiento (1) o las cau-
sas de mortalidad de la poblacién, la acce-
sibilidad de los hospitales, algunos factores
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> Factores demograficos y epidemiolégicos
- > Accesibilidad hospitalaria (sistema sanitario, dispersion
é é geogréfica, camas hospitalarias, etc.)
g s > Factores culturales
o PACIENTE - . o
I > Aspectos organizativos (sistema sanitario, modelo de
A obtencién de érganos, disponibilidad de programas
de NHBD, etc.)
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Fig. 1. Factores > Uso sensores PIC | :
que influyen A
en el potencial de PROGRAMA GARANTIA
donacién de DE CALIDAD
organos.

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos. LET: Limitacion del Esfuerzo Terapéutico. PIC: Presién Intracraneal.
NHBD: Non Heart Beating Donor (donante en asistolia). ME: Muerte Encefélica. (© Am J Transplant.)

culturales como el grado de preferencia por
fallecer en casa en lugar de en un hospital,
0 aspectos organizativos entre los que se en-
cuentran el propio modelo de sistema sani-
tario o de obtencién de érganos, o la dispo-
nibilidad de programas de donantes a
corazdn parado, entre otros.

Los factores mas directamente relaciona-
dos con los propios hospitales se relacionan
con la disponibilidad de camas hospitalarias
y de cuidados intensivos, los criterios de ad-
misién, la disponibilidad de neurocirugia (2)
o la propia variabilidad de la préactica clinica,
como puede ser el diferente grado en que se
realiza limitacion de esfuerzo terapéutico o
se utilizan sensores de presién intracraneal.

Todos estos factores influyen en que en
los hospitales haya un nimero variable de
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pacientes que fallecen en muerte encefalica
(o tras una parada cardiorrespiratoria si tie-
nen un programa de donacién en asistolia)
que puedan ser detectados como posibles
donantes. La evaluacion médica permitira
identificar quienes son donantes potencia-
les y dependiendo de cémo se desarrolle el
proceso de donacién cuéles podran conver-
tirse finalmente en donantes de érganos.

INDICADORES PARA EL ANALISIS DE
RESULTADOS DEL PROCESO
DE DONACION

El anélisis de los resultados del potencial
y del proceso de donacién puede efectuar-
se con diferentes metodologias y utilizando



diferentes indicadores, dependiendo de cudl
sea el objetivo fundamental de analisis.

Desde una perspectiva poblacional, si lo
que queremos es comparar los resultados glo-
bales que se obtienen en distintos paises o
regiones, es de gran interés y sencillez el cal-
culo de las tasas de donacién o de trasplan-
te de érganos por millén de poblacion (pmp)
que deberian estar estandarizadas, al menos,
por edad, dada la asociacién existente entre
el mayor nivel de envejecimiento de la pobla-
cion y el potencial de donacién (1). Otros au-
tores han propuesto algunos indices més com-
plejos que relacionan el nimero de donantes
con el nimero de fallecidos en la poblacion
por determinadas causas de muerte (3).

Desde una perspectiva mas local, a nivel
hospitalario o de un area de donacién (Do-
nation Service Area-DSA), adquiere gran in-
terés el calculo de lo que se denominan las
tasas de conversién, que analizan el nime-
ro de donantes de érganos respecto al nu-
mero de donantes potenciales.

Existe un cierto debate respecto a la utili-
dad del indicador de donantes pmp frente a
las tasas de conversidn, sin embargo, ambos
indicadores miden aspectos diferentes. Dado
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que las tasas de conversién no dependen
del numero total de donantes potenciales
(fig. 2a), las tasas de donantes pmp ajustadas
por edad son una mejor medida del esfuerzo
global de un pais o regién para incrementar
el nimero de donantes, porque en parte de-
penden del esfuerzo organizativo y econémi-
co (dotacién de recursos, infraestructura, per-
sonal,...), asi como de las propias tasas de
conversion (4). Dicho con otras palabras, la
tasa de conversién no mide el esfuerzo que
un pals o region realiza para que aumente el
numero de donantes posibles, no obstante,
aporta informaciéon complementaria (fig. 2b);
permitiendo evaluar mejor la calidad del pro-
ceso llevado a cabo por los equipos de coor-
dinacién de trasplantes o por las organizacio-
nes para la obtencién de érganos (Organ
Procurement Offices-OPQOs). Una vez defini-
do el nimero de donantes potenciales, el es-
fuerzo realizado a nivel local en el manteni-
miento del donante, solicitud de la donacion,
concienciacién de los profesionales sanitarios
y de las familias de los posibles donantes, etc.,
se refleja de forma méas exacta a través del
analisis de la tasa de conversion. Si bien, este
indice no permite analizar dos aspectos criti-

POBLACION A POBLACION B

DONANTES
POTENCIALES

DONANTES
POTENCIALES

DONANTES

REALES DONANTES

REALES

Tasa de donantes pmp A>B
Tasa de conversion A=B

8)

POBLACION A

POBLACION B

DONANTES
POTENCIALES DONANTES

POTENCIALES

DONANTES
REALES

DONANTES
REALES

Tasa de donantes pmp A=B
Tasa de conversion A< B

Fig. 2. Relacién entre la tasa de donantes por millén de poblacién (pmp) y la tasa de conversién (porcentaje de
donantes potenciales que se convierten en donantes reales de érganos). Fig. 2a. Caso de dos poblaciones con
la misma tasa de conversién y diferente tasa de donantes pmp. Fig. 2b. Caso de dos poblaciones con la misma
tasa de donantes pmp y diferente tasa de conversién. (© Am J Transplant.)
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cos del proceso, que son la fase de deteccidn
y la de la evaluacion del donante.

METODOLOGIA Y DIFICULTADES
PARA LA CUANTIFICACION
DEL POTENCIAL DE DONACION

Por otra parte, la cuantificacion del nime-
ro de donantes potenciales adolece de dos
dificultades relevantes: la primera de ellas se
refiere a la necesidad de definir de forma
unanime lo que entendemos por un donan-
te médicamente adecuado, y la segunda a
la metodologia para estimar dicho ndimero.
Existen diferencias entre paises y profesio-
nales respecto a la edad para considerar un
donante potencial o incluso respecto a los
antecedentes de algunas enfermedades de
tipo tumoral o infeccioso (5).

Respecto a la metodologia para estimar el
nimero de donantes potenciales, la revision
de historias clinicas es considerada como el
«patrén oro» (6), si bien existen importantes
diferencias metodoldgicas entre paises en la
forma de llevar a cabo esta revision (7-9). Mas
aun, la ausencia de total acuerdo entre la re-
vision inicial y posteriores revisiones (2,10) su-
giere que los resultados de la revision de his-
torias clinicas deben ser verificados mediante
auditorias externas (11).

Otro abordaje para evaluar el potencial
de donacién consiste en el anélisis de la mor-
talidad a nivel hospitalario (12) o de un area
geogréfica (3,13), aunque este método tiene
algunas limitaciones derivadas de la varia-
bilidad de la codificacion y de la calidad de
los registros (10,12). Los estudios de poten-
cial de donaciéon cuya metodologia se basa
en el anélisis de datos de mortalidad se con-
sideran inferiores que aquellos basados en
la revisién de historias clinicas (6), sin em-
bargo, los recursos requeridos para llevar a
cabo revisiones de historias clinicas de forma
extensa en todos los hospitales, hacen que
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esta metodologia no se aplique en muchos
paises.

En Espana llevamos a cabo este andlisis de
forma sistematica y continua en la préctica to-
talidad de hospitales autorizados para la ex-
traccion de érganos desde el afio 1998 den-
tro de un programa de garantia de calidad.
Inicialmente desarrollamos la metodologia
para la autoevaluacion (9) y 1 afio después,
en 1999 comenzamos a efectuar auditorias
externas (11). El resultado de las mismas (2)
puso de manifiesto la existencia de pérdidas
de donantes potenciales que no habian sido
detectados en la propia autoevaluacién. Es
decir, que el «denominador» donantes po-
tenciales o médicamente adecuados, inclu-
so a través de la revisién de las historias cli-
nicas no es facilmente cuantificable.

METODOLOGIA DEL PROGRAMA
ESPANOL DE GARANTIA DE CALIDAD
DEL PROCESO DE DONACION

El disefio del programa de garantia de ca-
lidad en el proceso de donacién se realizd
con el propésito de dar respuesta a unos ob-
jetivos, que inicialmente eran:

1. Definir la capacidad tedrica de donacion
de drganos segln el tipo de hospital.

Detectar los escapes durante el proce-
so de donacién y analizar las causas de
pérdidas de potenciales donantes de 6r-
ganos como herramienta para la identi-
ficacion de posibles puntos de mejora.
Describir qué factores hospitalarios tie-
nen impacto en el proceso de donacién.

2.

La evaluacién del proceso se realiza en
dos etapas, tal y como hemos mencionado
anteriormente. La primera consiste en una
evaluacion interna o autoevaluacion conti-
nua (9) llevada a cabo por los propios equi-
pos de coordinacién de trasplantes de los
hospitales y la segunda consiste en una eva-



luaciéon externa periddica (11) llevada a cabo
por profesionales con experiencia en coor-
dinacién de trasplantes pero externos a los
hospitales que se evaltan.

a) Fase de Evaluacién Interna
o autoevaluacién

Esta evaluacion interna se lleva a cabo me-
diante el andlisis retrospectivo de las histo-
rias clinicas de todos los exitus que se pro-
ducen en las distintas unidades de criticos
de cada hospital evaluado.

A través de la revision de las historias cli-
nicas se busca cuantos exitus de las unida-
des de criticos fallecieron en muerte ence-
falica. De cada muerte encefélica se analiza
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si la coordinacion de trasplantes tuvo cono-
cimiento en su momento de que se habia
producido y en caso de no haber tenido co-
nocimiento, los motivos por los que no fue
detectada. En el caso de que dicha muerte
encefélica si hubiese sido detectada por la
unidad de coordinacién de trasplantes pero
no hubiese llegado a ser donante de érga-
nos, se examina cuales fueron los motivos.
Estos se agrupan en las siguientes catego-
rias: contraindicacion médica, problemas en
el mantenimiento, problemas organizativos
o retrasos, ausencia de receptor adecuado,
negativa judicial, negativa familiar y diagnds-
tico de muerte no completado (fig. 3). A su
vez, cada categoria incluye una serie de cau-
sas especificas, lo que permite la identifica-

Exitus en todas la Unidades de Critico:

Muertes Encefilicas

Donantes Potenciales

Negativa judicial

Negativas familiares

Problemas organizativos

Y

Donantes Reales

ME no Comunicadas a la Coordinacién por «escape»
ME no Comunicadas por Cl médica adecuada

ME no Comunicadas por problemas de mantenimiento

ME. Comunicadas a la Coordinacién

Contraindicaciones Médicas

No confirmacién del Diagnéstico Legal

Problemas de mantenimiento

No localizacién de receptor adecuado

Fig. 3.
Representacion
del flujo de
resultados

del Programa
Espariol de
Garantia

de Calidad

en el Proceso
de Donacién de
Organos.

ME: Muerte Encefélica. Cl: Contraindicacion.
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cion precisa de los motivos por los que en
cada hospital no todos los fallecidos en muer-
te encefélica llegan a ser donantes de érga-
nos, de modo que se puedan disefar las es-
trategias de mejora mas adecuadas para cada
centro. Por ejemplo, dentro de la categoria
de negativa familiar a la donacién se debe
especificar si ésta se debe a una negativa
previa del donante, a dudas sobre la muer-
te cerebral, dudas sobre la integridad del
cuerpo, reivindicacion social, problemas con
el personal sanitario, causas religiosas, ne-
gativa familiar sin mas razén u otras causas.

Ademas, se recoge informacion relativa al
ndmero de camas, ingresos y exitus que se
han producido en cada una de las unidades
de criticos del hospital, nimero de urgencias
atendidas, camas y exitus totales del hospital
y datos relativos a la actividad de neurociru-
gia del centro, si dispone de dicha actividad.

Con toda esta informacién se elaboran in-
dicadores que permiten la monitorizacion de
la actividad y resultados del programa de
donacién de érganos del hospital (2), permi-
tiendo la evaluacion precisa de todas las fases
del proceso, incluyendo la deteccién y la eva-
luacién del donante, que mediante el anali-
sis de tasas de conversién no es factible eva-
luar (fig. 1).

Los datos se presentan graficamente me-
diante el flujo que se muestra en la figura 3
y se comparan los resultados por tipos de
hospital (con y sin neurocirugia), por tipos
de unidades de criticos y por areas geogra-
ficas mediante indicadores que se agrupan
en 3 categorias:

1. La capacidad generadora de muertes
encefélicas, que se analiza fundamen-
talmente mediante el porcentaje de
exitus de las unidades de criticos y de
todo el hospital que fallecen en muer-
te encefalica.

La efectividad global del proceso, en-
tendida como porcentaje de fallecidos
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en muerte encefdlica que llegan a con-
vertirse en donantes.

Las causas de pérdida durante el pro-
ceso de donacién, cuyo andlisis es fun-
damental para conocer los posibles
puntos de mejora, asi como la capa-
cidad tedrica de donacién (cuando se
analiza conjuntamente con la capaci-
dad generadora de muertes encefali-
cas). Las principales causas por las que
no todos los fallecidos en muerte en-
ceflica llegan a ser donantes reales
son las contraindicaciones médicas se-
guidas de las negativas familiares a la
donacién. El resto de causas se en-
cuadran en los siguientes epigrafes:
la no comunicacién a la coordinacién
de trasplantes de fallecidos en muer-
te encefélica a pesar de no presentar
contraindicaciones para la donacién
(lo que denominamos escapes), los
problemas en el mantenimiento he-
modinamico, la negativa judicial a la
extraccion de érganos, los problemas
organizativos, la ausencia de recepto-
res adecuados y la imposibilidad de
completar el diagnéstico legal de
muerte encefélica.

b) Fase de Evaluacién Externa

Esta evaluacion es llevada a cabo en cada
hospital por 2 6 3 evaluadores de fuera del
mismo, con el apoyo y ayuda de los coordi-
nadores de trasplantes locales. Al menos uno
de los evaluadores es un especialista en cui-
dados intensivos. El objetivo de la evalua-
cién externa es analizar el proceso de dona-
cién, no se trata de evaluar a unidades y/o
profesionales concretos.

El procedimiento que se lleva a cabo es
practicamente superponible al de la auto-
evaluacién, es decir, se basa en la revision
de las historias clinicas, en este caso relati-
vas a todos los fallecidos durante un afo en
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IEJERDAN Cobertura* del Programa de Calidad (1999-2006) B
1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
29.2% 52,2% 53,7% 65% 78% 81,8% 84,5% 81,9% 90,4% )

(*) Porcentaje de donantes registrados en los hospitales participantes en el PGC en relacién con los donantes registrados en todos los
hospitales espafioles.

las distintas unidades de criticos del hospi-  ne de formularios especificos, y se provee a
tal que esté siendo evaluado externamente.  los evaluadores de un modelo de informe
Se revisa cuantos exitus de las unidades  que se debe cumplimentar con el resultado
de criticos fallecieron en muerte encefélica.  de la evaluacién y que se remite al equipo de
Se contrasta si dichas muertes encefalicasse  coordinacion de trasplantes y a la gerencia
corresponden con las remitidas por parte del  del hospital evaluado, asi como a la Coordi-
coordinador de trasplantes hospitalario,yen  nacién Autonémica o regional y a la Orga-
caso de no haber coincidencia, se analizan nizacién Nacional de Trasplantes.
los motivos. También se examina si todas las Como hemos mencionado anteriormen-
muertes encefélicas llegaron a ser donantes  te, las coordinaciones de trasplantes de la
reales, y en los casosen que nosellegbala  practica totalidad de hospitales espafioles
extraccién de organos, los motivos por los  autorizados para la extracciéon de érganos,

que no fueron donantes. dentro de sus funciones y actividades habi-
Esta revision se hace en presencia del equi-  tuales, llevan a cabo esta evaluacién de forma
po de coordinacién de trasplantes, discu-  continua desde el afio 1998.

tiendo cada uno de los casos en que se en-

cuentran discrepancias, tratando de buscar

el «consenso» sobre aspectos tales como  RESULTADOS DEL PROGRAMA
qué problemas de mantenimiento podrian  DE GARANTIA DE CALIDAD
haber sido corregibles o cuéles son auténti-

cas contraindicaciones para la donacién. La El Programa de Garantia de Calidad pro-
finalidad es que la propia evaluacion exter-  porciona una informacién muy valiosa y re-
na, ademas de identificar posibles proble-  presentativa del proceso de donacién en los
mas y cambios a introducir para optimizarel  hospitales espafioles ya que, desde su pues-
proceso, se convierta en simisma en unahe-  ta en marcha en 1998, su implantacién en
rramienta de mejora que, en ocasiones,  todo el territorio nacional ha mantenido un
puede ser bidireccional. Es decir, se tratade  crecimiento constante, lo que queda pues-
un intercambio de experienciay conocimien-  to de manifiesto al analizar los datos de co-
tos entre los coordinadores que actian como  bertura del Programa de Calidad en este pe-
evaluadores y los coordinadores del hospi-  riodo (tabla 10.1).
tal objeto de andlisis. La ONT elabora la Memoria Anual de Re-
Por otra parte, también se recoge infor-  sultados del Programa de Garantia de Ca-
macién sobre infraestructura y actividad del  lidad (disponible en https://portal.ont.es)

hospital, asi como sobre el funcionamiento  en la que se presenta el anélisis de la infor-
del servicio de documentacién y la calidad ~ macién correspondiente al afo en cuestion
de la cumplimentacién de las historias clinicas.  y a todo el periodo analizado, lo que per-
Para la recogida de la informacién se dispo- ~ mite constatar la evolucion de todos los in-
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LELEW A Resultados globales del Programa de Garantia de Calidad A
Datos

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

generales
Hospitales 42 62 68 96 108 107 109 109 114
ExitusenUC  6.230 11.360 13.012 12.676 18708 19.633 18.072 17.360 18.409
Exitus

en hospital 35.964 62.071 59.198 64.745 92.033 99.194 92.149 98.560 100.163
Muertes

encefalicas 783 1.436 1.571 1.768  2.187 2220 2204  2.301 2.354
Donantes

S reales 365 696 722 868 1.100 1.185 1.263 1.267 1.365)

dicadores. Este doble andlisis se presenta
a nivel nacional y también desglosado por
Comunidad Auténoma y por tipo de hos-
pital (con o sin Neurocirugia). Asimismo,
cada hospital recibe los resultados anuales
y globales de su centro (que también son
remitidos a la correspondiente Coordina-
cién Autonémica de Trasplantes).

La puesta en marcha en 2006 de la aplica-
cion web «GestCal» (GestCal: Gestidon de Ca-
lidad del Proceso de Donacion, disponible
en http://gestcal.ont.es, que serd descrita
posteriormente) permite que cada usuario
pueda elaborar Informes de Resultados de
Autoevaluacion de los centros que tenga asig-
nados de forma automética, personalizada y
en «tiempo real», esto es, actualizados hasta
el momento de emisién del informe.

Es preciso tener en cuenta que la inter-
pretacion de los resultados del programayy,
sobre todo, las posibles comparaciones
entre diversos centros debe llevarse a cabo
con suma cautela, de forma rigurosa y siem-
pre teniendo en cuenta los siguientes fac-
tores, dada su influencia en el proceso de
donacion:

— Las caracteristicas del centro hospitala-
rio (camas totales y de unidades criticos,
accesibilidad, poblaciéon de referencia...)
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siendo el factor mas determinante de la
capacidad generadora de muertes en-
cefélicas la existencia de una unidad de
NeuroCirugia.

La patologia atendida en el hospital, ya
que los centros que actlian como uni-
dades de referencia para determinados
procedimientos ingresan mas pacien-
tes con evolucién mas probable hacia
la muerte enceflica.

La variabilidad de las unidades de cri-
ticosy sus criterios de admisién, al con-
dicionar la capacidad generadora de
muertes encefalicas.

Las caracteristicas epidemiolégicas de
las muertes encefélicas, ya que los hos-
pitales sin neurocirugia registran muer-
tes encefélicas de mayor edad y mayor
proporcién de enfermedad cerebro-
vascular, lo que condiciona la efectivi-
dad del proceso y las pérdidas de do-
nantes potenciales por problemas de
mantenimiento y contraindicaciones
médicas.

La tabla 10.2 muestra los resultados ge-
nerales desde 1998. Destaca la progresiva
incorporacién de centros hospitalarios al Pro-
grama de Calidad, que permitié, a partir de
2002, superar la cifra de 100 hospitales par-
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I EWVER Capacidad generadora de ME A
Capacidad 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
generadora de ME
% ME/Exitus
en UC 12,5 12,7 12,1 13,9 11,7 11,3 12,2 13,2 12,8
% ME/Exitus
Q hospital 2,2 2,3 2,7 2,7 2,4 2,2 2,4 2,3 2,3 y

ticipantes. Si analizamos los datos a partir de
ese momento, centrdndonos en los Ultimos
cinco afios, comprobamos que las unidades
de criticos (UC) vienen registrando anual-
mente un promedio de 18.400 exitus, de los
cuales en torno a 2.250 corresponden a muer-
tes encefalicas y 1.240 a donantes reales in-
cluidos en el programa.

Los resultados del PGC se agrupan en va-
rios apartados con objeto de dar respuesta
a los principales objetivos del Programa de
Garantia de Calidad: 1) Capacidad tedrica
de donacién; 2) Efectividad del proceso, y
3) Identificacion de pérdidas de potenciales
donantes y andlisis de sus causas.

La Capacidad Generadora de Muertes En-
cefélicas (tabla 10.3) se constata mediante
el porcentaje de exitus de las unidades de
criticos que fallecen en muerte encefélicay
se sitla en torno al 12% considerando todos
los hospitales participantes en conjunto (este
valor adquiere un valor cercano al 14% en
los hospitales con neurocirugia y algo supe-
rior al 7% en hospitales sin neurocirugia)
siendo del 2-2,5% la proporcién de exitus
hospitalarios con diagnéstico de muerte en-
cefalica.

La Efectividad Global del Proceso viene
dada por el porcentaje de fallecidos en muer-
te encefalica que finalmente se convierten
en donantes. Analizando la evolucién de este
indicador (tabla 10.4) se observa una prime-
ra etapa (1998-2001) en la que este indica-
dor se mantuvo estable en torno al 46-48%
mientras que, a partir del afio 2002, ha ex-
perimentado un progresivo incremento.

Esta mejora continua del proceso de do-
nacion viene impulsada por una fase fun-
damental del Programa de Calidad: la Iden-
tificacion y el Anélisis de las causas de
pérdidas de Donantes potenciales. La tabla
10.5 presenta la evolucién de las causas de
pérdidas en el proceso, siendo las contrain-
dicaciones médicas y las negativas familia-
res las causa mas frecuentes de pérdidas
aunque, afortunadamente, la magnitud de
ambas se ha visto progresivamente reduci-
da en los ultimos afios evaluados, al igual
que los denominamos «escapes» (muertes
encefalicas no comunicadas a la coordina-
cién de trasplantes pese a no presentar con-
traindicaciones).

La utilidad del anélisis de las causas de
pérdidas reside en el hecho de permitir el

Efectividad

IE I ERDN'E Efectividad global del proceso de donacién

global 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
% Donantes/ME 46,6 48,5 45,9 49,1 50,3 53,4 57,3 55,1 58,0
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IEIEW [V Analisis de las causas de pérdida de donantes potenciales A
Pérdidas en el proceso 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
% ME no Comunicadas
a Coord Tx 4 35 3,0 31 3,6 2,5 2,8 4,2 53
Por «escape» - 1,9 1,7 1,2 14 1 0,5 1,5 0,5
Por CI Médica adecuada - 1,4 1,1 1,3 1,5 1 1,6 1,9 4,5
Por Probl. Mantenimiento = 02 02 0,6 0,7 0,5 0,5 0,6 0,2
% Contraindicaciones
Médicas / ME
(incluye no comunicadas) 291 279 30,2 29,4 291 29,3 27,7 27,0 25,0
% Problemas de Mantenimiento/
ME (incluye no comunicados) 55 5,0 3,7 38 3,1 3,2 2,7 31 2,1
% Negativas Familiares/ME 13,1 15,1 166 149 141 11,7 105 114 126
% Negativas judiciales/ME 0,1 0,1 0,4 0,4 0,6 0,3 0,2 0,1 0,2
% No confirm. dx legal de ME/ME 1,1 0,3 0,2 0,1 0,1 02 0,05 0,1 0,1
% Ausencia receptor adecuado/ME 0,4 0.5 0.5 0,7 0.9 0.5 0,5 1.1 0.6
\_% Problemas organizativos/ME - 0.6 0.6 0.4 0.5 0.4 0.3 0.4 08 )

disefio e implantacién de acciones de me-
jora cuyo efecto podra ser evaluado —com-
pletando el ciclo de mejora continua de la
calidad—mediante el posterior anélisis de los
datos de la Evaluacién Interna.

Dado que los resultados expuestos hasta
el momento hacen referencia a la fase de
Evaluacién Interna, es preciso afiadir que
este analisis de las causas de pérdidas es el
principal objetivo de las Evaluaciones Exter-
nas, en las que se identifican &reas de me-
jora y se proponen recomendaciones para
incrementar la calidad del proceso de dona-
cion en el hospital auditado, para el que los
resultados de la evolucién externa y el se-
guimiento posterior de los indicadores re-
sulta especialmente util. El analisis de las 80
evaluaciones externas realizadas revela un
2,5% de muertes encefélicas con contraindi-
cacién médica incorrectas y, en menor me-
dida, problemas de mantenimiento (1%) y
organizativos (0,2%) evitables.
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APLICACION DEL PROGRAMA

DE GARANTIA CALIDAD

DEL PROCESO DONACION

EN EL CONTEXTO INTERNACIONAL

Desde la obtencién de los primeros ana-
lisis de la informacién recogida por los hos-
pitales integrados en el Programa de Cali-
dad del proceso de Donacién en nuestro
pais, uno de los objetivos planteados fue la
difusién de los resultados obtenidos a todos
los centros participantes y, secundariamen-
te, al resto de los hospitales de nuestro pais
y a otros paises a los que pudiera interesar
el uso de esta metodologia.

En este sentido, se inicié un proyecto de
colaboracién con Argentina a través del IN-
CUCAI que en el afio 2003, tomando como
referencia el Programa Espafiol de Garantia
de Calidad, puso en marcha un Programa
Nacional de Garantia de Calidad del Proce-
so de Donacién cuya implementacion de-



pende de los coordinadores hospitalarios y
que se inicia, no a partir de la deteccion de
muertes encefélicas, sino en la deteccion y
registro de todo paciente neurocritico con
Glasgow 7 o menor cuyo seguimiento per-
mite determinar la calidad del proceso evo-
lucione o no a donante. Actualmente, la in-
formacién procedente de los 114 centros
sanitarios participantes es gestionada en
tiempo real por el SINTRA (Sistema Nacional
de Informacién de procuracién y Trasplante.
Disponible en http://sintra.incucai.gov.ar),
que permite la introduccién de datos a tra-
vés de la pagina web.

El drea de mejora mas importante identi-
ficada tras una primera fase del seguimien-
to de los pacientes neurocriticos (14) fue la
elevada proporcion de problemas en el man-
tenimiento y destaca que las acciones co-
rrectivas iniciadas han contribuido a incre-
mentar considerablemente el nimero de
trasplantes realizados.

También en el afio 2003 se puso en mar-
cha el Programa de Garantia de Calidad del
proceso de donacién en la region italiana de
La Toscana, basado en la experiencia espa-
fiola incluyendo 16 consorcios hospitalarios
de la red nacional que deben remitir infor-
macién sobre todas las muertes encefdlicas
registradas en las unidades de criticos. Sigue
la misma metodologia del programa espa-
fiol affladiendo, ademas de los exitus y de las
muertes encefélicas en unidades de criticos,
las muertes de pacientes con lesiones cere-
brales. Como valiosa informacién, se ha afia-
dido un médulo donde se registra el nime-
ro de érganos y tejidos vélidos y trasplantados,
asi como los datos del receptor.

Resta por ultimo sefialar que los respon-
sables de ambos programas coinciden en ra-
tificar la utilidad de esta metodologia para
analizar todas las fases el proceso de dona-
cién y para instrumentar medidas de mejo-
ra que posibiliten incrementar el nimero de
trasplantes realizados.
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PRESENTE Y FUTURO DEL PROGRAMA
DE GARANTIA DE CALIDAD

Nuevas aplicaciones informaticas

Con el objetivo de aprovechar las ventajas
que las nuevas tecnologias podian aportar al
funcionamiento del Programa de Calidad, el
Departamento de Informatica de la ONT
llevd a cabo el disefio de GestCal (GestCal:
Gestién de Calidad del Proceso de Donacion,
disponible en http://gestcal.ont.es) aplicacion
web que se ha ido implantando progresiva-
mente a lo largo del afio 2007 en los hospita-
les participantes en el Programa de Calidad,
de tal manera que en 2008 serd la herra-
mienta utilizada por todas las CCAA (se han
establecido los mecanismos necesarios de
importacién de datos para las CCAA que dis-
ponen de aplicaciones especificas propias).

Se trata de una herramienta informatica
que permite desde cualquier PC con cone-
xién a Internet tanto la introduccion de
datos de la fase de Evaluacion Interna como
la visualizacién y anélisis de la informacién
que registrada al incluir un médulo para la
realizacién de informes en formato electroé-
nico y «en tiempo real» mediante la selec-
cién de diversos filtros sucesivos.

Existen cuatro perfiles de usuario en fun-
cion de los niveles de accesibilidad de los
datos: hospitalario (acceso a los datos de un
centro), sectorial (acceso a la informacién de
varios hospitales de una misma comunidad
Auténoma), autondmico (acceso a los datos
de una Comunidad Auténoma completa) y
perfil ONT (acceso a los datos de todos los
centros participantes) disponiendo todos
ellos de libre acceso a los datos nacionales
y regionales agrupados.

De igual manera, se ha habilitado un
modulo que importa los datos de la Evalua-
cion Interna de un hospital determinado y
posibilita la realizacion de las Evaluaciones
Externas.
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Todos los médulos mencionados se han
desarrollado también en inglés, con objeto
de posibilitar su puesta en marchay desarro-
llo en otros paises.

Lineas futuras de desarrollo del
Programa de Garantia Calidad
del Proceso Donacién

Al cumplirse en 2008 los diez afios de la
puesta en marcha del PGC, tiempo durante
el cual la metodologia descrita se ha conso-
lidado y ha demostrado su utilidad, es ne-
cesario que afrontemos nuevos retos y nos
planteemos distintos escenarios.

En este sentido, es preciso valorar la utili-
dad de ampliar hacia etapas previas la evalua-
cién del proceso de donacién tomando como
ejemplo la experiencia argentina, esto es, ini-
ciando el andlisis en la deteccién y seguimien-
to de pacientes neurocriticos. El desarrollo del
SIUL como nuevo software de registro de do-
nacion y trasplante, ampliamente comentado
en otro capitulo, permitira constatar la eficacia
de los donantes y de los diferentes érganos.

Se ha iniciado una linea de colaboracion con
lberoamérica en el marco de la Red/Consejo
Iberoamericano de Donacién y Trasplante (CIDT,
disponible en http://rcidt.ont.es) que inclu-
ye actividades tanto de formacién como de
apoyo metodoldgico y de analisis compara-
tivo de resultados.
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PERCEPCION SOCIAL DE LA DONACION

Los trasplantes de érganos son tratamien-
tos de actualidad e insustituibles en la medi-
cina actual a pesar de los continuos e impor-
tantes avances tecnoldgicos y terapéuticos.
Alcanzar actitudes favorables hacia la dona-
cién de drganos son objetivos fundamenta-
les para intentar equilibrar indicaciones y rea-
lizaciones de trasplantes, principalmente con
6rganos donados desde personas fallecidas,
que constituyen en Espafia el origen del 96,8%
de todos los trasplantes de érganos realiza-
dos en 2006. El progresivo envejecimiento
de la poblacién y la elevada prevalencia de
enfermedades como hipertensién o diabe-
tes y hdbitos como tabaquismo o alcoholis-
mo, han disparado en todo el mundo las alar-
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mas en un intento de equilibrar posibilida-
des y realidades en trasplante de érganos,
de forma que las donaciones de érganos
alcancen cifras cercanas al maximo posible.

El objetivo principal de cualquier organi-
zacion de trasplantes es lograr que la acep-
tacion social de la donacién de érganos sea
optima y esto es aplicable a cualquier nivel
de la organizacién, desde la Coordinacién
Nacional a las Coordinaciones Regionales y
Coordinaciones de Trasplante Hospitalarias.
En el presente, la principal causa de pérdi-
da de donantes ya detectados en hospita-
les espafioles, es la negativa a la donacién
expresada en vida por el fallecido o la en-
trevista a familiares con resultado negativo.
Durante el afio 2006 el 15,2% de todas las
entrevistas practicadas finalizaron sin con-
sentimiento a la donacién con lo que no se
pudieron trasplantar érganos de 270 donan-
tes. Este es un area de mejora en donacion
de érganos y donde a corto plazo se puede
progresar. Basta recordar como en los pri-
meros afos de la década de los 90 algunas
regiones espafiolas perdian por este motivo
uno de cada dos donantes. Eran momentos
dificiles que, afortunadamente, quedaron
atrés. En la actualidad, porcentajes de nega-
tivas alrededor del 10% son objetivos posi-
bles en la mayoria de los hospitales espafio-
les de tamafio medio y grande.

Con la finalidad de aumentar el nimero
de donantes a través de una reduccién de
entrevistas con resultado negativo, se dise-
fié un Plan Estratégico Nacional contra las
negativas a la donacién, entendido desde
un abordaje multifactorial, ya que son nume-
rosas y complejas las razones que impulsan
a una persona o a una familia a rechazar la
donaciéon de érganos. Inicialmente se solici-
taron estudios que analizaran la opinién del
publico hacia la donacién y el trasplante y
los diferentes factores psicosociales que con-
dicionan las actitudes a favor o en contra de
la donacién de érganos (1). La poblacion es-
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pafiola entrevistada recibe a través de los
medios de comunicacién (principalmente
TV) informacién sobre donacion y trasplan-
tes, si bien una mayoria no se considera to-
davia suficientemente informada. A desta-
car el muy escaso conocimiento de los
Registros de Ultimas Voluntades (en funcio-
namiento o en vias de implantacién en la
mayoria de las Comunidades Auténomas).
Sin embargo, las actitudes favorables a la
donacién son mayoritarias destacando que
dos de cada tres entrevistados donarfa sus
propios 6rganos, de los que el 8,1% tiene
tarjeta de donante y sélo el 40% ha comen-
tado a familiares o allegados la decision de
donar sus érganos (2).

Razones en contra de la donacién de 6r-
ganos podrian estar presentes en el 14% de
la poblacion espafiola, si bien los motivos
aducidos no alcanzan puntuaciones eleva-
das, entre las que cabria destacar la certeza
de la muerte, las motivaciones religiosas y el
deseo de integridad corporal. Esto puede
significar que se trata de un rechazo poco
elaborado y por tanto poco susceptible de
ser modificado mediante acciones genéricas
relacionadas con informacién y campafias de
formato clésico y sobre los que habria que
recapacitar ampliamente para disefiar actua-
ciones especificas e integradas en su ambi-
to socio-cultural. Estudios en adolescentes,
han evidenciado que el 27% tienen actitu-
des contrarias o indecisas hacia la donacién
de érganos siendo este grupo significativa-
mente diferente al grupo que donaria en re-
lacién con nivel de estudios, colaboracion
en organizaciones solidarias, menos acepta-
cién o conocimiento del concepto de muer-
te encefalica y rechazo a la manipulacién cor-
poral para la extraccion de érganos.

Para lograr maximo apoyo social a la do-
naciéon de érganos cualquier medida de in-
tervencion tiene que ser vista como algo so-
cialmente aceptable y muy beneficioso, que
involucre a todos, tanto como posibles do-
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nantes o posibles receptores y amparados
bajo la etiqueta de salud compartida conse-
guida gracias a la donacién de érganos, fuen-
te actualmente irremplazable para devolver
salud mediante trasplantes (3).

Mejora de la percepcién social
a la donacién

Elementos basicos para lograr una per-
cepcidn social favorable a la donacién de
organos son: informacién y credibilidad.
Con estos factores se logra establecer vincu-
los de confianza entre el publico y los pro-
fesionales sanitarios que facilitaran el obje-
tivo de alcanzar las mejores tasas de dona-
cién de érganos y los mejores resultados de
los trasplantes.

Sin facilitar amplia informacién sobre
donacién y trasplante de érganos no hay
posibilidad de conseguir opiniones favora-
bles que, si no unanimes, si pueden ser
mayoritarias en la poblacién. Esta informa-
cion debe ser veraz, completa, creible y que
genere cierto interés personal. En este sen-
tido, cuando solicitamos que la poblacién
se muestre favorable a la donacién de drga-
nos, el publico tiene que percibir que con
actitudes favorables se pueden conseguir
mejores expectativas tanto sobre su propia
salud como en lo relativo a la salud de su
familia. Nuestro pais ha conseguido a través
de mdltiples fuentes, proporcionar informa-
cién continuada sobre la donaciéon de érga-
nos y este ha sido un elemento clave dentro
del conjunto de factores que estan facili-
tando una positiva conciencia social hacia la
donacién de oérganos disminuyendo de
forma progresiva la pérdida de donaciones
tras entrevistas a familiares de fallecidos con
resultado negativo (1). Ademas de los sis-
tema tradicionales que facilitan masiva-
mente informacién sobre trasplantes via
publicidad tradicional, es preciso desarrollar
novedosas estrategias que trasladen infor-
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maciény sean capaces de estimular opinio-
nes personales favorables respecto al pro-
blema de la falta de érganos. Asi, hay que
considerar iniciativas como las de incluir en
libros de texto de adolescentes o incluso
antes, temas relacionados con la donacién
de 6rganos como un compromiso social de
solidaridad y responsabilidad.

Un aspecto informativo que no se debe
dejar de lado es el relativo a corregir inter-
pretaciones erréneas, leyendas urbanas y co-
mentarios erréneos relacionados con la do-
nacion y trasplante. Es preciso contrarrestar
por diferentes abordajes, noticias o mensa-
jes que puedan confundir o retraer al pabli-
co de donar. En esta linea mensajes tranqui-
lizadores pero contundentes sobre seguridad
en el diagnéstico de muerte encefélica, aten-
ciones medicas facilitadas a potenciales do-
nantes y total garantia sobre los controles
que se ejercen para evitar cualquier posibi-
lidad de error o perjuicio, son fundamenta-
les para que la poblacién mantenga una fe
en la organizacién que obtiene y reparte or-
ganos y tejidos con fines de trasplante.

Paises con microdiversidad cultural tienen
mas complicaciones en promover actuacio-
nes que mejoren la concienciacién social
sobre trasplantes debido al diferente sopor-
te socio-cultural fundamentado en su origen
(4). Los cambios sociodemograficos produ-
cidos en nuestro pais como consecuencia de
migraciones poblacionales han condiciona-
do un mosaico cultural muy diverso que hace
imprescindible adaptar cualquier tipo de in-
formacién sobre donacién y trasplantes a esa
multiculturalidad presente. En estos segmen-
tos de poblacién, principalmente inmigran-
tes y minorias, los programas de comunica-
cién relacionados con la donacién deben ser
elaborados proporcionando informacion di-
rigida a contrarrestar preconceptos erré-
neos y cualquier tipo de actitud de rechazo
ante practicas reales o supuestas arraigadas
en sus lugares de procedencia.
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La credibilidad es una virtud compleja.
Se gana lentamente y se pierde bruscamen-
te. Sin embargo, es preciso fomentarla y
asentarla bien en cualquier pais, ya que no
hay alternativa probada que facilite progra-
mas de donacién de érganos de fallecidos
basados en altruismo y solidaridad. Es fun-
damental que uno de los pilares donde se
apoye un programa de donacién de érga-
nos goce de méxima credibilidad y esta va-
loracién hay que construirla con las bases
mas sélidas posibles. Multitud de ejemplos
avalan que la credibilidad de una organiza-
cién de donacién de érganos basado en el
altruismo cae bruscamente tras escandalos,
opiniones o polémicas que hacen retraer a
la poblacién de colaborary la recuperacion
es lentay en ocasiones incompleta. Uno de
los factores mas importantes que asientan
la credibilidad de una organizacién de tras-
plantes se basa en el creciente nimero de
pacientes trasplantados (5). Hemos perci-
bido como lo que vulgarmente se llama
«boca a boca», es decir la informacidn tras-
ladada desde familias de trasplantados a su
entorno familiar o de amistad, funciona y
muy bien. Gracias al progresivo incremen-
to del numero de trasplantados, familias
que a priori podriamos considerar dificiles
de convencer para donar, resulta que co-
nocen o tienen en su entorno afectivo a un
trasplantado.

Asi, personas proximas o que se han be-
neficiado y viven gracias a la cadena de so-
lidaridad constituida por donaciones y tras-
plantes donan, porque creen en todo lo
que rodea donaciones y trasplantes, por-
que han percibido que el reparto de érga-
nos sigue criterios objetivos que buscan
beneficencia, y que son equitativos y jus-
tos porque no discriminan y en ese contex-
to, estas familias se entregan a la credibi-
lidad de la organizaciéon. Por ello, esta
tupida red de trasplantes y sus familias hay
que tenerlos muy en cuenta como transmi-
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sores de un mensaje pro donacioén creible,
porque se transmite y recibe entre iguales
al contrario que las campafias estdndar de
publicidad que como campanas de impac-
to saturan y finalmente tienen menos efi-
cacia al ser percibidas como una oferta
ajena que busca «vender» de cualquier
formay que como cualquier otra promesa,
nunca exhibe toda la verdad.

Confianza. El reconocimiento publico a
los donantes y la manifestacion de este apre-
cio por parte de las instituciones, trasplan-
tados y profesionales sanitarios, facilita es-
trechos y eficaces lazos que resultan basicos
para una establecer una relacién de confian-
za. Algunos paises, entre ellos el nuestro,
programan actuaciones para resaltar cierto
reconocimiento publico a los donantes de
6rganos. Esos personajes anénimos debe-
rian alcanzar categoria de héroes porque con
sus decisiones salvaron vidas. Monumentos
a los donantes, medallas reconociendo el
gesto de la donacién, nominacién de calles
u otros espacios publicos a donantes de 6r-
ganos, jardines solidarios, plantaciones de
arboles en reconocimiento de la donacién,
etcétera, son piezas importantes para com-
pletar ese puzzle complejo que facilitara una
vision normalizada de algo que, a veces se
percibe como ajeno, que es un problema
que concierne a otros y que aparentemen-
te no nos afecta.

Esta relacién de confianza se aprecia cada
vez mas en nuestros hospitales con las do-
naciones de érganos que llamamos espon-
téneas. Algunas familias cuando son infor-
madas del pésimo prondstico de las lesiones
cerebrales sacan a relucir el tema de la do-
nacién, bien porque quieren que se cumplan
deseos expresados por la persona doliente
o bien por estar de acuerdo con sus propias
convicciones. Para los coordinadores de tras-
plantes son momentos de gran emocién por-
que demuestran que la donacién de érga-
nos cada vez es una conducta mayoritaria
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donde personas desconocidas ofrecen a pro-
fesionales también desconocidos hasta ese
momento algo valioso y que reconocen de
gran importancia.

EL PLAN NACIONAL DE REDUCCION
NEGATIVAS A LA DONACION

En el bienio 2000-2001, el Programa de
Garantia de Calidad del Proceso de Dona-
ciéon, implantado practicamente en la totali-
dad de hospitales autorizados para la extrac-
cién de dérganos en nuestro pais, mostraba
como mayor causa de pérdida de donantes
potenciales las contraindicaciones médicas
(29%) y las negativas a la donacién (16,2%).
En cuanto a esta ultima causa, suponia el
22,08% del total de las entrevistas familiares
realizadas.

La pérdida de donantes potenciales cuan-
do la barrera familiar imposibilita la dona-

cion fue uno de los retos que afrontar sin
demora. Durante esos afios, las negativas a
la donacién (ND) significaron la pérdida real
de 856 donantes y se dejaron de hacer 2.431
trasplantes de érganos si consideramos un
84% de donantes multiorgénicos con una
media de 3 6rganos validos por cada do-
nante (6).

Cuando se analiza la distribucion de ND
por Comunidades Auténomas, se observan
diferencias notables entre ellas, ya que algu-
nas mantienen porcentajes bajos a lo largo
de los afos (figs. 1y 2).

La preocupaciéon de todos los equipos
de Coordinacién de Trasplantes hospitala-
rios, Coordinadores Autonémicos y de la
Organizacion Nacional de Trasplantes, ha
propiciado la realizacién de diversos estu-
dios con la idea principal de clarificar pun-
tos de partida en conocimientos y actitu-
des sobre donacién y trasplantes (actitudes
de la poblacién general, anélisis de entre-

P Y

18,8%

28,3%

N.° total de entrevistas familiares = 1.893
N.° total de negativas familiares = 418 (22,08%)

Fig. 1. Negativas
familiares en
Espafia, 2000.
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Fig. 2. Negativas
familiares en
Espafia, 2001.

N.°
N.°

(20,9%

total de entrevistas familiares = 1.871
total de negativas familiares = 438 (23,4%)

vistas a familias donantes y no donantes y
encuestas a profesionales sanitarios). Con
la base proporcionada por estos estudios
de campo se han disefiado acciones para
mejorar la informacién y concienciacién
social para la donacion de érganos (cam-
pafas de publicidad directa e indirecta,
formacion especifica a profesionales sani-
tarios y coordinadores de trasplantes tanto
en técnicas de entrevistas a familias en si-
tuacién de duelo, como en capacitacién
profesional para las relaciones con los me-
dios de comunicaciéon). Ademas, es nece-
sario destacar la positiva trayectoria que
las asociaciones de usuarios han manteni-
do de forma continuada en pro de la con-
cienciacion ciudadana y la gestién del
«carné o tarjeta de donante». Estas accio-
nes desarrolladas a lo largo de estos afios,
han mejorado el grado de informacién y
concienciacién en diferentes sectores de la
sociedad (1).
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Sin embargo, con el fin de aunar esfuer-
zos, disminuir todas las posibles barreras y
atenuar las diferencias entre las distintas Co-
munidades Autbnomas, se planteé la nece-
sidad de un estudio exhaustivo sobre el tema
y el desarrollo de un programa de trabajo
que recogiera los principales problemas y
oportunidades, revisando y actualizando los
conceptos que todos, a lo largo de estos
afios, habiamos aprendido y creido.

El Real Decreto 2070/1999 (7) concreta
entre las responsabilidades de la Organiza-
cion Nacional de Trasplantes la «Promocién
de estudios e investigaciones que puedan
hacer progresar los conocimientos y las tec-
nologias relacionadas con la obtencién de
érganos y tejidos y su trasplante». En base
a ello, se disefid un Plan Estratégico consi-
derando este problema como multifactorial
y no sélo como una dificultad encuadrable
dentro del amplio concepto de solidaridad
ciudadana.
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OBJETIVOS DEL PLAN

* Mejorar las tasas de donacion/pmp en
Espafa.

e Llevar a cabo un abordaje sistematico e
integral del problema.

* Promover entre todas las organizaciones
y profesionales sanitarios mas informa-
cion y mejores elementos de cohesién.

e Distribuir los beneficios entre todos los
implicados.

HIPOTESIS DE TRABAJO

La reduccién de las negativas a la dona-
cion desde el 20% al 15% supondria incre-
mentar las tasas de donacién en un 10% apro-
ximadamente, esto es, se dispondria de 140
donantes mas al afio y una tasa anual de 37
donantes/pmp.

Para ello se plantearon una serie de esce-
narios posibles por parte de un grupo focal
formado por profesionales expertos, liderados
por la Organizaciéon Nacional de Trasplantes:

* Elaboracién de un mapa diagnéstico de
la situacién nacional.

* Revision resultados de estudios cualita-
tivos y cuantitativos en Espafia, tanto en
poblaciéon general como en entrevistas
especificas de donacién. Impacto de los
Medios de Comunicacién, aspectos le-
gales, religiosos y éticos que tengan o
puedan tener cierta relevancia.

® Revisién bibliogréfica de los estudios
realizados en otros paises.

® Registros de donantes.

¢ Publicidad.

Se formaron cuatro grupos de trabajo, in-
tegrados por coordinadores de trasplante
de diferentes hospitales del pais, que esta-
blecieron las lineas estratégicas y sus accio-
nes correspondientes a desarrollar en cada
una de las siguientes areas:
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1. Poblacién general

¢ Informacion, Difusion y Divulgacion.
® Promocién y Publicidad.
* Aspectos Religiosos, Eticos y Legales.

. Grupos especificos generadores

de opinién

¢ Profesionales de los Medios de Comu-
nicacién.

¢ Educadoresy Personalidades Relevantes.

¢ Profesionales de la Judicatura.

e Lideres Religiosos.

e Lideres de grupos sociales minoritarios.

e Asociaciones de pacientes, ONG’s, y vo-
luntariados.

. Ambito hospitalario/sanitario

e Coordinadores de Trasplantes.

¢ Profesionales de Unidades Generado-
ras de Donantes.

e Gestores y Mandos Intermedios de Es-
tablecimientos Sanitarios.

¢ Profesionales Sanitarios y no Sanitarios
de Atencién Primaria y Especializada.

¢ Oficinas de Farmacia y Farmacéuticos.

4. Entrevistas especificas de donacién

* Formacion especifica de Coordinadores
con aprendizaje o reciclaje en entrevis-
tas y conocimiento del duelo.

e Estandarizacion y evaluacién de las en-
trevistas.

ACCIONES

El desarrollo del Plan se inicié segun cro-
nograma para el periodo 2002-2005 tras la
aprobacién por la Comisién Permanente de
Trasplantes del Consejo Interterritorial del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Desde su inicio ha sido monitorizado en
sus diferentes etapas con especial atencion
a la evaluacion del proceso y resultados.
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Para esta evaluacion se cre una comision
formada por los responsables de cada uno
de los cuatros grupos y, que en la actuali-
dad, dados los buenos resultados obteni-
dos, contintan planificando con caracter
anual nuevas acciones. Esta parte de evalua-
cion periddica se ha considerado una activi-
dad fundamental para orientar la toma de
decisiones.

Cada grupo planificé sus actividades prio-
rizando aquellas mas adecuadas y siempre te-
niendo en cuenta criterios de coste/beneficio.

Poblacién general

* Campafia de Publicidad Directa de ca-
racter nacional, denominada «Alarga la
vida, dona tus érganos». Carteles y trip-
ticos difundidos en centros hospitalarios.
Esta actividad se presenté a los medios
de comunicacién, haciéndola coincidir
con el Dia Nacional del Donante.
Reuniones bienales y acuerdos de cola-
boracién con la Sociedad de Bioética
donde se elaboraron conclusiones con-
sensuadas con la comunidad trasplan-
tadora.

Encuesta evolutiva poblacional, por el
grupo del Prof. Jorge Martinez (Depar-
tamento de Psicologia Aplicada de la
Universidad Auténoma de Madrid). Rea-
lizada en los afios: 1991-1995-1999-2005.
Finalmente, se han elaborado videos
tipo «corto», en los que se plantea una
historia sobre todos los aspectos de la
donacién y el trasplante de una forma
cercana y emotiva. Estos videos como
el «<Esperanza» o «Razones para donar»
han sido disefiados para provocar el dia-
logo familiar sobre donacién y trasplan-
te de 6rganos, aclarando y profundizan-
do en el tema en funcién del publico
objetivo: educadores, alumnos y sus pa-
dres y poblacién general.
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Grupos especificos generadores
de opinién

e Jornadas Anuales de Encuentro de Pro-
fesionales de la Administracion de Jus-
ticia y Comunidad Trasplantadora (San-
tander).

Practicas de los alumnos de la Escuela
Judicial en diferentes hospitales, para
presenciar directamente operativos de
donacién y trasplante (Barcelona).
Reunién Anual de Coordinadores de
Trasplantes y Profesionales de la Co-
municaciéon con dmbito nacional (Zara-
goza).

Reuniones anuales con el colectivo de
médicos de los Institutos Forenses de
las Comunidades Autéonomas.
Presentacién del Plan a las diferentes
asociaciones de usuarios y ONG’s tra-
bajando en acciones conjuntas para uni-
ficar los mensajes a la poblacion.
Creacion del Registro Nacional de Me-
diadores Transculturales. En los Gltimos
afios el fendmeno de la inmigracién en
Espafia, ha supuesto que alrededor de
un 10% de la poblacion sean ciudada-
nos nacidos en otros paises lo que im-
plica un cambio sociocultural importan-
te. Por ello las nuevas acciones del Plan
Estratégico estan siendo enfocadas a
esta nueva realidad, tratada en otro ca-
pitulo de este libro. Este nuevo enfoque
ha implicado:

— Celebracién del Simposium Nacional
sobre Donacién sin Fronteras, para in-
volucrar a los diferentes mediadores
en la donacién de érganos.

— También se ha creado la figura del co-
operador cultural en el Modelo Alican-
te como aquel profesional ligado al
equipo de coordinacién y conciencia-
do e implicado en los programas de
donacién y trasplante.



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

Percepcién social de la donacién: el Plan Nacional de Reduccién de Negativas a la Donacién

Ambito hospitalario/sanitario

En el proceso de donacién es de impor-
tancia crucial la correcta participacion del
personal sanitario hospitalario por lo que se
hace necesaria su implicacion. En este sen-
tido ha estado ausente en las campanas de
promocién de la donacién, al sobreenten-
derse su formacion e implicacion. Diferen-
tes estudios realizados en Espafia demues-
tran entre médicos y enfermeras/os, una
actitud global favorable hacia la donacién.
Sin embargo, la experiencia demuestra que
existen obstaculos que pueden influir en cier-
tas pérdidas de donantes reales. En hospi-
tales europeos una parte de donantes se
pierden por problemas en la deteccion de
donantes (8). Por ello, tanto la deteccién
como todo el proceso de obtencién de or-
ganos ha sido estudiada en Espanfa a través
del Programa de Garantia de Calidad (9).

Cuando se considera al personal sanitario
hospitalario mas directamente implicado en
el proceso de donacién-trasplante, como es
el de las unidades de criticos (10), los coor-
dinadores de trasplante aprecian a menudo
el peso que representa para ellos, el creer
que se les va a solicitar un sobreesfuerzo den-
tro de su ya pesada carga laboral y ademas
saben, que el proceso en si les provoca es-
trés; un estrés que no afecta de igual mane-
ra que al personal que lo vive a mayor dis-
tancia. La causa principal de esta situacion
de estrés, suele deberse al hecho de daruna
mala noticia, la de la muerte del familiar, para
la cual el profesional, sobre todo el mas joven,
no esta suficientemente preparado, debido
con frecuencia a una deficiente formacion
académica y post-académica en este campo
(11). La formacion y el aprendizaje acerca de
cémo abordar esta situacion con los pacien-
tesy las familias, como mejorar la comunica-
cién y la atencién al duelo, deberia tener tanto
peso especifico como la formacién técnico-
cientifica de las diferentes especialidades.
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No es infrecuente que la familia se lamen-
te no haber tenido mayor informacion pre-
via sobre el proceso de la donacién para lo
cual todas las vias deben ser utilizadas. Entre
ellas, parece de interés explorar la media-
cion de los profesionales de atencién prima-
ria que a pesar del poco tiempo que dispo-
nen para sus funciones, pueden ser de gran
ayuda por ser profesionales de confianza y
que pueden transmitir informacion que cla-
rifique algunos aspectos relativos a las do-
naciones de érganos (12). Por ello, se consi-
dera de utilidad que el médico de familia
esté bien informado sobre el tema directa-
mente por los Coordinadores Hospitalarios
y mediante programas desarrollados por las
Coordinaciones Autonémicas.

Enunciados los principales problemas que
se generan en el ambito hospitalario de la
donacién y el trasplante de érganos, las me-
didas encaminadas a la promocién tanto a
nivel social como dentro del &mbito sanita-
rio, deberian contemplar los siguientes as-
pectos, teniendo presente que el mejor alia-
do de la promocién de la donacién es la
formacion y el aprendizaje:

* Todo el personal sanitario deberia tener
nociones del proceso de donacién-tras-
plante de d6rganos y tejidos.

El personal hospitalario de las unidades
de criticos, ha de recibir formacién sobre
comunicacién de malas noticias.

El personal sanitario de las unidades de
criticos, ha de conocer perfectamente
el proceso de donacién de érganos y
tejidos.

Los coordinadores hospitalarios de tras-
plantes deberan ser las «personas clave»
en promocionar y facilitar esta forma-
cién (13).

En el &mbito de la donacién y trasplante
hay numerosas experiencias de formacion re-
lativas a analizar los problemas de cada insti-
tucién como los programas de «Donor Action»
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o, las que han tenido efectivos resultados en
hospitales de nuestro pais, encaminados a me-
jorar la comunicacién de manera interactiva
como el European Donor Hospital Education
Programme (EDHEP) mejorando las actitudes
del personal sanitario en relacién a la dona-
cion (14). Segun cifras de la ONT, el 89,5% de
los profesionales que participaron en este pro-
grama mejoraron sus habilidades de comu-
nicaciény al 98% les motivé a profundizar en
las actitudes personales ante las familias y en
actividades adicionales de comunicacion.

Entrevistas especificas de donacién

En relacién con las entrevistas familiares
de donacién resulta necesario facilitar infor-
macién y herramientas a las personas mas di-
rectamente implicadas en comunicacién de
la muerte y en ofrecer la opciéon de la dona-
cion. En general, la mayoria de los estudios
avalan separar la informacién de la muerte
del momento en que se solicita la donacién.
Esta separacion no tiene que ser fisicamen-
te implicita, dependiendo de cada caso, si
bien debe quedar claro que la posibilidad de
donacién es una decision a valorar tras la
aceptacion de la muerte y que se ha dado
tiempo suficientemente para que todos los
familiares y allegados realicen una expresion
de sentimientos segln patrones ligados al
contexto sociocultural y circunstancias del fa-
[lecimiento. En estos momentos, se hace ne-
cesario también el apoyo psicolégico y alivio
de emociones para que la familia perciba
nuestra voluntad de relacién de ayuda.

En este apartado es preciso destacar las
siguientes actuaciones:

e Curso familia y donacién: el modelo Ali-
cante.

* Formacién especifica a profesionales sa-
nitarios en técnicas de comunicacion,
ayuda y acompafiamiento en el duelo
de los familiares y planteamiento de la
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opcién de donacién (uno o dos cursos
al afio en funcién de las solicitudes y po-
sibilidades).

Estandarizacion y Evaluacién de la entre-
vista. Disefio de un modelo de recogida
de datos de la entrevista, pilotado en
cinco hospitales diferentes del pais. Ana-
lisis estadistico sobre los datos recogi-
dos, con el fin de determinar que facto-
res influyen en la toma de decision de las
familias.

Acciones realizadas o en desarrollo

* Encuesta para profesionales sanitarios
de atencién primaria realizada a nivel
nacional por la Universidad de Méalaga
y coordinada por el grupo especifico
del Plan Estratégico (15).

Encuesta a profesionales de Unidades
de Criticos para valorar las necesidades
formativas en relacién a la comunica-
cion de malas noticias.

Cursos formativos del personal sanita-
rio segun metodologia EDHEP: 16-18
seminarios anuales en distintas Comu-
nidades Auténomas.

Realizacion de cursos para profesiona-
les de atencion primaria y aplicacion de
los resultados de la encuesta en algu-
nas Comunidades Auténomas.

Taller de comunicacién de malas noti-
cias dirigidos a médicos residentes.
Talleres de comunicacion de malas noti-
cias en congreso de Sociedad Espafiola
de Medicina Familiar y Comunitaria.
Curso virtual para Médicos de Familia
con créditos curriculares.

Talleres de comunicacién en algunas
Facultades de Medicina (Medicina
Legal, Taller de comunicacién a estu-
diantes de 6.° curso).

Encuesta a profesionales de farmacia a
realizar en una Comunidad Auténoma.
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CONCLUSION

Este Plan Estratégico para reducir la pérdi-
da de donantes por negativas a la donacién
constituye un elemento clave para aumentar
el nimero de trasplantes de érganos, al be-
neficiar a los enfermos en espera de un tras-
plante y, por extension, a toda la sociedad.

Las acciones promovidas en este Plan Es-
tratégico promueven confianza en el proce-
soy en la organizacion y son elementos clave
a la hora de transmitir conviccion.

Por ello, es preciso continuar en esta linea,
promoviendo con informacién y conciencia-
cién una predisposicion favorable y mayo-
ritaria entre la poblacién para que esta per-
ciba que es un debery también un derecho,
formar parte de esta sociedad comprometi-
da, que aprecia y valora a los donantes y a
sus familias como personajes de reconocido
prestigio social. Nos va la vida en ello.
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INTRODUCCION

En nuestro pais conviven desde hace
afios, pero fundamentalmente en la Gltima
década, gentes de diferente cultura y reli-
gién en gran parte debido a un diferente
pais de procedencia. Esta situacion afecta
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a buena parte de los paises europeos y no
deja de ser un dato muy positivo tras revi-
sar un informe de las Naciones Unidas sobre
el futuro de la poblacién de paises desarro-
llados con avanzados procesos de enveje-
cimiento. El informe resalta la necesidad de
estos paises de aumentar su poblacién con
personas de otras procedencias con el fin
de frenar la disminucién de sus poblacio-
nes en los proximos 50 afios (ONU 2000),
debido al bajo indice de natalidad y una si-
tuacién de bienestar que hace que avance
la esperanza de vida (1).

El porcentaje de extranjeros que reside en
Espafia durante periodos mas o menos lar-
gosy por diferentes motivos, estd ya en torno
al 9%. Espafia no sélo es destino laboral, sino
uno de los lugares turisticos méas deseados,
de tal forma que algunas de nuestras pobla-
ciones duplican su nimero de habitantes ex-
tranjeros en fechas vacacionales.
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Teniendo en cuenta la importancia de este
suceso demogréfico, el objetivo de este ca-
pitulo es el acercamiento a las distintas cul-
turas y religiones que se entremezclan con
la nuestra, como una medida de integracion
que abarque a toda la sociedad.

Los paises que en la actualidad tienen una
mayor representacién en Espafia son Ma-
rruecos, con cerca de medio millén de per-
sonas, Ecuador, Rumania y Reino Unido, que
supera los 250.000.

EL PERFIL DEL DONANTE

Una de las principales caracteristicas de
nuestro sistema nacional de salud es su uni-
versalidad, que garantiza el acceso a trata-
miento a toda persona que resida en nues-
tras fronteras. Esto constituye una variable
muy relevante para el sistema nacional de
donacion y trasplantes, en la doble vertien-
te de potenciales donantes y receptores entre
estos colectivos.

Asi, la contribucién de los extranjeros re-
sidentes en nuestro pafs a la donacién de or-
ganos se ha acercado al 9% en 2007, dato

que constituye un porcentaje muy similar al
que representan estos ciudadanos en el con-
junto del Estado (2).

En la figura 1 se detalla la evolucion del
porcentaje de donantes desde el afio 2000.

Los donantes no nacidos en Espafa son
de muy diversa procedencia, siendo el ori-
gen mas frecuente Reino Unido, Ecuador y
Rumania (fuente: base de datos de donan-
tes de la ONT). Estos datos coinciden con la
amplia representacion que estos paises tie-
nen en Espafia pero no incluye a Marruecos
que es la que contribuye con un nimero
mayor.

En la figura 2 se detalla el 4rea de proce-
dencia de los donantes y su distribucién mas
frecuente por comunidad auténoma.

La edad media de los donantes extranje-
ros es de 46 (17) afos, siete afios menos que
la media nacional y el 60,3% son varones.
Al estratificar por lugar de procedencia ob-
servamos sin embargo que la edad varia os-
tensiblemente de unas areas de origen a
otras, lo que nos ayuda también a aproxi-
marnos (sin poder generalizar) a los motivos
que han impulsado a estas personas a resi-
dir en Espafia. Asi, la edad media de los do-
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Fig. 1. Evolucién 1
del porcentaje

de dona'ntes 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
extranjeros
frente al total.
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1%

4%

O Africa
O América
31%
O Asia
44%
B Europadel Este
B Resto de Europa
Fig. 2. Area
B Desconocido d(fprocedencia
16% de los donantes
no nacidos en
Espafia, 2007.
nantes procedentes de Ilberoamérica y pai- existen casos en los que es imprescin-
ses del este de Europa es de 41,7 (13,5) y dible la presencia de un traductor que
37,6 (15,8), respectivamente, frente a la del exprese de una manera adecuada los
centro y norte de Europa, que es casi 10 matices culturales del lenguaje (3). Esta
aflos mayor, 54,8 (13,7) y levemente supe- figura estd ya incluida en la cartera de
rior a la nacional. servicios de muchos hospitales de nues-
tra geografia.
e La forma de realizacién de la entrevis-
BARRERAS A LA DONACION. ta (matices culturales): La manera de
INTEGRACION acercarse a una familia, el trato en las
horas-dias previos al fallecimiento del
Muchos de los extranjeros que residen en ser querido, las muestras de respeto al
Espafia se han incorporado a nuestras cos- fallecido, el entorno en el que se infor-
tumbres de una manera admirable. En el ma y el contacto fisico entre otros, son
tema que nos ocupa, los ciudadanos de ori- factores tan importantes como la infor-
gen latinoamericano y europeo se estan macion que se administra. Esto es algo
adaptando facilmente a la cultura de la do- que conocen sobradamente los coor-
nacién de érganos, frente a las dificultades dinadores de trasplantes pero es im-
que existen en otros grupos de poblacion posible tener una formacién detallada
con tradiciones y creencias muy distintas a en los rasgos culturales, ya que varian
las nuestras. considerablemente de unos colectivos
Los factores que influyen en el momento a otros, incluso dentro de la misma zona
de la donacién en estos donantes son: geogréfica. Asi, sin animo de genera-
lizar sino expresar algunas diferencias:
* La barrera del idioma: Los coordinado- una familia procedente de latinoamé-
res de trasplantes tienen cada vez mas rica agradecera el contacto fisico a
formacion en diferentes lenguas pero modo de abrazo o caricia. Este mismo
175
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gesto no sera bien acogido por un fa-
miliar del centro/norte de Europa. Las
familias chinas precisan de una relacién
lenta y protocolaria para confiar en el
profesional sanitario lo que puede alar-
gar una entrevista de donaciéon muchas
horas. Ante estas diferencias es de vital
importancia la figura de un mediador
cultural (4).

El mediador cultural es una persona que,
independientemente de su formacién
académica, sepa crear un clima de con-
fianza en la relacion entre el coordina-
dor de trasplantes (en el caso que nos
compete) y la familia de un difunto. Pre-
feriblemente pertenecerd al mismo en-
torno cultural que los seres queridos de
tal forma que pueda transmitir la infor-
macién con los matices oportunos.
Ausencia de cultura de donacién en el
pais de origen.

Rechazo a la donacion por creer que su
religién lo prohibe. En el momento ac-
tual no se conoce una religién contraria
a la donacién de drganos (5).

Rechazo a la donacién por pensar que
ésta va a impedir la realizacion de sus
ritos funerarios.

Dificultades en la comunicacién fami-
liar por lejania. En algunos casos el
hecho de disponer de un teléfono de
uso libre facilitard enormemente la co-
municacion.

Con el objetivo de salvar estas barreras,
la ONT en colaboraciéon con la OMS y la Fun-
daciéon Mutua Madrilefia, organizé a finales
del aflo 2006 el Simposio Internacional «Do-
nacién sin Fronteras», en el que se centra-
ban las dificultades de comunicacién por
parte de los coordinadores de trasplantes y
mediadores culturales. La conclusién del en-
cuentro fue la necesidad de establecer un
plan estratégico a nivel nacional para fomen-
tar la donacién de érganos independiente-
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mente de la cultura, religiéon y/o pais de ori-
gen. Este plan, denominado «Donacién sin
Fronteras», se puso en marcha a comienzos
del afio 2007.

PROYECTO DONACION
SIN FRONTERAS

Se trata de un plan especifico para
fomentar la donacién de érganos en perso-
nas de diferente cultura o religion, indepen-
dientemente del pais de procedencia. Este
proyecto se propuso en sus comienzos las
siguientes metas:

e Dar una informacién clara en materia de
donacién y trasplante de érganos a la
poblaciéon que reside en nuestro terri-
torio nacional independientemente de
su cultura o pais de procedencia.
Potenciar la colaboracién entre la red
de trasplantes y los mediadores cultu-
rales, definiendo su papel dentro de la
ONT y forméndolos adecuadamente
para ello.

Estrechar las relaciones con las organi-
zaciones sociales mas representativas
de los diferentes colectivos.

Adaptar las técnicas y salvaguardas de
seguridad ante donantes con condicio-
nantes epidemioldgicos extra-europeos.

Para cumplir los objetivos citados, la
Organizacion Nacional de Trasplantes ha
formado un grupo de trabajo que, en cola-
boracién con toda la red de coordinacion,
ha emprendido una serie de acciones que
se detallan a continuacién:

Campaiia de informacién y
concienciacion sobre donacién
y trasplante de 6rganos

Se trata de una campafia, basada en trip-
ticos y carteles, que habla de de la donacién
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como un acto generoso y altruista indepen-
diente de las diferencias culturales que com-
ponen el pais y aceptada sin reservas por las
distintas religiones. El eslogan elegido, ade-
mas de cumplir con el objetivo principal,
llama a la integracion multicultural y multiét-
nica: «Tu corazén no entiende de culturas
o colores, el resto de ti tampoco.»

Lo novedoso de esta campaiia frente a
previas es que el texto tiene alguna varia-
cién en funcién del grupo poblacional al que
va dirigido. A modo de ejemplo, el texto in-
cide en la comunicacién con la familia en las
culturas occidentales y hace referencia al
Corén en aquel material dirigido a personas
de religién musulmana. La informacién, ade-
mas, esta escrita en diferentes idiomas como
inglés, francés, rumano, arabe y chino, con
el castellano como comodin (fig. 3).

Otra de las novedades que aporta es el
esfuerzo empleado en la distribucion. Asi,
con la intencion de llegar a una mayoria, se
han elegido como destinos de la misma: Cen-
tros de salud, coordinaciones de trasplantes,
consejerias de asuntos sociales, embajadas,
consulados, asociaciones de enfermos, aso-
ciaciones del pueblo gitano, mezquitas y
ONGs como Cruz Roja, Red acoge, céritas
y la comision espafiola de ayuda al refugia-
do (CEAR).

Formacién especifica

Una de las funciones que caracterizan a la
ONT es la formacién a los profesionales que
participan, de un modo u otro, en el proce-
so de donacién y trasplante.

En este caso concreto, la formacién va
orientada al acercamiento a las familias, de
otra cultura, religién o pais de origen, en un
momento tan doloroso como es el falleci-
miento de un ser querido. Es imposible que
un coordinador de trasplantes conozca a la
perfeccion las diferencias culturales que exis-
ten en los pueblos del mundo pero si es ne-
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cesario que sepa identificar algunos matices
que le ayudaran a la hora de realizar una en-
trevista familiar. Del mismo modo, el media-
dor cultural no tiene por qué conocer con
detalle el proceso de donacién y trasplantes
pero podré colaborar con el profesional sa-
nitario de una forma mucho mas eficaz si ha
recibido formacién al respecto.

El trabajo en equipo entre coordinador
hospitalario de trasplantes y mediador cul-
tural enriquecera el trabajo de ambos y, con-
secuentemente, favorecerd una mejor rela-
cién de ayuda a los seres queridos del difunto.

En este sentido, la ONT organizd, en el
mes de septiembre del afio 2007, un pri-
mer taller de formacién denominado: Ta-
ller donacion sin fronteras al que asistie-
ron coordinadores de trasplantes de toda
la geografia espafiola y mediadores cultu-
rales de diferentes areas geograficas y dis-
tintas culturas. Este primer taller no se ha
considerado como accién puntual, sino
como el comienzo del establecimiento de
cursos nacionales sobre donacién y tras-
plante dirigidos a mediadores culturales. El
apoyo a la formaciéon a nivel local es otro
de los objetivos a cumplir.

Encuestas de opinién

En el afio 2006, la ONT en colaboracién
con la UAM realizd un andlisis de las actitu-
des de la poblacién espafiola hacia la dona-
cion y el trasplante de érganos. En el mues-
treo aleatorio, se selecciond un subgrupo de
residentes no nacidos en Espafia, siendo esta
muestra no significativa para extraer conclu-
siones pero si algunas aportaciones muy in-
teresantes.

Asi, ante la pregunta: ;Cudl es su actitud
frente a la donacién de érganos? Un 58,6% de
este subgrupo se declaré favorable a la dona-
cién, frente a un 20,7% no favorable y un 20,7%
gue no contestd. Cerca del 70% consideré que
su informacién, en materia de donacién y tras-
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Cualquiera de ellos podria salvarte la vida.
¢No harias ta lo mismo?

Tu Corazon no entiende de culturas o colores,
el resto de ti tampoco.

Donacidon sin
Fronteras

Fig. 3. Cartel de la campafa Donacién sin Fronteras.
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Tabla 12.1

importada

Agente infeccioso Cribado

HTLVI/II

Malaria

Oceania.

Medidas a adoptar ante la sospecha de una enfermedad infecciosa

Se realizara cribado serolégico a las personas y familiares pro-
cedentes de:

— HTLV-1: Japén, Caribe, norte de América del Sury sureste de
los EE.UU., &reas de Africa central y del oeste, Oriente Medio
y la India.

— HTLV-II: Poblacién ADVP de EE.UU., Europa, América del Sur
y sureste asiatico.

Cribado a todo donante o viajero en los Ultimos cinco afios a:
- P falciparum: Africa subsahariana (no en el norte), sureste asia-

tico, subcontinente indio, suramérica, Haiti, R. Dominicana y

— P, vivax: Areas del sureste asiatico y subcontinente indio.
— P. ovale y malariae: Africa subsahariana.

plantes, era insuficiente. Por otro lado, alrede-
dor del 90% tenia una opinién buena o muy
buena acerca de las personas que donan or-
ganos y un 85,5% estaria dispuesto a recibir u
érgano en caso de necesitarlo.

En cuanto a la necesidad de solicitar per-
miso a la familia para la donacién de érga-
nos de la persona fallecida: un 51,9% lo
consideré indispensable y un 39,8% siem-
pre que no se conociera la opinién del
difunto.

Sin ser concluyentes, estas respuestas
nos informan que la actitud frente a la
donacién de érganos a priori es positiva y
que los argumentos de solidaridad y reci-
procidad pueden ser bien recibidos. Pero
no podemos parar en este punto asi que la
ONT trabajarad, en colaboraciéon con la
UAM, en una encuesta con una muestra
representativa de la poblacién residente no
nacida en Espafia y estratificando por gru-
pos en funcién del drea geografica a la que
pertenezca cada uno de ellos. La meta sera
evaluar sus razones a favor y en contra de la
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donacién de érganos y localizar dreas de
mejora en este campo.

Adaptacion de técnicas de screening
que garanticen la seguridad en el
trasplante de érganos procedentes
de donantes de otras latitudes

La distribuciéon de patdgenos infecciosos
varia en funcién de las diferentes latitudes y
altitudes de la tierra. Son diferentes, por tanto,
las enfermedades infecciosas que aquejan a
los habitantes de diferentes areas geografi-
cas y consecuentemente a los posibles do-
nantes que provengan de estas zonas, sien-
do algunas de ellas muy graves y transmisibles
con la donacién de un érgano. En este sen-
tido es fundamental conocer el origen de los
donantes para realizar un despistaje de esta
patologia infecciosa especial que suponga
un riesgo de transmisién al receptor.

Dentro de las funciones de la ONT (regu-
ladas en el RD2070/1999) esta el estableci-
miento de medidas para garantizar la cali-
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dad y seguridad de los érganos y tejidos
trasplantados. Por este motivo, en el afo
2004 se publicé un documento de consen-
so elaborado por expertos en microbiolo-
gia, enfermedades infecciosas y coordina-
dores de trasplantes denominado «Criterios
de seleccién del donante de érganos res-
pecto a la transmision de infecciones» en el
que se establecen las medidas a adoptar
ante la sospecha de una enfermedad infec-
ciosa importada (6). Entre las recomenda-
ciones se encuentra la realizacién de criba-
do seroldgico a personas que hayan nacido
o vivido en zonas endémicas, viajeros a di-
chos puntos de la geografia y familiares de
unas y otras (tabla 12.1).
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INTRODUCCION

La donacién de vivo es una préactica habi-
tual en el trasplante que deberia ser Unica-
mente complementaria a los programas de
donaciéon cadavérica, de muerte encefélica
y corazén parado. Estd indicada en aquellos
casos que pueda ofertar unos mejores resul-
tados que la donacién cadavérica. Una vez
justificada su préctica, tenemos que cuidar
todos aquellos aspectos que pudieran per-
judicar la salud y el bienestar del donante,
asegurando el minimo riesgo para él y ga-
rantizandole el soporte necesario en caso de
dificultades o problemas.

Creemos obligatorio la realizacion de estas
donaciones exclusivamente en paises donde
su practica esté regulada y legislada. Los cen-
tros e instituciones donde se practique deben
tener un registro y seguimiento de esta ac-
tividad para darle una total transparencia. En
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Espafa esta autorizada por la Ley de Tras-
plantes 30/1979 y desarrollada en el Real
Decreto 2070/1999, garantizandose la gra-
tuidad de las donaciones, especificando las
condiciones y requisitos, y permitiéndose
s6lo en centros autorizados. Ademas cual-
quier programa de donante vivo debera ba-
sarse en el cumplimiento de los principios
éticos mas estrictos, ya discutidos en los foros
de Amsterdam (1, 2) para el rindn y Vancou-
ver (3) para otros 6rganos, y en constante
evolucién de acuerdo a las distintas posibi-
lidades de donacién existente, como la ge-
nética o emocionalmente relacionado, no re-
lacionado como el buen samaritano y la
donacién cruzada.

Siempre deberia protegerse la posibilidad
del comercialismo, dificil de evitar en el
mundo occidental, y por supuesto el trafico
de 6rganos. Una vez aseguradas ambas pre-
misas deberemos desarrollar las medidas de
proteccion social, laboral, econémica y de
bienestar del donante, para que la donacién
no les perjudique.

El modelo Transplant Center del Hospital
Clinico de Barcelona pretende dar a cono-
cer las posibilidades actuales de la donacion-
trasplante de vivo a las posibles personas in-
teresadas en su funcionamiento y resultados.
Se realiza conjuntamente entre la unidad de
trasplante renal, la unidad de trasplante he-
patico y el servicio de coordinaciéon de tras-
plantes, asegurando de esta forma la inde-
pendencia entre los profesionales evaluadores
del donante y del receptor.

1. PROMOCION Y DETECCION

Con el objetivo de informar a los pacien-
tes en lista de espera o antes de ser inclui-
dos y a sus familiares, se organizan periédi-
camente sesiones informativas acerca de las
diferentes modalidades de trasplante, entre
ellas donante vivo.
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En estas sesiones participan distintos pro-
fesionales: nefrélogos, hepatdlogos, urélo-
gos, cirujanos hepaticos, el coordinador de
trasplantes y, en ocasiones asiste un donan-
te vivo para dar su testimonio y compartir su
experiencia con todos los asistentes.

Los asistentes a las sesiones informativas
tienen la oportunidad de preguntar y acla-
rar dudas acerca de su problema concreto.
Con frecuencia, a raiz de estas reuniones sur-
gen personas interesadas en recibir mas in-
formacion acerca de la donacién de vivo. A
partir de aqui, los componentes del equipo
de trasplante correspondiente, renal o he-
patico y coordinacion de trasplantes, perso-
nalizan la informacién e inician el estudio de
donante potencial si procede.

2. EVALUACION MEDICA
Y EVALUACION QUIRURGICA

Todos los potenciales donantes son eva-
luados por el equipo médico y quirdrgico
con el fin de buscar la mejor compatibilidad
entre donante y receptor, la idoneidad del
estado de salud del donante y descartar ries-
gos derivados de la donacién que contrain-
diguen su aceptaciéon como donante.

3. EVALUACION DE COORDINACION
DE TRASPLANTES

Durante el proceso de la donacién de vivo,
el coordinador de trasplantes es el encarga-
do de explicar al donante todos los pasos y
trdmites que deben de seguirse, a la vez que
presentarse como referente de las siguien-
tes etapas del proceso: realizar la evaluacion
médica del riesgo biolégico del donante, va-
lorar socialmente al donante, valorar el po-
sible impacto econémico de la donacioén (baja
laboral, pérdidas econémicas), constatar que
se trata de una donacidén altruista, obtener



el consentimiento informado, presentar el
caso al Comité de Etica del hospital, gestio-
nar el procedimiento del Registro Civil, rea-
lizar un seguimiento de la extraccién y el tras-
plante, al igual que un seguimiento del
donante.

En primer lugar, el coordinador de tras-
plantes se presenta a las personas que acu-
den a su consulta, y acto seguido pasa a iden-
tificar a la pareja donante y receptor mediante
la presentacién de los respectivos DNIs, tar-
jetas sanitarias y un justificante del vinculo
familiar (libro de familia, partida de nacimien-
to, etc.), en los casos requeridos. A continua-
cion les informa de todos los trémites que
exige la normativa de trasplantes para llevar
a cabo una donacién, a la vez que se pre-
senta como persona que le ayudard en la
realizacion de los mismos.

En el caso de ciudadanos extranjeros, se
les exige el pasaporte en regla, el visado o
permiso de residencia en Espafa, tener un
seguro de asistencia médica que cubra los
gastos derivados de la donacién y sus po-
sibles complicaciones futuras, asi como el
justificante del vinculo, si lo hay. Asimismo,
tanto si el donante y receptor son espafio-
les como no, se les pide un comprobante
conforme algin familiar o amigo conoce la
decisiéon de donar y éste se compromete a
que, durante todo el proceso, el donante
recibird los cuidados y atenciones que ne-
cesite.

3.1. Valoracién ética y social

En este apartado el coordinador de tras-
plantes interroga al donante en relacién a
varios puntos a destacar: como ha obtenido
la informacién para ser donante; por qué ha
tomado la decisién de donar; nivel de infor-
macién del donante acerca de las posibles
implicaciones de la donacion; estructura y
entorno familiar; situacion laboral, econé-
mica y social.
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3.2. Firma del consentimiento
informado

El coordinador de trasplantes es el encar-
gado de obtener el consentimiento informa-
do del donante. En este sentido, después
de haber podido comprobar que el donan-
te ha sido capaz de comprender y asimilar
toda la informacion que ha recibido acerca
de la donacién (riesgos, beneficios, compli-
caciones, posibles repercusiones laborales,
econdmicas o en su estilo de vida), trata de
averiguar si toma la decision profunda y de-
liberada de forma libre y voluntaria. A con-
tinuacién, se invita al donante ha leer y fir-
mar el citado consentimiento informado.
Cabe puntualizar, que la firma del documen-
to no impide que en cualquier momento del
proceso pueda revocar su decision.

4. PROGRAMACION

4.1. Comité de Etica

Siguiendo los pasos que marca la norma-
tiva espafola de trasplantes, una vez selec-
cionado el donante y habiendo sido éste eva-
luado por el nefrélogo o hepatélogo, el
urélogo o el cirujano hepatico y por el coor-
dinador de trasplantes se procede a la pre-
sentacion del caso con los informes corres-
pondientes a la situacion clinica del receptor,
el certificado de salud del donante y el in-
forme del coordinador de trasplantes. Se
realiza la discusion del caso y si procede, el
Presidente emite el informe preceptivo de
la idoneidad.

4.2. Procedimiento del registro Civil

Previo a la extraccion del érgano, el do-
nante ha de acudir al Registro Civil para ra-
tificar su voluntad de donacién y firmar el
documento de cesion del érgano ante el juez
encargado del registro.
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Ante el juez comparecen: el donante, quien
firma el certificado de salud del donante (ne-
frélogo, hepatdlogo), el responsable del tras-
plante (urélogo, cirujano hepético), y quien
autoriza la extraccion en el centro hospitala-
rio que es el coordinador de trasplantes en
el modelo de donacién de vivo del Hospital
Clinic, por delegacién del Director Médico
del centro sanitario.

En esta comparecencia, se inscribe el do-
cumento de cesién en el registro civil, el do-
nante ratifica su decisién de donar de forma
expresa, libre, consciente y sin condiciona-
mientos, y el juez invita al donante a hacer
preguntas y aclarar si le queda alguna duda
a los tres médicos que estan presentes en el
acto de la firma del documento.

Entre la firma del documento de cesion y
la extracciéon del érgano deberén transcurrir
al menos 24 horas, pudiendo el donante re-
vocar su consentimiento en cualquier mo-
mento sin sujecion a formalidad alguna, y sin
que de lugar a ningln tipo de indemnizacion.

5. EXTRACCION Y TRASPLANTE

La extraccion de 6rganos de donantes
vivos solo podré realizarse en centros sani-
tarios expresamente autorizados para ello
por la autoridad sanitaria de la Comunidad
Auténoma. Para disponer de esta autoriza-
cién es necesario: estar autorizado como cen-
tro extractor de donantes cadaver y como
centro trasplantador del érgano para el que
se solicita la autorizacién de extraccion de
donante vivo, asi como disponer del perso-
nal sanitario con la suficiente experiencia,
disponer de la infraestructura necesaria, ga-
rantizar el cuidado médico adecuado para
el donante y disponer de protocolos clini-
cos. Las autorizaciones se conceden por un
periodo de tiempo determinado y deberan
ser renovadas si se desea seguir con el pro-
grama de trasplantes de donante vivo.
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Una vez realizada la extraccién y el tras-
plante, el coordinador de trasplante comu-
nica a la autoridad sanitaria competente la
realizacion de la donacién y el trasplante.
Ademads, hace un seguimiento de la evolu-
cion del proceso. En este sentido, acude a
la sala de hospitalizacion para ver al donan-
te y al receptor con el objetivo de recoger
sus impresiones y opiniones inmediatas en
relacion a cualquier aspecto del proceso.

6. SEGUIMIENTO DEL DONANTE

El seguimiento del donante es realizado
por el equipo médico-quirdrgico que lo in-
tervino, hasta su recuperacién. Adicional-
mente, el coordinador de trasplantes tiene
un papel importante al evaluar a través de
una encuesta de satisfaccion la experiencia
vivida durante todo el proceso de la dona-
cion. Pasados seis meses envia por correo la
encuesta para ser respondida en forma ano-
nima.

Durante el periodo 1998-2006 se evalua-
ron 102 encuestas de 159 enviadas a los do-
nantes vivos de rindn e higado. Del andlisis
destacamos que el donante renal suele ser
mujer, de 43 afos de media, principalmen-
te padres, seguido de cényuges o herma-
nos. La estancia media hospitalaria fue de 6
diasy 49 dias para su recuperacion. Al inicio
del proceso entendieron bien la informacion
un 96% y volverian a donar un 97%. En los
donantes hepaticos, son mayoria hombres
con 32 afios de media, en mayor nimero
hijos, hermanos o cényuges. La hospitaliza-
cion fue de 15 dias y la recuperacion de 83
dias. Entendieron bien la informacién el 87%,
volverian a donar el 94%. Los resultados su-
gieren una experiencia positiva al final del
proceso que les permite recomendarlo a fu-
turos candidatos. El andlisis de esta encues-
ta de valoracion nos permite mejorar el pro-
ceso y proponer cambios.



Actualmente estamos realizando un pro-
yecto cofinanciado por el programa SANCO
de la Unién Europea denominado EULID con
12 participantes de 11 paises a fin de ana-
lizar y dar recomendaciones, consensuadas
de buena practica, sobre normas legislati-
vas, criterios éticos, proteccion y defensa
del donante y registro y seguimiento de los
mismos.

CONCLUSIONES

La donacién de vivo ha de ser un comple-
mento a la donacién de cadaver; nunca de-
beria de ser una sustitucion. Los programas
de trasplantes de donante vivo han de cum-
plir escrupulosamente la normativa legal vi-
gente, tratando de evitar las practicas no co-
rrectas, el comercialismo y el trafico de
6rganos. La proteccion integral del donan-
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te vivo ha de ser una prioridad de todos los
programas. El coordinador de trasplantes
hospitalario es fundamental para garantizar
la independencia del equipo de trasplante
en el proceso de donacién, asegurando el
correcto cumplimiento ético y legal y con-
virtiéndose en garante del donante y de la
transparencia del proceso.
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El trasplante renal de donante vivo es la
alternativa terapéutica que ofrece mejores
resultados de supervivencia en el trata-
miento de la insuficiencia renal crénica. Su
uso se justifica por la escasez de érganos
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de cadaver para cubrir de forma razonable
la demanda existente y el escaso riesgo
para el donante. El empleo de personas
vivas para la donacién de vivo debe funda-
mentarse en unos sélidos principios éticos,
como son el altruismo, la ausencia de coer-
cién o compensacion monetaria, la auto-
nomia de la persona en la toma de deci-
siones, la beneficencia y la no maledicencia.

El empleo de donantes vivos difiere enor-
memente de un pais a otro. Tres paises, Irdn
(con méas del 90%), USAy Brasil, realizan mas
del 50% de los trasplantes con donantes
vivos. En Espafia, los programas de trasplante
de donante vivo son todavia muy poco ac-
tivos y también son escasos los centros que
los vienen realizando aunque en los Gltimos
afios se ha observado un cierto interés en
potenciar su actividad, que se ha traducido
en un incremento de la tasa anual, que casi
alcanza el 5% de los trasplantes.
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VALORACION CLiNICA
DE LOS DONANTES

En la primera entrevista con el donante
debera establecerse si existen condiciones
clinicas que contraindiquen la donacién (neo-
plasias, diabetes, hepatitis virales, etc.) y las
caracteristicas clinicas del receptor que pu-
dieran comprometer la viabilidad del injerto:
riesgo de recidiva de la nefropatia original,
sensibilizacion HLA, vasculopatia, etc.

Se suministrarad informacién detallada
sobre la donacién de vivo: riesgos para el
donante, beneficios para el receptor, resul-
tados a corto y a largo plazo. Es imprescin-
dible mantener una entrevista a solas con el
potencial donante para conocer el grado de
motivacion y descartar posibles situaciones
de coaccion.

El examen inmunolégico inicial (tipaje HLA,
cross-match) es esencial para determinar si
existe un donante HLA-idéntico o para de-
tectar una sensibilizaciéon HLA del receptor
frente al posible donante. En la historia cli-
nica del donante son especialmente intere-
santes las caracteristicas antropométricas
(talla, peso, indice de masa corporal y edad),
los antecedentes de hipertension arterial, li-
tiasis, infecciones urinarias, proteinuria o dia-
betes gestacional, cirugia abdominal y even-
tos trombo-embodlicos. De los exdmenes
complementarios son esenciales las pruebas
de funcién renal y las pruebas de imagen. El
procedimiento de estudio se completara con
el cross-match definitivo, la presentacion ante
el Comité de Etica Asistencial del hospital y
la comparecencia ante el Registro Civil.

Funcidén renal: Debera determinarse acla-
ramiento de creatinina, proteinuria cuantita-
tiva y sedimento de orina. Se recomienda
que el aclaramiento de creatinina sea supe-
rior a 80 ml/min/1,73 m? y en donantes j6-
venes superior a 100 ml/min/1,73 m2. La pro-
teinuria se determinara en orina de 24 horas
y deberd ser inferior a 150 mg.
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Pruebas de imagen: Es esencial disponer
de ecografia abdominal y angio-TAC o angio-
RMN. La arteriografia ha quedado comple-
tamente superada, lo cual representa una
enorme ventaja para el posible donante. El
angio-TAC, combinado con radiografias ab-
dominales simples, aprovechando la elimi-
nacién del contraste yodado en la fase ne-
frografica, puede sustituir perfectamente a
la urografia intravenosa convencional.

Pruebas funcionales: El filtrado glomeru-
lar mediante técnicas isotopicas no es im-
prescindible, pero se muestra Gtil cuando el
aclaramiento de creatinina ofrece valores en
el limite bajo de la normalidad

MORTALIDAD Y MORBILIDAD
PEROPERATORIA DEL DONANTE

La mortalidad operatoria de la uninefrec-
tomia en un sujeto sano, como es el caso del
donante vivo, es muy baja. Aunque es muy
posible que existan casos de muerte no pu-
blicados y su incidencia sea superior a la co-
nocida, desde los afios 90 se viene estimando
un riesgo de 3 muertes por cada 10.000 ne-
frectomias (0,03%) (1), proporcién que se
confirma en una revisiéon mas actualizada que
comprende 171 centros de trasplante nor-
teamericanos (2).

La morbilidad peroperatoria difiere segin
las diferentes series y esta en parte relacio-
nada con el tipo de técnica quirlrgica em-
pleada (laparotomia abierta o las diversas
modalidades de nefrectomia por via laparos-
copica). Las complicaciones mas frecuentes son
el neumotoérax (8-10%), la lesion del peritoneo
o de una asa intestinal (0,14%-6,4%), el san-
grado con o sin requerimientos transfusionales
(0,5-1,5%), las infecciones urinarias, pulmo-
nares o de la herida (2-17%), embolismos pul-
monares (0,1-0,5%), reintervencién quirdrgica
por sangrado, drenaje de colecciones, hernias,
etcétera (0,5%-1%) y una larga lista de posi-
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bles complicaciones que aparecen con una
frecuencia todavia menor. Una reciente revi-
sion de mas de 2.500 nefrectomias realizadas
en el Reino Unido llega a la conclusién de que
la nefrectomia por via laparoscépica es mas
segura que la cirugia abierta (3).

Complicaciones a largo plazo

Las causas de mortalidad a largo plazo en
los donantes renales son similares a las
observadas en la poblacién general, siendo
las complicaciones cardiovasculares y las
neoplasias las mas frecuentes. La incidencia
de mortalidad es de hecho inferior a la
esperada en relacién la poblacién general,
ajustada por edad y sexo (4, 5).

La incidencia de hipertensién arterial en
donantes controlados a largo plazo difiere
segln las series publicadas. En general se
estima que es similar a la observada en la
poblaciéon general pero se detecta una
mayor incidencia de hipertensién en los
donantes de mayor edad.

La presencia de proteinuria ha sido
ampliamente estudiada en la poblacién
monorrena. Un meta-andlisis de Kasiske de
1995, sobre una serie de 1.230 sujetos
sometidos a nefrectomia por diversas cau-
sas sefiala un aumento discreto, que equi-
valdria a 76 mg/24 h por cada década de
evolucién post-nefrectomia (6). Pero la inci-
dencia de proteinuria a largo plazo en
donantes renales resulta muy variable segin
las series publicadas. Una exhaustiva revi-
sién de los donantes de Suecia reveld una
incidencia de proteinuria leve (<1g/L) del
9% y mas severa (>1g/L) en 10 donantes
(3%). En este ultimo grupo de donantes,
todos salvo uno llevaban 20 o mas afios de
evolucién desde la nefrectomia. En general,
la proteinuria se asociaba a hipertensién
arterial y filtrado glomerular mas bajo (7).
Resultados similares han sido reportados
por otros grupos.
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La funcién renal del rifidn remanente
suple de forma satisfactoria la disminucion
de masa renal. Normalmente los valores de
creatinina sérica y filtrado glomerular
alcanzan un 80% del valor previo a la
nefrectomia y se mantienen estables a lo
largo de los afios. En donantes de edad
avanzada o con filtrado en el limite bajo de
la normalidad es posible observar valores
de creatinina sérica discretamente afecta-
dos. Se han documentado donantes que
han desarrollado insuficiencia renal crénica
y han precisado tratamiento sustitutivo. Una
exhaustiva revisién del registro UNOS ame-
ricano, publicada en 2002, registra 56
pacientes en lista de espera de trasplante,
que previamente habian sido donantes. La
causa de la nefropatia predominante era la
nefroangiosclerosis (36%) y en un 16% la
glomerulosclerosis focal. Un dato a resaltar
era que en el 86% de los casos, donante y
receptor eran hermanos. El promedio de
afnos entre la donacion y la entrada en lista
de espera fue de 15 afios (8).

RESULTADOS DEL TRASPLANTE RENAL

Los resultados de supervivencia del tras-
plante renal de donante vivo son en general
excelentes y estadisticamente mejores a los
obtenidos con donantes cadaver. Los facto-
res que mas influyen son la compatibilidad
HLA, la escasa isquemia fria y su influencia
en la baja incidencia de funcidn renal retar-
dada, la optimizacién de la inmunosupre-
sién y su impacto en el rechazo agudo y
finalmente, la posibilidad de realizar el tras-
plante anticipado.

Compatibilidad HLA

Los mejores resultados se obtienen
cuando donante y receptor son hermanos
HLA-idénticos. Los Ultimos datos del CTS
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(Collaborative Transplant Study) dirigido
por el Prof. Opelz, estiman una supervi-
vencia media del injerto de 27,5 afios si el
donante es HLA-idéntico, frente a 14,9 afos
si es haploidéntico y 13 afios cuando el do-
nante es un cadaver. La probabilidad de
supervivencia a 20 afios es del 59% en el
primer casoy 38% y 31% en los otros dos.
Cuando se analiza Gnicamente los recep-
tores de un primer trasplante renal, las vidas
medias estimadas y la supervivencia a 20
afios se incrementan hasta 33,2, 18,2, y
14,2 afios 'y 65%, 45% y 34%, respectiva-
mente. El informe del registro americano
UNOS para el afio 2003 sefiala una super-
vivencia del injerto a 5 afios del 87,4% para
cero incompatibilidades HLA, 80,0% para
unay 78,3% para seis (datos no ajustados),
lo que viene a reafirmar la diferencia entre
el receptor HLA-idéntico y el resto y la poca
relevancia, en general, de la compatibili-
dad HLA.

Donante vivo genéticamente
no relacionado

En los Ultimos afios, los trasplantes entre
cényuges han ido en aumento, represen-
tando una importante alternativa. La super-
vivencia a 5 afios en el informe de la UNOS
para 2003 fue del 76,7%, similar a la ofrecida
por los donantes emparentados no HLA-idén-
ticos.

Isquemia fria y funcién renal retardada

Una de las ventajas del trasplante de vivo
es la escasa isquemia que sufre el érgano,
lo que se traduce en una funcién renal in-
mediata en la casi totalidad de los trasplan-
tes. La ausencia de funcién renal retardada
facilita el manejo clinico del paciente, re-
duce la morbilidad postoperatoria, dismi-
nuye la estancia hospitalaria y contribuye a
mejorar los resultados de supervivencia a
largo plazo.
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Inmunosupresién y rechazo agudo

La tasa de rechazo agudo ha disminuido a
lo largo de los afios, conforme se han ido in-
troduciendo farmacos inmunosupresores cada
vez mas potentes y eficaces. En nuestra expe-
riencia, con una combinacién de basiliximab,
tacrolimus, dcido micofendlico y corticoides,
la probabilidad de mantenerse libre de rechazo
es del 85% en el primer afio (no se incluyen
los trasplantes entre hermanos HLA-idénticos).

Trasplante anticipado

Una de las ventajas més evidentes que
ofrece el trasplante renal de donante vivo
es el poder realizarlo de forma anticipada, es
decir, antes de que el paciente requiera ini-
ciar tratamiento sustitutivo con diélisis. Se ha
demostrado que este factor influye de forma
decisiva en los resultados a largo plazo. Los
datos del registro americano, publicados por
Meier-Kriesche y Kaplan en 2002 demues-
tran que a los 10 afios de evolucién, la su-
pervivencia del injerto es del 75% en el tras-
plante anticipado y decrece progresivamente
hasta el 49% si se realiza después de dos
afos de tratamiento sustitutivo (9).

Recidiva de la nefropatia original

El riesgo de recidiva de la nefropatia pri-
maria debe evaluarse cuidadosamente antes
de aconsejar un trasplante de donante vivo.
Clésicamente se ha apuntado a un mayor
riesgo de recidiva si se utilizan donantes vivos,
aunque no existe consenso al respecto. Se
han sefalado diversos factores: la predispo-
sicién genética dentro de la familia, la utili-
zacion de terapias inmunosupresoras menos
agresivas, o incluso la mejor tolerancia inmu-
nolégica del injerto, que favoreceria una
mayor supervivencia y por lo tanto mas po-
sibilidades de desarrollar la recidiva. Segun
una reciente revision de Seikaly en pobla-
cion pediatrica, las enfermedades renales
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con alto riesgo de recidiva son la hialinosis
segmentaria y focal (14-50%), nefropatia IgA
(83%) y purpura de Schénlein-Henoch (100%),
oxalosis (90%), glomerulonefritis membrano-
proliferativa tipo 2 (88%), sindrome urémico
hemolitico (8,8%) y nefropatia ltpica (30%)
(10). En muchos casos, la recidiva es predo-
minantemente histolégica, con escasa reper-
cusion sobre la supervivencia del injerto,
como ocurre por ejemplo en la nefropatia
IgA. En otras, como la hialinosis segmenta-
ria y focal, la recidiva es clinica e histolégica,
aparece de forma muy precoz y compromete
la supervivencia del injerto a corto plazo.

CONCLUSION

El trasplante renal de donante vivo es una
excelente opcidn terapéutica, que deberia
ofrecerse sistematicamente a los pacientes
con insuficiencia renal avanzada o en pro-
grama de diélisis. Para el donante, la morbi-
lidad a corto y a largo plazo es escasa y el
riesgo de mortalidad razonablemente bajo.
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Capitulo 13

LA DONACION DE VIVO
PARA TRASPLANTES

Capitulo 13.3

G. de laRosa

Organizacién Nacional de Trasplantes

Trasplante hepatico
de donante vivo

El trasplante hepatico se ha ido convir-
tiendo en los Ultimos afios en una terapia
altamente eficaz para pacientes con hepa-
topatia terminal, ya que la supervivencia del
paciente a 3y 10 afios, segun datos de los
Registros Espafiol y Europeo de Trasplante
Hepatico, se halla entorno al 75y 58%, res-
pectivamente (1, 2). Precisamente estos bue-
nos resultados han sido uno de los factores
gue han contribuido a que esta alternativa
terapéutica se indique a un cada vez mayor
grupo de pacientes, lo que contribuye a au-
mentar el tiempo en lista de espera con el
riesgo que esto supone de pérdida de en-
fermos si tenemos en cuenta que la mor-
talidad en lista de espera para trasplante
hepatico fue del 8% en 2007 (3).

En este contexto surge el trasplante he-
patico de donante vivo como alternativa en
primer lugar para los receptores infantiles,
con mayores tiempos en lista de espera y
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mayores tasas de mortalidad debido a la
mayor dificultad para encontrar un donante
cuyas caracteristicas se ajusten a las de di-
chos receptores. El primer trasplante hepa-
tico de donante vivo realizado con éxito tuvo
lugar en Australia (4), aunque el desarrollo
de esta técnica se ha llevado a cabo princi-
palmente en Japdn con resultados 6ptimos
tanto en supervivencia como en reduccién
de mortalidad en lista de espera (5, 6). La do-
nacién de vivo en poblacién infantil ha per-
mitido ademas desarrollar técnicas de divi-
sién de un higado de donante cadaver para
dos receptores, infantil y adulto, haciendo
que esta modalidad, el higado split, se haya
ido consolidando como alternativa valida ha-
ciendo reducir en gran medida la poblacién
infantil en lista de espera. Paulatinamente se
ha ido planteando la donacién de vivo en
poblacién adulta, una vez solucionadas difi-
cultades como el célculo del volumen hepa-
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tico y el volumen hepético minimo a tras-
plantary tras el perfeccionamiento de la téc-
nica quirdrgica tanto en donante como en
receptor (7).

Entre las ventajas del trasplante hepatico
de donante vivo destacan las derivadas de
tratarse de una cirugia realizada de forma
electiva, el menor tiempo de espera del re-
ceptor, la menor edad media del donante,
la reduccion del tiempo de isquemia fria y
la posibilidad de realizar terapia antibiotica
previa para reducir la posibilidad de bacte-
riemia o sepsis.

sSin embargo, se han de tener en cuenta
los riesgos que para el donante, un indivi-
duo sano, conlleva la intervencién quirdr-
gica, tanto en morbilidad, ya que en torno
al 15% de los donantes presenta complica-
ciones (siendo las mas frecuentes las com-
plicaciones biliares y precisando el 8% un
re-ingreso), como en mortalidad, que se sitda
entre el 0,05-0,2% (8, 9). Esta posibilidad
real de fallecimiento del donante implica la
necesidad de que se cumpla de forma es-
crupulosa la legislacion vigente garantizando

en todo momento que el donante reciba
una informacién exhaustiva y rigurosa que
le posibilite la toma de decisiones (10).

Segun la Red de Donacién y Trasplante
de Organos (OPTN) de Estados Unidos (10),
hasta el 31 de diciembre de 2007 se han
realizado 88.135 trasplantes hepaticos,
correspondiendo el 96% de los mismos
(84.613) a donante fallecido y sélo el 4%
restante (3.522) se han realizado con do-
nante vivo, de los cuales el 32,6% se han
llevado a cabo en receptores infantiles
(1.148 casos). Hasta el ano 2000, menos
del 2% de los trasplantes hepaticos se ha-
bian realizado con donante vivo, porcen-
taje que alcanzé su maximo en 2001, dado
que en este afio el 10% de los trasplantes
hepaticos realizados lo fueron con donante
vivo. A partir de entonces, se ha experi-
mentado un descenso progresivo alcanzan-
dose en los ultimos dos afios cifras en torno
al 4% (11).

Segun datos de actividad publicados por
la Organizacion Nacional de Trasplantes (3),
en Espafia se han realizado un total de 194
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Trasplante hepético de donante vivo realizado en Esparia. ONT 2007.
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O Varones @ Mujeres

Fig. 2. Distribucién por sexo de los receptores
hepaticos de donante vivo. Afio 2007.
Fuente: Organizacion Nacional de Trasplantes.

trasplantes hepaticos de donante vivo, lo
que supone el 1,3% del total de los més de
15.024 trasplantes hepéticos realizados, pro-
porcion sensiblemente inferior a la registrada

en 2006 en EE.UU. (4,3%) y en paises de
nuestro entorno como Francia e Italia, con
un 3,8 y un 3%, respectivamente.

El primer trasplante realizado en nuestro
pais se llevd a cabo en 1993. Desde enton-
ces, la actividad anual maxima se registré en
2002, con 41 trasplantes realizados en dicho
afo (fig. 1).

En torno al 30% de estos trasplantes de
donante vivo se han realizado en receptores
infantiles (1) (considerados como tal los pa-
cientes menores de 16 afos) y se han reali-
zado en 7 de los 24 hospitales con programa
de trasplante hepatico siendo el Hospital Cli-
nic el que mas trasplantes hepaticos de do-
nante vivo ha realizado (56 casos) seguido
de La Paz y el 12 de Octubre, con 36y 42
trasplantes, respectivamente.

Las figuras 2 y 3 muestran la caracteristi-
cas epidemioldgicas de los receptores de
trasplante hepéatico de donante vivo realiza-
dos en 2007 (3).

Considerando todos los grupos de edad
de forma conjunta, destaca como principal

20

40-50 anos

< 16 anos

50-60 afos > 60 anos

Fig. 3. Distribucién por grupos de edad de los receptores hepaticos de donante vivo. Afio 2007.

Fuente: Organizacion Nacional de Trasplantes.

195



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

10
7
[ Colestiasis [ Cirrosis @ Tumor
M Re-Tx M Otras

Fig. 4. Diagnéstico de los receptores de trasplante
hepético de donante vivo. Afio 2007.
Fuente: Organizacion Nacional de Trasplantes.

indicacion para trasplante hepético de do-
nante vivo la colestasis, seguida de las cirro-
sis y los tumores hepéaticos (fig. 4).

Segun datos de la OPTN (10), el trasplante
hepético de donante vivo presenta mejores
resultados de supervivencia frente al de do-
nante cadaver asociados con el menor tiempo
de espera en lista, el menor tiempo de is-
quemia y edad media menor de los donan-
tes. Los resultados globales de dichos tras-
plantes, se muestran en la tabla 13.3.1.

La donacién de vivo para trasplantes. Trasplante hepatico de donante vivo

Las figuras 5-8 muestran los resultados de
la supervivencia de paciente e injerto a corto
y largo plazo de los trasplantes hepéticos de
donante vivo realizados en Espafia compa-
rados con los realizados de donante cada-
ver (1). Se muestran los resultados disgrega-
dos en receptores adultos e infantiles.

A la vista de todo lo anteriormente ex-
puesto, es preciso fomentar el trasplante he-
patico de donante vivo como una alterna-
tiva eficaz que debe ser valorada siempre
que sea posible teniendo en cuenta las ca-
racteristicas del paciente en lista de espera.
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Tabla 13.3.1 h
Donante cadaver Donante vivo
Tasa de supervivencia Tasa de supervivencia
(n.° trasplantes) (n.° trasplantes)
Supervivencia a 1 afo 86,3 (13.016) 90,2 (820)
Supervivencia a 3 afios 78,0 (12.765) 82,7 (1.054)
\Supervivencia a 5 anos 72,1 (10.332) 77,8 (494) )

Fuente: Organ Procurement and Transplantation Network.
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Capitulo 14

FACTORES ORGANIZATIVOS
EN LA DONACION Y EL TRASPLANTE

Capitulo 14.1

E. Coll

Médico Adjunto Organizacién Nacional
de Trasplantes

Centros de Referencia

En la Constitucién Espafiola, la salud se
contempla en su doble dimensién: por una
parte como derecho fundamental, y por otra,
de prestacion de los poderes publicos, a
quienes compete organizary tutelar la salud
publica mediante medidas preventivas y pres-
taciones adecuadas (articulo 43). Esta se-
gunda dimensién es desarrollada por la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesidén y ca-
lidad del Sistema Nacional de Salud, que re-
conoce a todos los usuarios del Sistema el
derecho a acceder a las prestaciones sanita-
rias en condiciones de igualdad efectiva y
con independencia del lugar del territorio
nacional en el que se encuentren. En parti-
cular, la citada ley garantiza a todos los usua-
rios el acceso a los servicios considerados
como de referencia, tal y como ya preveia el
articulo 15.2 de la Ley General de Sanidad
14/1986, de 25 de abiril. Esta ley se desarro-
[la en el Real Decreto 1302/2006, de 10 de
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noviembre, por el que se establecen las
bases del procedimiento para la designacion
y acreditacion de los centros, servicios y uni-
dades de referencia del Sistema Nacional de

Salud.

Las patologias o grupos de patologias
cuya prevencion, diagndstico o tratamiento
se realice, mediante técnicas, tecnologias o
procedimientos, incluidos en la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud, en Centros, Servicios o Unidades de
Referencia del Sistema Nacional de Salud
deberan reunir una o varias de las siguien-
tes caracteristicas:

a) Enfermedades que requieren para su
adecuada atencion técnicas, tecnolo-
gias y procedimientos, preventivos,
diagndsticos y terapéuticos, de elevado
nivel de especializacién, para los que
es esencial experiencia en su utilizacion,
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que solo es posible alcanzar y mante-
ner a través de ciertos voliumenes de
actividad.

b) Enfermedades que requieren alta tec-
nologia para su prevencién, diagnds-
tico tratamiento y para las que, aten-
diendo a su coste-efectividad y a los
recursos disponibles, se requiere la con-
centracién de un ndmero minimo de
casos.

c) Enfermedades raras que, por su baja
prevalencia, precisan de concentracion
de los casos para su adecuada aten-
cién, lo cual no implica atencién conti-
nua del paciente en el Centro, Servicio
o Unidad de Referencia, sino que éste
podria actuar como apoyo para confir-
macion diagnodstica, definicién de las
estrategias terapéuticas y de segui-
miento y como consultor para las uni-
dades clinicas que habitualmente atien-
den a estos pacientes.

Es importante definir lo que se entiende
por:

a) Centro de referencia: Centro sanitario
que dedica fundamentalmente su acti-
vidad a la atencién de determinadas
patologias o grupos de patologias que
cumplan una o varias de las caracte-
risticas contempladas en el apartado
anterior.

b) Servicio o unidad de referencia: Servi-
cio o unidad de un centro o servicio sa-
nitario que se dedica a la realizacion
de una técnica, tecnologia o procedi-
miento o a la atencion de determina-
das patologias o grupos de patologias
que cumplan una o varias de las carac-
teristicas contempladas en el apartado
anterior de este capitulo, aunque ade-
mas ese servicio o unidad atienda otras
patologias para las que no seria consi-
derado de referencia.
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La ONT forma parte del Comité de de-
signacion de Centros, Servicios y Unidades
de Referencia (CSUR), cuyas funciones son
las de proponer las patologias o procedi-
mientos para los que es necesario desig-
nar CSUR, proponer el procedimiento para
la designacion y los criterios para la misma
y su acreditacion. En el drea del trasplante
de érganos y tejidos, la ONT ha coordinado
reuniones con grupos de expertos para los
diferentes trasplantes, proponiendo cua-
les son los procedimientos que requieren
un Centro, Servicio o Unidad como de re-
ferencia y los requisitos para su designa-
cion.

Los procedimientos propuestos por el Co-
mité de designacién y finalmente aprobados
por el Consejo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud son:

— Trasplante renal infantil.

— Trasplante hepatico de vivo.

— Trasplante hepético infantil.

— Trasplante cardiaco infantil.

— Trasplante pulmonar (adulto e infantil).

— Trasplante cardiopulmonar.

— Trasplante de pancreas.

— Trasplante intestinal.

— Trasplante alogénico infantil.

— Trasplante alogénico adulto.

— Queratoplastia infantil en malformacio-
nes congénitas o traumatismos.

El Comité de designacion ya ha apro-
bado aquellas solicitudes para la acredita-
cion de los centros de referencia que cum-
plian los criterios requeridos para cada uno
de los procedimientos. Actualmente se esta
en la fase de auditoria de los centros apro-
bados, para que la Agencia de Calidad ga-
rantice el cumplimiento de los criterios de
calidad establecidos. La designacion de ser-
vicios/centros de referencia se acordaré en
el seno del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud. Al Ministerio de
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= Factores negativos.

= Factores de mejora.

La alta tasa de donaciéon de érganos y te-
jidos que se viene registrando en Espana
desde hace ya muchos afios obedece a mul-
tiples razones que pueden resumirse en la
existencia de un modelo organizativo opti-
mizado que tiene su base fundamental en
los coordinadores de trasplante. Estos coor-
dinadores estan presentes en todos los cen-
tros hospitalarios, dedicdndose de manera
especifica a la deteccién de posibles donan-
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tes. Este modelo se cumple al menos por lo
que hace referencia a los centros publicos.
No obstante, no podemos obviar la existen-
cia en nuestro pais de numerosos centros
privados, dotados en muchos casos de la
mas moderna tecnologia y con servicios de
neurocirugia.

La experiencia nos muestra que la con-
vivencia de los sectores publico y privado
en el proceso de donacién no solo es po-
sible sino que ademas es positiva. Si bien
las actividades de trasplante estan bésica-
mente concentradas en centros publicos,
existen diversos ejemplos en nuestro pais
de centros privados que participan en la
red de donacién, incluso como centros ex-
tractores. Desgraciadamente podemos con-
siderar esta actividad como anecddtica, ya
que en muchas ocasiones responde mas a
una solicitud expresa por parte de la fami-
lia que a una actitud proactiva por parte del
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personal sanitario del centro. Asi pues si
pretendemos mejorar en el proceso de de-
teccién de donantes, se hace necesario
establecer mecanismos adecuados para in-
tegrar a los centros privados con unidad de
criticos en la red de coordinacién de tras-
plante.

Un primer punto importante a considerar
es el desconocimiento que tenemos respecto
al potencial de generacién de donantes que
tienen los centros privados. Gracias a la im-
plantacion a lo largo de los Gltimos afios del
programa de garantia de calidad en el pro-
ceso de deteccién de la muerte encefélica
tenemos datos muy fidedignos del poten-
cial de donacién de un hospital. Asi sabe-
mos que su potencial de donacién equivale
aproximadamente al 6% de los fallecimien-
tos en su unidad de criticos, con algunas va-
riaciones en funcién de si dispone o no de
neurocirugia. Y ello es posible gracias al ana-
lisis de mas de 110.000 muertes en unida-
des de criticos acaecidas en el periodo com-
prendido entre 1999 y 2005. No obstante,
de los mas de 120 hospitales que participan
en este programa, menos de 10 son centros
privados y ademas su participacion en el pro-
grama se caracteriza por la falta de continui-
dad, por lo que no disponemos de informa-
cion fiable al respecto. Desconocemos el
potencial generador de donantes de los cen-
tros privados y no tenemos datos para poder
estimarlo ya que no es posible extrapolar los
datos de los centros publicos. Ello es debido
a que la utilizacion de las camas de las uni-
dades de criticos responde, en general, a un
perfil diferente en un centro plblicoy en un
centro privado. En este Ultimo, por ejemplo,
es habitual que las unidades de criticos se
utilicen como camas de reanimacién y que
estén ocupadas Unicamente durante las pri-
meras horas del periodo postoperatorio. Por
tanto es posible que la complejidad de los
procesos atendidos sea menor en los cen-
tros privados en comparacioén con los centros
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publicos, con lo que el potencial serd menor
del que se deduciria aplicando los indices
previamente establecidos.

FACTORES NEGATIVOS

Entre los factores que influyen negativa-
mente en el desarrollo de las actividades de
deteccion de donantes en un centro priva-
dos podemos destacar en primer lugar los
gastos derivados del proceso de deteccién,
donacién y extracciéon. Hay que tener en
cuenta que todo el proceso de generacion
de donantes se considera como un proceso
deficitario ya que en muchos casos el cen-
tro debe asumir este coste al no poderlo re-
percutir a la entidad aseguradora ni por su-
puesto a la familia del donante. En ocasiones
es posible que la entidad asuma este coste
a cambio del prestigio que le da el partici-
par en una actividad de gran relevancia so-
cial y cientifica como es el trasplante, pero
la experiencia muestra que al cabo de un
tiempo terminan apareciendo los condicio-
nantes econémicos. Una de las opciones para
conseguir disminuir una parte de este coste
pasa por la delegacion de las actividades de
coordinacién en equipos o agencias exter-
nos al centro. No obstante seria recomen-
dable, por razones que se comentaran pos-
teriormente, potenciar la existencia de
coordinadores hospitalarios implicados en la
deteccién de donantes y en la gestion de la
donacién en su propio centro.

Debemos tener en cuenta que una parte
importante de los costes son debidos al man-
tenimiento del donante y al proceso de ex-
traccion en si mismo. Por ello, una opcién es
la de actuar como centros detectores, que
son aquellos en los que se detecta un po-
tencial donante y que tras la confirmacién
de la muerte encefélica y la obtencién del
consentimiento es trasladado a un centro ex-
tractor. Es una manera de evitar los costes
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derivados del mantenimiento y la extraccion
y que pueden ser mas dificiles de compen-
sar en un centro privado.

Por otra parte también es posible que las
reticencias a la colaboracién con los progra-
mas de donacién tengan su origen en la per-
cepcion por parte de la Gerencia/Direccion
de que todo el proceso relacionado con la
donacién (muerte de un paciente) puede in-
terpretarse como un fracaso sanitario del cen-
tro y que, por tanto, puede tener una reper-
cusién negativa sobre su imagen. Igualmente
se tiende a valorar negativamente el proceso
de solicitud de donacién en el malentendi-
do de que representa una molestia para la fa-
milia. También puede considerarse como ne-
gativo el hecho de trasladar al donante a un
centro publico para realizar la extraccion. Si
bien tiene la ventaja de recortar el coste del
proceso, puede visualizarse como un déficit
del centro privado al no disponer de los me-
dios para realizar una determinada actividad.

Muchos de los elementos que se han apun-
tado son facilmente obviables proporcio-
nando la adecuada informacién al centro y
haciéndolo participe de todo el proceso a la
vez que se reconoce publicamente su capa-
cidad técnicay su colaboracién. En esta tarea
resulta util que el centro disponga, a seme-
janza de los centros publicos, de un coordi-
nador de trasplantes que pueda actuar como
referente para la Gerencia/Direccién en el
propio centro y en sus relaciones con otros
centros y con la Administracién. Ademas, te-
niendo en cuenta que en muchos centros pri-
vados se desarrollan actividades de implante
de tejidos, la existencia de un coordinador
hospitalario puede ser de gran utilidad en el
desarrollo en el centro del sistema de Biovi-
gilancia establecido en el RD 1301/2006.

El otro gran grupo de elementos que in-
tervienen negativamente en este proceso
son aquellos dependientes de los médicos
de las unidades de criticos. Si bien con el
tiempo se ha ido aminorando, existe entre
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estos profesionales un déficit de formacion
en el proceso de valoracién de un potencial
donante de érganos asi como una falta de
experiencia en el diagnéstico de muerte en-
cefélica. Un déficit de formacién muy impor-
tante es el que hace referencia al proceso de
peticion/duelo familiar. El desconocimiento
en este terreno hace que se evite el proceso
en el convencimiento de evitar un mal trago
a la familia.

Ademas hay que tener en cuenta las pre-
siones por parte de la Gerencia/Direccién en
aplicaciéon de los argumentos expuestos an-
teriormente. Resulta pues evidente que la
formacion adecuada de los profesionales de
las unidades de criticos resulta fundamental
para el desarrollo de un programa de detec-
cidon de donantes, tal como sucede en cual-
quier centro publico. Por supuesto, no hay
que olvidar que, al igual que sucede en los
centros publicos, es preciso retribuir adecua-
damente a los profesionales que intervienen
en el proceso de donacion.

FACTORES DE MEJORA

Atendiendo a las consideraciones recogi-
das en los parrafos anteriores las Autorida-
des Sanitarias deben desarrollar toda una
serie de actividades con el fin de minimizar
o contrarrestar los aspectos negativos des-
critos. En relacion a la Gerencia/Direccion de
los centros privados es recomendable el ha-
cerlos participes de los resultados consegui-
dos, realizando reconocimientos publicos de
su colaboracién y facilitando su participacion
en actividades como la Comision Autono-
mica de Trasplantes.

Respecto a los médicos de las Unidades
de Criticos el principal esfuerzo a realizar es
el de la formacién. Desde la Administracion
Sanitaria se deben poner todos los medios
para que esta se lleve a cabo, sin coste para
el centro, tanto mediante a la asistencia a
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cursos de formacion de dmbito nacional, como
mediante la realizacién de actividades mas
restringidas en su dmbito autonémico. En
este sentido es importante el establecimiento
de protocolos conjuntos para todos los cen-
tros publicos y privados con el fin de homo-
geneizar los criterios a aplicar.

Resulta evidente que el principal escollo
a solucionar es el referido al tema de los cos-
tes. Ya hemos comentado que una solucién,
adoptada por algunos centros, pasa por la
asuncion de dichos costes por parte del cen-
tro. Esta solucién que puede ser la mas facil
para algunos centros privados no debe im-
plicar, en ningun caso, la falta de retribucién
a los profesionales. La alternativa la consti-
tuye la retribucion de los costes generados
por parte del Servicio de Salud, ya sea de
manera directa o incluyendo esta actividad
en algun convenio mas general de presta-
cién de servicios. En cualquier caso es ne-
cesario encontrar férmulas para que a se-
mejanza de los centros publicos, que reciben
una compensacion de los gastos en que in-
curren a causa del proceso de donacién, se
extienda esta practica a los centros priva-
dos, evitando que puedan padecer el efecto
desincentivador que supone el coste no com-
pensado. En términos generales, la dona-
cién de érganos no debe ser nunca una ac-
tividad desincentivadora al resultar gravosa
para la institucion.

Tal como hemos comentado, uno de los
aspectos que puede resultar mas gravoso
para el centro privado lo constituye el pro-
ceso de extraccion. Para evitarlo es posible
trasladar al donante a un centro publico acre-
ditado para la extraccion. De esta manera el
centro privado actia nada mas como centro
generador, evitdndose el coste derivado del
proceso de diagnostico de muerte encefa-
lica (pruebas instrumentales, participacion
de tres especialistas...), del proceso de man-
tenimiento y el debido a la utilizacién de las
instalaciones de quiréfano.
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En caso de optarse por este modelo de
traslado consideramos que deben tenerse
en cuenta tres criterios basicos. En primer
lugar debe establecerse un contacto previo
entre los coordinadores de ambos hospita-
les (Generador-Extractor). Con esta consulta
se pretende asegurar la correcta seleccion
del donante segun los protocolos y docu-
mentos de consenso previamente estable-
cidos. Ello se consigue mediante la valora-
cién de los datos analiticos y funcionales
obtenidos durante las primeras 24 horas de
ingreso en la UCl y en el momento de valo-
rarlo como potencial donante de érganos.
Se pretende realizar una valoracién del do-
nante con especial hincapié en los donantes
subdptimos y en los donantes afiosos con
comorbilidad. Ademas permite planificar,
con vistas al transporte, |a situacion clinica 'y
hemodinédmica, todo ello con la participa-
cién del 061. Por ultimo nos asegura la dis-
ponibilidad de camas en el hospital recep-
tor que pueden retardar el traslado.

El segundo criterio es la existencia de un
diagnéstico clinico de muerte encefélica
segln establece el Real Decreto 2070/1999
(Anexo |. Apartado 1y 2). Con este criterio
se pretenden evitar situaciones de coma Glas-
gow 3-5 puntos que puedan derivar en es-
tados vegetativos persistentes. Ademés nos
ha de evitar el tener que recurrir a limitacio-
nes del esfuerzo terapéutico que pueden de-
rivar en conflictos éticos. Y por dltimo, un as-
pecto muy importante es que nos evitara
crear falsas expectativas a las familias de los
donantes ya que una vez que han tomado la
importante decision de la donacién, pueden
malinterpretar las actuaciones y generarse
confusién. Este dltimo punto tiene especial
relacion con el tercer criterio que es el de la
firma por parte de la familia de un docu-
mento de traslado como Potencial Donante
de Organos (PDO). Mediante este docu-
mento nos aseguramos que la familia en-
tiende el concepto de muerte encefélica
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como la muerte del paciente y acepta su tras-
lado como potencial donante de érganos.
Asimismo entiende y acepta que la dona-
cién va a estar sujeta a una serie de condi-
cionantes que incluyen: diagnéstico instru-
mental (EEG, DTC,...), serologias obligatorias
(VIH, p24 Ag, VHB, VHC y CMV), manteni-
miento del donante (6-8 horas), logistica de
una donacién multiorgénica y traslado a qui-
réfano, cualquiera de los cuales puede abor-
tar el proceso de donacién. Independiente-
mente del documento de traslado, el acta
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médica de defuncion se firma en el hospital
extractor, con la participaciéon de tres facul-
tativos tal como establece la legislacién.

Aunque aumentar la tasa de donacién
en nuestro pais puede parecer dificil, el
analisis del proceso de donacién permite
identificar algunas posibilidades de mejora.
Resulta evidente que la mayor implicacién
de los centros privados es una de estas, y
que seria importante el encontrar las vias
gue nos permitan alcanzar esta mayor par-
ticipacion.
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INTRODUCCION

Durante la Ultima década del siglo xx, los
sistemas sanitarios europeos, y el espafiol en
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particular, se han planteado la necesidad de
acometer reformas de la asistencia sanitaria
publica con el objetivo de alcanzar mejores
resultados en términos de eficiencia y equi-
dad (1). En Espafia, el primer intento serio
de reforma de la sanidad vino de la mano de
la Comision de Anélisis y Evaluacion del Sis-
tema Nacional de Salud (el llamado Informe
Abril) de julio de 1991 (2). Dicho informe
realizé una serie de recomendaciones entre
las que destacaba la aprobacién de un nuevo
régimen juridico que permitiese a determi-
nados hospitales y otros centros de servicios
sanitarios transformarse en sociedades esta-
tales con autonomia financiera y patrimonial
sometidas al derecho privado.

Esta innovacion en la gestion y organiza-
cién de los servicios publicos sanitarios ha
sido llevada a la practica en los ultimos 10
afios mediante la aparicion de lo que se co-
noce como «nuevas formas organizativas sa-
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nitarias», también llamadas «nuevas formas
de gestién en la asistencia sanitaria» (3, 4).
En relacién con la implantacion de estas
nuevas formas de gestién es importante re-
saltar que son claramente minoritarias en
nuestro SNS, y que se trata, en su gran ma-
yoria, de iniciativas que se realizan sobre
nuevos proyectos, no sobre hospitales ya
existentes (5).

¢{QUE SON LAS NUEVAS FORMAS
DE GESTION?

La modalidad de gestién dominante en
nuestro Sistema Nacional de Salud (SNS) es
lo que se conoce como «gestion directan, es
decir, la provisién de servicios sanitarios di-
rectamente por la Administracién publica,
sin personalidad juridica propia. En este mo-
delo, los centros sanitarios no disponen de
patrimonio propio ni de tesoreria, no tienen
propiamente un presupuesto sino una esti-
macién de gastos, y estan sujetos a la misma
normativa que cualquier otro servicio de la
Administracion.

No es por tanto sorprendente que, en la
blusqueda de una gestién mas eficaz, efi-

ciente y flexible de la asistencia sanitaria, se
hayan puesto en marcha diferentes iniciati-
vas coincidiendo todas ellas en proporcio-
nar a los centros sanitarios que se han ido
creando una personalidad juridica, patrimo-
nio propio y una relacién laboral (5).

Las nuevas formas de gestion sanitaria in-
cluyen tanto férmulas de gestién directa,
pero con persona juridica interpuesta, como
formas de gestion indirecta (4). Entre las pri-
meras, debemos considerar las empresas pu-
blicas, las fundaciones y los consorcios. Las
formas de gestién indirecta se caracterizan
porque la produccion del servicio publico se
realiza por el sector privado (lucrativo o no),
manteniendo la Administracion Piblica la
provision del servicio publico. Entre estas,
se incluyen las concesiones administrativas
y los conciertos. En la tabla 14.3.1 se reco-
gen las principales caracteristicas que dife-
rencian las nuevas formas de gestién del resto
de instituciones del sector sanitario. Comen-
taremos brevemente las formas de gestion
mas utilizadas en los hospitales construidos
recientemente o que se estan construyendo
en estos momentos.

En esencia, las Empresas Publicas Sanita-
rias (férmula elegida en Andalucia y en menor

L ERRA N Nuevas formas de gestion del SNS A

Personalidad  Animo  Patrimonio  Relacién Organo
juridica de lucro propio laboral de gobierno
BnrjpieEzs Aol S NO S S Patronato
Sanitarias
Fundaciones , ‘ , Consejo
Publicas Sanitarias Sl NO Sl Sl Administracién
Consorcios Si NO Si Si Consejo Rector
Concesiones , , , , Comisién
Administrativas Sl Sl Sl Sl Mixta
Conciertos Si Si Si Si Conseo
S Administracién )
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medida en Catalufia), al disponer de la forma
organizativa de una empresa, pueden reali-
zar una seleccion de personal al margen de
la oferta publica, establecer retribuciones
fijas y variables, externalizar numerosos ser-
vicios y disponer de fondos propios, con la
posibilidad de endeudarse (5).

La constitucion de Fundaciones Publicas
Sanitarias busca dotar de mayor autonomia
a los centros, utilizando la figura de la Fun-
dacioén, una institucion propia del derecho
privado, en la esfera de lo publico. Han te-
nido su desarrollo fundamentalmente en Ga-
licia, aunque también ha estado presente en
otras CCAA (Fundacién Hospital de Alcor-
cén, Fundacién Hospital de Manacor y Fun-
dacion Hospital de Calahorra) (5).

Una experiencia particularmente innova-
dora es la adjudicacion de la asistencia sa-
nitaria en régimen de concesion administra-
tiva a unos gestores privados a cambio de
un capitativo (6). Es el caso de la Comuni-
dad Valenciana que decidié encargar a una
Unién Temporal de Empresas (formada por
Adeslas, Cajas de ahorro y constructoras) la
atencion sanitaria de un area del mapa sani-
tario (la Comarca de La Ribera, Alzira) (5). En
la actualidad, esta experiencia esta siendo
trasladada a otras areas de la Comunidad
Valenciana (Hospitales de Torrevieja y Denia)
y a otras partes de Espafa (Hospital de Val-
demoro en la Comunidad de Madrid).

Muy recientemente, por la decisién del
Gobierno de la Comunidad de Madrid de
construir ocho nuevos hospitales y del go-
bierno catalan de hacer lo propio para la
construccion de un hospital en el Bajo Llo-
bregat, ha irrumpido una nueva férmula co-
nocida como Financiacién Privada de In-
fraestructuras Publicas (PFI). Se trata de un
tipo de relacién contractual entre el sector
publico y el sector privado, en la cual la ac-
tividad sanitaria sigue siendo responsabili-
dad de la Administracién que la realiza a tra-
vés de personal a su servicio, mientras que

211

la empresa privada adjudicataria es respon-
sable de la construccién del hospital, de su
mantenimiento, y de la explotacién de acti-
vidades relacionadas, como el aparcamiento,
tiendas, seguridad, limpieza, restauracion,
residuos, conservacién de viales y jardines,
lavanderia y, en general, todas las activida-
des no-sanitarias que se realicen en el hos-
pital.

Mas que una nueva forma de gestion sa-
nitaria, se trata de una férmula para financiar
la construccién de nuevos hospitales que pos-
teriormente seran gestionados de acuerdo
con una de las nuevas formas ya menciona-
das anteriormente, fundamentalmente como
empresas publicas o como concesiones ad-
ministrativas.

GESTION SANITARIA Y DONACION
DE ORGANOS

Decir si el modelo de gestién sanitaria de
un hospital es importante en relacién con la
donacién de érganos en su &mbito de ac-
tuacion o si la implantacion de estas nuevas
formas de gestién puede redundar o no en
mejorar las tasas de donacién parece, inicial-
mente, una tarea no facil y que merece va-
rias consideraciones.

Ante todo, para poder comprender la evo-
lucién de la donacién en Espana es funda-
mental conocer las medidas de gestién sani-
taria/hospitalaria que se pusieron en marcha
durante la década de los noventa en los hos-
pitales de gestion tradicional y que han con-
seguido situar a nuestro pais en la privile-
giada situacién de tener las mayores tasas de
donacién del mundo. Dichas medidas, lide-
radas e impulsadas por la Organizacién Na-
cional de Trasplantes y el Ministerio de Sani-
dad y posteriormente seguidas en sus lineas
bésicas por los diferentes Servicios de Salud,
pueden resumirse en las siguientes (7): 1) La
existencia de un coordinador de trasplantes
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hospitalario, con un perfil y funciones espe-
cificas, en cada uno de los hospitales con ca-
pacidad de donacidn, trabajando en red con
los otros dos niveles de coordinacién de tras-
plantes, el autonémico y el nacional; 2) La
consideracion del coordinador hospitalario
de trasplantes como un elemento clave den-
tro del organigrama del hospital (similar a los
coordinadores de urgencias o de calidad); 3)
la financiacion selectiva de la extraccion y los
trasplantes en los «contratos» o similares que
firman los hospitales con los respectivos ser-
vicios regionales de salud, y 4) La implanta-
cién de un programa de mejora de calidad
en el proceso de la donaciéon de érganos.

Las medidas citadas que, en su momento,
iban dirigidas a los hospitales de gestion tra-
dicional, han ido adoptéandose de forma pro-
gresiva en los hospitales con nuevas formas
de gestion construidos en diferentes regiones
del pais en los dltimos afios, aunque con dis-
tinta intensidad y velocidad de implantacion.
Esto ha motivado un desarrollo desigual en la
actividad de donacion de érganos de estos
hospitales, con una amplia variabilidad en sus
indicadores de deteccién de donantes.

Intentando profundizar en el tema, nos
planteamos comparar la actividad de dona-
cién de varios hospitales de caracteristicas
similares pero con diferente forma de ges-
tién. Para ello, hemos elegido el escenario
de la Comunidad de Madrid ya que, ademas
de ser nuestro &mbito de actuacion, se adap-
taba bien a nuestras necesidades.

Como es bien sabido, la Comunidad de
Madrid tiene alrededor de 6 millones de ha-
bitantes, con una densidad de poblacién muy
elevada (con el 13% de la poblacién nacio-
nal, dispone del 1,6% de la superficie del pais)
y con una estructura sanitaria bastante uni-
forme en cuanto a concentraciéon de pobla-
cioén, sistemas de transporte sanitario y camas
de agudos disponibles, sobre todo de cuida-
dos intensivos. Dispone de 18 centros hos-
pitalarios autorizados para la extraccién de
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érganos y tejidos, de los que 13 son de titu-
laridad publicay 5 de otras titularidades. De
los 13 hospitales publicos, hemos seleccio-
nado 4 para llevar a cabo nuestro andlisis por:
1) tener un area sanitaria relativamente simi-
lar en cuanto a poblacién atendida y una pi-
ramide de poblacion superponible; 2) no dis-
poner de neurocirugia, y 3) no disponer de
programas de trasplante. De esos 4 hospita-
les, 3 son de gestion directa tradicional y uno
es una fundacioén publica sanitaria. En la tabla
14.3.2 se muestran los principales indicado-
res del proceso de donacién de los 4 hospi-
tales (que se identifican como Hospital 1 a
Hospital 4) comparados con la media de los
hospitales espafoles de sus mismas caracte-
risticas, obtenidos de los datos publicados
del Programa de Garantia de Calidad de la
Organizaciéon Nacional de Trasplantes (8).

Como puede verse en la tabla 14.3.2, uno
de los hospitales (hospital 3) tiene un com-
portamiento algo diferente a los otros tres,
mostrando unos indicadores de donacién
francamente buenos, incluso mejores que la
media nacional. Los otros tres hospitales
(entre los que se encuentra el hospital ana-
lizado) presentan cierta variabilidad en di-
chos indicadores, pero que afectan de
manera desigual a los tres hospitales, no
aprecidndose diferencias significativas en
comparacién con la media nacional y no pu-
diéndose identificar un hospital con un com-
portamiento que se diferencie en sentido
negativo de los otros dos.

Como colofén, hay que resaltar, por un
lado, que el hospital gestionado como fun-
dacién publica sanitaria ha funcionado, desde
el punto de vista de la Coordinacién Auto-
némica de Trasplantes, como cualquier otro
hospital de gestion «tradicional», disponiendo
de un coordinador de trasplantes incorpo-
rado a todas las actividades de la Coordina-
cion Autondmica, integrado en el sistema de
informacion de donacién y trasplante de la
Comunidad y participando activamente en
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A e . . )
IELIEN W Indicadores de donacion 1999-2004 de los 4 hospitales analizados
y la media nacional de los hospitales de su categoria
Hosp. 1 Hosp. 2 Hosp. 3 Hosp. 4 Espana*

Area Sanitaria 347.788 252.495 220.782 183.594 -

Camas de Criticos 14 21 14 12 10

Muertes Enceféalicas (ME) 56 30 59 40 1932

% ME / Exitus Unid. Criticos (7,6%) (6,3%) (10,1%) (7,7%) (8,0%)

% Contraind. Médicas / ME 33,9% 36,7% 20,3% 52,5% 33,4%

% Probl. Mantenimiento / ME 1,8% 0 8,5% 0 3,7%

o . -,

% Negatlyas DonaIC|on / Total 32,4% 26,3% 11,4% 26,3% 23,9%

de entrevistas realizadas

Donantes Reales (DR) 24 14 37 13 899

% DR / Exitus Unid. Criticos (3,2%) (2,9%) (6,3%) (2,5%) (3,9%)
\% Donantes Reales / ME 42,9% 46,7% 62,7% 32,5% 46,5% )

(*) Resultados medios obtenidos de los 65 hospitales sin neurocirugia que participaron en el Programa de Garantia de Calidad del

Proceso de Donacién en los afios analizados.

el Programa de Garantia de Calidad del Pro-
ceso de Donacién de Organos que se lleva
a cabo en todos los hospitales de la Comu-
nidad Auténoma; de hecho, en el seno de
dicho Programa, en 2005 se realizé una eva-
luacion externa de dicho hospital no identi-
ficdndose problemas dignos de mencién. Por
otro lado, dejar patente que el marco de re-
lacion con la Oficina Regional de Coordina-
cion de Trasplantes queda perfectamente
asegurado en el texto del «Convenio singu-
lar de caracter marco» que anualmente fir-
man el Servicio Madrilefio de Salud y el hos-
pital en cuestion, donde se especifica:

«El Hospital remitiré a la Direccién General
del Servicio Madrilefio de Salud informacién
relativa a las extracciones de érganos y tejidos,
en el formato y con la periodicidad que deter-
mine la Oficina Regional de Coordinacién de
Trasplantes de la Comunidad de Madrid, com-
prendiendo, al menos, los siguientes aparta-
dos: muertes encefalicas, control de calidad

del proceso de donacién, extracciones de 6r-
ganos y tejidos, implante de tejidos y lista de
espera para implante de érganos y tejidos.»

CONCLUSIONES FINALES

Al igual que ocurre con los hospitales de
gestion tradicional, la implicacion de los hos-
pitales con nuevas formas de gestién en las
actividades de donacién esté en relacion di-
recta con los objetivos y prioridades que se
marquen desde los Servicios de Salud co-
rrespondientes.

Dada su repercusion social, la donacion debe
ser asumida como un objetivo clave en los pla-
nes estratégicos de las diferentes Consejerias
de Sanidad, haciéndolo explicito en los con-
tratos de gestion, programas de actuacion sa-
nitaria, convenios singulares de caracter marco,
pliegos de condiciones... o como quiera que
se llame el marco de relacién entre el Servicio
de Salud y el hospital correspondiente.
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A nuestro modo de ver, en los citados «con-
tratos» debe quedar claramente especificado:
1) Que si el hospital dispone de camas de en-
fermos criticos debe solicitar, desde el mismo
momento de su entrada en funcionamiento,
la preceptiva autorizacion sanitaria como cen-
tro extractor de érganos y tejidos; 2) Que el
hospital debe disponer de un Coordinador
de Trasplantes, con el adecuado reconoci-
miento en el organigrama del hospital; 3) Que
tanto la coordinacion de trasplantes como el
hospital deben integrarse y participar en todas
aquellas actividades que las respectivas Co-
ordinaciones Autonémicas de Trasplantes y
Servicios de Salud pongan en marcha, con
especial énfasis en los sistemas de informa-
cioén y en los programas de calidad del pro-
ceso de donacidn, y 4) Que existe una finan-
ciacién selectiva de la extraccion de érganos
que permite al hospital mantener abierto el
programa de donacién de érganos, con los
necesarios recursos humanos y materiales
que se precisan, sin que dicho programa re-
percuta negativamente en la calidad de la asis-
tencia sanitaria que debe ofrecer el hospital.
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Los medios de comunicacién pueden ser
un precioso aliado que contribuya activa-
mente a difundir la idea de la donacién. Pero
también pueden acabar siendo un peligroso
enemigo que puede echar por tierra una ima-
gen largamente trabajada como consecuen-
cia de una de las crisis informativas que pe-
ribdicamente surgen en relacién con estas
terapéuticas.

La entrevista familiar es un momento es-
pecialmente dramatico tanto para médicos
como para familiares. Estos, en la mayoria
de los paises tienen la Gltima palabra a la
hora de donar o no donar los érganos, y en
ellos se concentran multitud de sentimien-
tos contrapuestos, pero que pueden resu-
mirse de una manera muy simple: Si el en-
trevistado tiene una idea positiva de la
donacién y los trasplantes gestada a lo largo
de su vida, lo més probable es que diga que
si. Si, en cambio, la palabra trasplante se aso-
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cia consciente o inconscientemente a algo
turbio, como el tréfico de érganos, la des-
igualdad a la hora de recibirlo, la comercia-
lizacién, las dudas sobre si el donante en
muerte encefalica estd realmente muerto,
etcétera, las probabilidades que tiene el coor-
dinador de obtener una respuesta positiva
se verdn muy comprometidas.

Los datos de una encuesta multi-variable
espanola realizada durante los primeros tiem-
pos de la ONT pusieron de manifiesto la exis-
tencia de una relacién significativa entre el
grado de aceptacion de la donaciéon de or-
ganos por parte de la poblacién y la convic-
cion de que el trasplante constituye un buen
servicio sanitario. Es facil comprender, por
tanto, que las informaciones aparecidas en
los medios de comunicacién sobre materias
tan delicadas como las anteriormente co-
mentadas pueden afectar de manera posi-
tiva o negativa la actitud del ciudadano a la
hora de donar sus érganos o los de sus fa-
miliares. La prensa puede tener una influen-
cia decisiva en la donacién y el trasplante de
érganos, tanto para bien como para mal.

Muchos especialistas en trasplantes de-
nuncian que las noticias o los reportajes apa-
recidos en prensa escrita o audiovisual son
en gran parte responsables del deterioro de
la imagen de los trasplantes tanto en dmbi-
tos locales como internacionales, y tanto
entre la poblacién general como entre los
profesionales sanitarios no dedicados al tras-
plante. Veamos qué hay de cierto en estas
opiniones.

LAS CAMPANAS DE DIVULGACION

Si admitimos que existe esta relacion entre
informacién y predisposicion a la donacion,
¢qué es lo que se puede hacer para mejorar
la calidad de esta informacion? Ante esta
pregunta, la mayoria de los ciudadanos, y
probablemente también de médicos o en-
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fermeras, responderian que haciendo cam-
pafias promocionales de divulgacién de la
donacién de érganos.

Esta respuesta es casi instintiva y obedece
a una linea «clasica» de pensamiento sobre
la donacién de érganos que ha imperado (y
por desgracia todavia lo sigue haciendo en
un buen ndimero de paises) desde los inicios
del trasplante procedente de donante falle-
cido. Segun este esquema clasico, el cono-
cimiento del tema de la donacién correria
paralelo a la predisposicién a donar: si el ciu-
dadano no dona, serfa por un presunto dé-
ficit cultural cuya Unica solucién radicaria en
la realizacion de campanias, bien a cargo de
los poderes publicos, bien de las asociacio-
nes de enfermos o del voluntariado.

Estos planteamientos bien intencionados,
aunque un tanto maniqueos y desde luego
nunca cientificamente demostrados, tienen
unas ventajas nada desdefiables que han fa-
vorecido su aceptacion generalizada. Por una
parte trasladan el problema a un conforta-
ble fatalismo histérico:

* «Sila gente no dona es por su falta de
formacién o de cultura.»

* «lLa culpa es de los poderes publicos

porque no hacen campanas que infor-

men a la gente.»

«En el caso de que las hagan, es que

no son suficientes, a la vista que las do-

naciones siguen sin aumentar.»

Ni el hospital, ni el equipo de trasplan-

tes, ni los profesionales de la sanidad

tendrian la mas minima responsabilidad,

ya que todo vendria condicionado por

factores externos.

Habitualmente, quien hace unos comen-
tarios de este cariz, que estoy convencido
que la mayorfa de los que lean estas lineas
habran oido alguna vez, no suele sentirse par-
ticipe de la situacién. El si conoce el proceso
de la donacién (o al menos asi lo cree) y con-
sidera que ya hace bastante denunciandolo.



Sin embargo, hay una serie de puntos que
no encajan en este benéfico esquemay que
desde luego no hablan a favor de las bon-
dades de las campanas de promocién o di-
vulgacién de la donacién.

En primer lugar, no existen datos contras-
tados que demuestren una relacién entre una
campana de publicidad directa sobre la do-
nacién de 6rganos y un incremento mante-
nido de las tasas de donantes. Lo publicado
en la literatura tan sélo refiere variaciones
episddicas y sin continuidad, y desde luego
con una muy elevada relacién coste/benefi-
cio: la inversion en publicidad tiene que ser
muy alta para lograr un impacto significativo.

Por ejemplo, en 1987, la Australian Kidney
Foundation (AKF) llevé a cabo una encuesta
entre la poblacién general australiana para
valorar su grado de conocimiento sobre la
donacién y el trasplante de 6rganos. Dos
afios después, esta institucion produjo una
serie de anuncios televisivos en los que se
ponia de manifiesto la necesidad de donar
los érganos, que fueron programados con
bastante frecuencia a lo largo de un periodo
de 6-12 meses. En una nueva encuesta de
control realizada en 1990, las opiniones y el
grado de conocimiento de los ciudadanos de
Australia no se habian modificado en absoluto.

Como en cualquier campafa de publici-
dad, y salvo casos infrecuentes de disefio es-
pecialmente exitoso, cabe suponer la existen-
cia de una relacién directa entre la cantidad
de dinero invertida y el impacto obtenido
entre la poblacién del mensaje que queremos
transmitir. Baste un ejemplo para medir las di-
mensiones del problema que estamos tra-
tando: durante el afio 1999 se invirtieron en
Espana un total de 2.004 millones de euros en
publicidad. Las compafifas que mas gastaron
en este capitulo fueron Telefénica (4,02%), El
Corte Inglés (3,55%) y Procter & Gamble (3,25%).
El Ministerio de Sanidad y Consumo dedicé
durante el mismo periodo a todas las campa-
fias de promocién de la salud (desde luego
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no a trasplantes), el 0,001%, exactamente
entre 3.000 y 4.000 veces menos que las fir-
mas lideres del sector.

Si a ello afadimos que los trasplantes ni
son ni pueden ser jamas una prioridad sani-
taria para ninguna administracion frente a
otros problemas que afectan a un porcen-
taje mucho mayor de la poblacién, se com-
prendera que la cantidad a dedicar para cam-
pafas, y en consecuencia el impacto de las
mismas, dificilmente van a poder competir
con los gigantes publicitarios en atraer la
atencién del ciudadano. El hecho de que
este mensaje persiga hacerle reflexionar sobre
el momento de su muerte o la de sus fami-
liares no contribuye tampoco a hacer el tema
especialmente atractivo.

El ejemplo espafiol es especialmente sig-
nificativo también en este campo, aunque
sea como demostracion a «sensu contrario.
Desde que en 1989 se crea la ONT y se co-
mienza con lo que luego se llamo el Modelo
Espafiol, la tasa de donacién ha pasado de
14 a mas de 34 donantes pmp, un aumento
de casi un 250%, sin que se hayan hecho
campanfas de promocion de la donacién dig-
nas de mencion (tan sélo algunas, de caréc-
ter local y muy limitadas). Tampoco parece
que durante este periodo se haya producido
ninguna revolucién en la forma de pensar de
los espafioles que les haya convertido en los
mayores donantes del mundo sin saber cémo
ni por qué. El modelo organizativo y, desde
luego, la forma en cémo se ha explicado a
la poblaciéon, que mas adelante analizare-
mos, han sido los responsables de este im-
presionante crecimiento.

LA IMPORTANCIA DE LOS MEDIOS
DE COMUNICACION EN LA
CREACION DE OPINION

Los medios de comunicacién pueden ser
de gran utilidad a la hora de promocionar la
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donacién de érganos mediante la difusion
de informacién y noticias positivas sobre los
trasplantes. Ello va creando un clima social
favorable que al menos en Espafia ha resul-
tado un factor determinante en el éxito de
nuestro sistema. El objetivo de cualquier or-
ganizacion de trasplantes debe ser la crea-
cion de un sistema eficiente que permita ob-
tener 6rganos en el lugar donde se producen
las muertes encefélicas: las unidades de cui-
dados intensivos de los hospitales. La crea-
cién de un clima favorable a la donacién,
tanto entre los médicos como entre la po-
blacion general, va a ser algo que puede ayu-
dar a conseguir dicho objetivo. Para ello, el
éxito va a consistir en proporcionar a la mayor
parte posible de la poblacién una informa-
cién adecuada para el objetivo que se per-
sigue. Este objetivo sélo se puede conseguir
hoy dia con la ayuda de los medios de co-
municacion y con unas lineas de actuacion
profesionalizada, perfectamente definidas.

El efecto «Panorama»

Por regla general, la comunidad cientifica
tiende a subestimar el poder y la influencia
de los medios de comunicacién a la hora de
influir en su trabajo tanto a favor como en
contra. En el tema que nos ocupa y en su
vertiente negativa, el ejemplo mas clasico es
el ocurrido durante los afios ochenta en el
Reino Unido, tras la emisién en horario de
méxima audiencia por parte de la BBC, en-
tonces Unica television britanica, de un pro-
grama de debate acerca de la credibilidad
del diagnéstico de muerte encefélica. El des-
censo de la donacién en el Reino Unido al-
canzé hasta un 50% respecto a los valores
basales y tardé hasta 15 meses en volver a
niveles previos. El nombre del programa:
«Panorama», que aun hoy se mantiene en
antena, significativamente titulado para la
ocasion, «sEstan realmente muertos estos

crisis

218

muertos?», ha servido para denominar el des-
censo de donacién que sigue a la difusion
masiva de «malas noticias» relativas al tras-
plante. El fenémeno se ha repetido en paises
como Francia o Bélgica durante los afios no-
venta, donde se registraron descensos sig-
nificativos de las tasas de donacién y tras-
plante, atribuidas al menos en parte a una
publicidad negativa. En el caso de Francia
se invocd la falta de informacién a los fami-
liares de los procedimientos de extraccion
de dérganos, mientras que en Bélgica el des-
encadenante fue la abundancia de no-resi-
dentes en las listas de espera para trasplan-
tes, con las consecuentes dificultades de los
enfermos belgas para acceder a estas tera-
péuticas con un minimo de posibilidades.

El efecto «Panorama» es un fenémeno uni-
versal, muchas veces intuido, pero que pocas
veces se llega a objetivar de forma matema-
tica. En Espafa se ha producido en diversas
ocasiones después de polémicas publicas
por presunta discriminacién en el acceso al
trasplante de un nifio de etnia gitana en 1993
en Madrid, por la transmisién de un corio-
carcinoma a través de los érganos de una
donante en la que no se detecté el tumor en
Andalucia, y tras la concesién de un premio
periodistico de gran prestigio a una perio-
dista brasilefia por la publicacién de una serie
de reportajes que resultaron inventados sobre
el tréfico de érganos, entre otras. En todos
los casos (que seran comentados mas ade-
lante), el descenso es pasajero y su inciden-
cia, local o nacional, depende mucho del am-
bito de difusion de la noticia y sobre todo
de la intensidad con que se produzca.

El mecanismo de este fendmeno no es
simple. Si bien es cierto que instintivamente
cabe atribuirlo a un aumento de las negati-
vas familiares secundario al deterioro de la
imagen de los trasplantes entre la poblacién
general, muchas veces el proceso es algo
mas complejo. Mas que un aumento del por-
centaje de negativas (o ademas de ello), se



produce una caida de la deteccién de do-
nantes potenciales por parte de los médicos
encargados, probablemente por una pos-
tura «defensiva» explicable por el vuelco pun-
tual de la opinién publica en contra de estas
practicas cuando se produce uno de estos
escandalos. En la figura 1, tomada de la ex-
periencia de la region italiana del Piamonte,
asolada en los Ultimos afios por los escén-
dalos sanitarios relacionados o no con los
trasplantes, se observa perfectamente como
a un aumento de las negativas con los pri-
meros escandalos se sigue un evidente des-
censo de los donantes considerados po-
tenciales por los médicos de cuidados
intensivos/coordinadores. Probablemente se
produce un proceso de seleccién consciente
o inconsciente por el cual, tan sélo se aca-
ban gestionando los donantes «faciles» (con
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lo cual bajan las negativas, pero no suben
los donantes), mientras que se descartan los
que tienen cualquier dificultad real o pre-
sunta. En cualquier caso, como también se
muestra en la figura 1, la recuperacién pasa
por el incremento de las detecciones al
tiempo que las negativas familiares vuelven
a los niveles iniciales.

El efecto «Nicholas Green»

Por contraposicion a lo anteriormente ex-
puesto sobre las noticias negativas, en ltalia
se acufié la denominacion «efecto Nicholas
Green» para denominar el notable impulso
gue presuntamente se registré en el pais tras-
alpino a raiz de un hecho con amplia reper-
cusion internacional, pero sobre todo local.
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Nicholas Green era un nifio californiano de
siete afos en 1994, cuando fue asesinado
por unos bandidos en una autopista mien-
tras pasaba las vacaciones con su familia en
Regio Calabria, al sur de Italia. Frente a la
magnitud de la tragedia, sus padres, Reg y
Maggie Green donaron los 6rganos y las cor-
neas, que sirvieron para trasplantar a siete
receptores italianos.

Se comprende que en un pais, en general
pacifico, que recibe muchos millones de tu-
ristas de todo el mundo y donde casi todas
las familias tienen a alguien méas o menos cer-
cano viviendo en Estados Unidos, la muerte
de un nifio americano en un asalto a tiros en
medio de una autopista fuera noticia mas que
relevante. Sia ello afiadimos que en lugar de
mostrar una comprensible reaccién de re-
pulsa al lugar de la tragedia, los padres hu-
bieran decidido donar todos los 6rganos, en
franco contraste con lo que solia ser la reac-
cion de las familias italianas, el choque me-
diatico fue realmente impactante.

Esta muestra de generosidad internacio-
nal, en un momento en que las donaciones
en Italia estaban entre las cifras més bajas de
toda la Unién Europea sirvié sin duda de re-
vulsivo, sobre todo por el hecho de que la
espectacularidad del caso hizo que se repi-
tiera hasta la saciedad en todo tipo de me-
dios, convirtiéndose en una especie de sim-
bolo internacional de la solidaridad y una
bandera de la donacién (http://www.nicho-
lasgreen.org/). De ahi a pretender justificar
el incremento mantenido de donaciones re-
gistrado en ltalia en la dltima década por
este hecho, media légicamente un abismo.
No puede extrafiar que voces autorizadas
de aquel pais aboguen por olvidar de una
vez el asunto y dejar de mitificarlo, aunque
efectivamente sea un buen simbolo para
transmitir a la poblacion. No hay que olvidar
por otra parte que mientras las regiones del
norte de ltalia (Toscana, Emilia-Romagna, Ve-
neto) han alcanzado tasas de donacién cer-

crisis

220

canas a las espafiolas, las del sur, donde se
produjo el crimen contindan con niveles muy
bajos, solo discretamente superiores a los
que tenian entonces.

Esta controversia, mas aparente que real,
pone de manifiesto dos aspectos muy im-
portantes a la hora de valorar la importancia
de las noticias, buenas o malas sobre la do-
nacién de érganos:

* Su caracter temporal y pasajero, salvo
que el estimulo que pone en marcha el
mecanismo sea muy mantenido en el
tiempo. Este es el caso del descenso
mantenido de las donaciones en Ale-
mania o Dinamarca tras la discusion pu-
blica, durante un periodo prolongado
de tiempo (afios) de las condiciones ne-
cesarias para definir la muerte encefa-
lica en una nueva ley de trasplantes.
Salvo en estas situaciones, que en rea-
lidad sobrepasan el dmbito meramente
informativo, la abundancia de mensa-
jes con la que hoy dia se nos bombar-
dea desde la prensa hace que en muy
poco tiempo se olvide cualquier noticia
aislada y, por tanto, se minimice su
efecto sobre la actitud de ciudadanos
o profesionales respecto a la donacion.
El caracter siempre subsidiario de la in-
fluencia de estas noticias en relacion
con otras medidas destinadas a favore-
cer la donacién, en especial las centra-
das en el sistema organizativo. La in-
fluencia serd tanto menor cuanto mas
estructurado sea el sistema de dona-
cién de organos.

PRENSA Y TRASPLANTES EN ESPANA

En nuestro pais hemos tenido diversos
ejemplos de ambos efectos: tanto noticias
negativas que han causado un descenso pa-
sajero de la donacién de érganos, como al-



gunas de fondo especialmente positivo, que
aparentemente han contribuido a aumentar
el grado de concienciacién de la sociedad,
sobre todo en la zona geogréfica donde se
produjeron. En las paginas siguientes des-
cribiremos algunas de las situaciones infor-
mativas mas relevantes de estos afios, como
se afrontaron y qué ensefianzas sacamos de
ellas hasta acabar de perfilar cual era la ac-
titud mas adecuada para convertir en siner-
gias positivas las relaciones del sistema de
trasplantes con los medios de comunicacion.

Porque, efectivamente, dentro de lo que
se ha llamado el Modelo Espafiol, la aten-
cion a los medios de comunicaciéon como
forma de crear un estado de opinién favora-
ble a la donacién de érganos ha ocupado y
ocupa un lugar clave desde los primeros mo-
mentos de implementacién. En poco tiempo
se disefid toda una estrategia de comunica-
cién, en ocasiones tras experiencias trauma-
ticas, que convenientemente difundida me-
diante cursos teodrico-practicos entre la red
de coordinadores, permitié que todos ha-
blaramos un mismo idioma en las relaciones
con la prensa.

Los resultados de estos esfuerzos no son
faciles de medir en el contexto de todos los
cambios introducidos en Espafia a partir de
1989. Lo cierto es que la informacién sobre
trasplantes en Espafa experimenté un giro
copernicano durante la primera mitad de
los noventa. Aunque hubo situaciones con-
flictivas, la prensa dejé de ser un problema
para pasar a ser una de los colaboradores
mas valiosos a la hora de difundir entre la
poblacién el mensaje de la donacién. Hoy
dia estas crisis son muy raras o, si las hay,
estan tremendamente atenuadas. Hay una
especie de «cuenta corriente de credibili-
dad» para el sistema, trabajosamente lo-
grada, que permite modular muchas pro-
pagandas negativas hacia los trasplantes
gracias al contraste de la informacion con
los expertos en el tema.
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No hay soluciones mégicas a la hora de
cambiar de la noche a la mafiana la actitud

presuntamente negativa de la prensa para con
los trasplantes en un pais determinado. Esta
es curiosamente una de las preguntas mas re-

petidas cuando se intenta colaborar con otros

paises en el tema de la donacidn, lo que in-
dica el lugar que ocupa en las preocupacio-
nes de los trasplantadores. Es evidente que

laimagen de los trasplantes en Espafia es hoy
por hoy muy positiva, pero hay que tener muy

claro que ello requiere un esfuerzo continuado
para nada sencillo de mantenery, sobre todo,

que ninguna politica informativa puede cam-
biar una realidad negativa. Sélo un sistema
que asienta sobre bases sélidas puede ser pu-
blicitado de manera adecuada y lo cierto es

que en la relacién BUEN SISTEMA-BUENA IMAGEN

O su inversa MAL SISTEMA-MALA IMAGEN, muchas
veces es dificil saber cuél es la causa y cuél la

consecuencia.

SITUACIONES DE CRISIS INFORMATIVA

Con cierta frecuencia se producen en el

mundo de los trasplantes unas situaciones
de crisis informativa, habitualmente relacio-
nadas con los temas especialmente sensi-
bles: trafico de érganos, dudas sobre la
muerte encefélica, desigualdades en el ac-

ceso al trasplante, transmision de enferme-
dades a través del trasplante, etc. Suimpacto
mediatico puede llegar a ser muy grandey,
como vimos antes, pueden tener efectos muy
negativos sobre la donacion.

Genéricamente se conoce como crisis a

cualquier hecho o situacién decisiva para el
futuro de una empresa o institucion, que com-
promete su imagen, capacidad y creatividad,
que se produce por sorpresa, al margen de

las decisiones de la direccion, con trascen-

dencia e importancia para el publico y con
una informacién insuficiente que los medios
de comunicacién intentan completar.
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Por definicion, las crisis son inesperadas,
surgen por sorpresa y cada una tiene un ca-
racter Unico y distinto a las demas. Por ello
resultan imprevisibles desde el punto de vista
individual, aunque no asi desde el punto de
vista estadistico. Aunque su origen no suele
ser un problema de comunicacion, al final y
por su relevancia hacia el exterior acaba ne-
cesitando un tratamiento fundamentalmente
de caracter comunicativo.

Si las crisis no se gestionan adecuada-
mente y no se siguen unos principios basi-
cos a la hora de proporcionar la informacion,
se corre el riesgo de que la situacion se vaya
desestabilizando de manera progresiva y se
produzca un desconcierto generalizado de
imposible reconduccion.

A continuacién describiremos algunas cri-
sis informativas. Léogicamente no pueden
estar todas, pero si las mas relevantes o al
menos las que en mi han dejado mas hue-
lla, dentro de la vision siempre personal que
conscientemente he querido dar en todo
momento a este libro. Como es obvio, estas
opiniones no tienen por qué ser comparti-
das por otros actores del modelo espanol,
que pueden haber vivido de manera distinta
los mismos acontecimientos. Sirvan sin em-
bargo estos relatos para ejemplificar la im-
portancia de las relaciones prensa-trasplan-
tes, y cdmo han podido influir en la situacion
actual.

El «caso Aquilino»

Todo empezd con una carta al director. La
madre de un nifio ingresado en el hospital
Gregorio Marafién de Madrid en enero de
1993 denuncié que en una cama vecina habia
otro nifio de pocos afos de edad, Aquilino,
con una enfermedad hepética grave, al que
aparentemente se le habia descartado de re-
cibir un trasplante hepatico por ser de fami-
lia pobre y de etnia gitana, sin que en la de-
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nuncia inicial quedase muy claro el orden de
importancia de estos dos conceptos a la hora
de recibir el tratamiento adecuado. El argu-
mento que segun la autora de la carta ha-
bian dado los médicos es que no merecia la
pena hacer un trasplante si luego no se iban
a poderle dar los cuidados adecuados.

Lo que habia debajo de esta situacion pa-
recia bastante evidente para quien conociera
un poco los entresijos de lo que eran enton-
ces estas situaciones en Espafa para la so-
ciedad en general, pero también para los
médicos no directamente relacionados con
los programas de trasplante: toda una serie
de tdpicos leidos en alguna revista u oidos
a terceros sobre a quién se podia o debia
trasplantar, en absoluto ajustados a la reali-
dad espafola. No ya a la actual, sino tam-
poco a la de entonces. De aquellos afios era
la discusion de si se debia trasplantar a los
consumidores de alcohol o a los que tuvie-
ran determinadas enfermedades virales o
cosas similares. En el fondo se trataba de un
movimiento presente, sobre todo en el
mundo anglosajén, por el que los expertos
en bioética planteaban ante la manifiesta
desproporcion oferta-demanda qué tipo de
enfermos deberian ser excluidos de las lis-
tas de trasplante en base a determinados ha-
bitos, enfermedades asociadas o como en
este caso «circunstancias sociales.

Discusion mas tedrica que practica por-
que a la hora de la verdad es muy dificil ex-
cluir en nuestro entorno de manera cons-
ciente a nadie de un tratamiento vital como
éste, por muchas discusiones habidas pre-
viamente, salvo que sea por motivos clini-
cos universalmente aceptados. Los médicos
que atendian al nifio desconocian estas su-
tilezas y tras hacer el diagnéstico de agene-
sia de vias biliares, la enfermedad hepatica
que con mas frecuencia lleva al trasplante
en los nifos pequefios, analizaron somera-
mente el &mbito familiar del pobre Aquilino
y decidieron que: «su problema social no se



adapta a las normas obligadas por la uni-
dad de trasplante hepético», y asi lo anota-
ron en su historia clinica.

El nifio no fue remitido en ninglin momento
al equipo de trasplante del hospital La Paz,
donde sin ninguna duda habria sido incluido
en lista sin mayores problemas previos pese
a las carencias sociales que se habrian pa-
liado después. El sistema de trasplantes no
habia excluido al nifio porque en ningin mo-
mento éste habia accedido a él, en un fallo
evidente del equipo que lo atendié y en gran
manera de los servicios sociales que no es-
tuvieron sobre el caso desde el principio.

Sin embargo, antes de que diera tiempo
a intervenir sobre el tema, la noticia estaba
en el punto de mira de todos los peridédicos
de tirada nacional. La foto de Aquilino, ver-
dadera imagen de la inocencia desvalida,
con unos grandes ojos y una extrema delga-
dez resultado de su enfermedad y de una
atencion deficiente, en portada de todos los
medios, se convirtid en el simbolo de la dis-
criminacién por motivos econémicos y dada
su etnia gitana, también raciales.

Para colmo, el hospital de origen, en lugar
de aclarar la situacién y reconocer su grado de
culpa, optd por una defensa a ultranza de la
conducta de sus médicos e incluso una pre-
sunta culpabilizacion del hospital trasplanta-
dor, aduciendo que se les habian dicho que
éstos eran los criterios y que se habia pro-
ducido un contacto telefénico entre ambos
centros. Ello provocé la airada reacciéon de
La Paz y una agria polémica que, como no
podia ser menos, cogié en el medio a todo
el sistema de trasplantes, dejandolo en en-
tredicho y evidentemente maltrecho.

El escandalo fue mayusculo. No creo que
haya habido en los Ultimos 15 afios una no-
ticia sobre trasplantes de mayor repercusion
mediatica. Prensa escrita, radio y television
dedicaron sus mejores titulares al tema. Por
resumir los puntos mas importantes, «el caso
Aquilino» significaba:
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¢ Desigualdad en la distribucién de érga-
nos: se excluye a alguien por ser pobre,
por ser gitano o ambas cosas.

e Déficit en el funcionamiento del sistema
de trasplantes por no haberlo detec-
tado a tiempo y/o no haber solucionado
el fallo en el momento adecuado.

e Injusticia y desigualdad social.

Desde el punto de vista practico y tam-
bién desde el informativo se mantuvo clara-
mente y desde el primer momento que no
era admisible la discriminacion. Con inde-
pendencia de la situacién social del nifio o
de su familia, el nifio debia acceder a una
lista de espera de trasplante en las mismas
condiciones que cualquier otro nifio espa-
fiol. No se puede estar pidiendo los érga-
nos a la poblacién si luego no se puede ase-
gurar un acceso igualitario que no se vea
condicionado en positivo o en negativo por
la posicion econdémica o relevancia social del
enfermo.

Retrospectivamente el enfoque fue co-
rrecto (dificilmente podria haber sido otro),
pero se vio viciado desde el principio por la
actitud del responsable de prensa del pri-
mero de los hospitales, interesado Unicamente
en justificar la actitud de sus médicos. La po-
|émica desatada ante esta contradiccién con-
tribuyd a avivar el interés de la prensa por el
caso y sus efectos negativos.

El desenlace fue realmente curioso: Por
indicacion de la ONT, el nifio fue inmediata-
mente trasladado al hospital La Paz donde
fue evaluado de su enfermedad. Como una
prueba mas de lo deficiente de su estudio
previo, resulté que Aquilino no necesitaba
un trasplante y no lo iba a necesitar en bas-
tante tiempo. El nifio quedd ingresado cro-
nicamente en La Paz, donde fue incluido en
lista nada menos que 6 afios después y fi-
nalmente trasplantado. Durante todo este
tiempo fue imposible el alta ante la falta de
soporte familiar.
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El «caso Aquilino» constituyd un ejemplo
claro de descenso de las donaciones como
consecuencia de una polémica periodistica:
un efecto «Panoraman». La actividad media
de trasplante hepatico en Espafa por aquel
entonces, de alrededor de 40 al mes, se vio
reducida a alrededor de 25 al mes siguiente,
con diferencia el mas bajo de todo el afio.
El descenso fue especialmente acusado en
las donaciones de la Comunidad de Madrid,
donde el drama se vivié en primera persona.

El trasplante americano

Corria el mes de enero de 1996. Una sen-
tencia del Tribunal Superior de Justicia de
Madrid que obligaba al INSALUD a pagar
mas de 18 millones de pesetas por un tras-
plante de rifién efectuado en USA habia sen-
tado muy mal entre las asociaciones de en-
fermos y desde luego entre sus médicos
responsables, una vez que se habia hecho
publica en la prensa. No era mucho lo que
habia trascendido, salvo que la paciente, en
didlisis en un hospital de Madrid, habia de-
cidido un dia que se iba a un hospital de
Houston donde a las pocas semanas recibia
un trasplante renal y volvia a Espafia, solici-
tando el reintegro de los gastos que ascen-
dian a la cantidad antes citada. En la ONT
se habian recibido varias llamadas de enfer-
mos y nefrélogos interesdndose por el tema
y preguntando «si ibamos a hacer algo».

No era muy consciente de que se pudiera
hacer mucho. Segun la noticia aparecida en
los periddicos, la paciente habia recibido el
trasplante en 1990. A su vuelta habia pedido
el reintegro de gastos aduciendo «urgencia
vital» y el INSALUD lo habia denegado. La
reclamacion judicial posterior habia dado la
razon a la demandante. Por descontado, los
letrados del Instituto Nacional de la Salud
no habian pedido a la ONT el mas minimo
informe sobre el asunto.
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Lo Unico que podia hacer era reconstruir
la historia sobre la base del hospital donde
se dializaba y del que aparentemente habia
huido para buscar el trasplante. Asi lo hice y
resulté que la paciente, en tratamiento con
didlisis en la Fundacién Jiménez Diaz de Ma-
drid desde 1976, y ante la tardanza en con-
seguir un érgano, decidié acudir en 1990 al
centro privado Hermann de Houston (Esta-
dos Unidos), donde primero se someti6 a
una operacion de paratiroides que habia sido
indicada ya en Espafia, pero a la que siem-
pre se habia negado. En poco tiempo con-
siguio un trasplante, que segun los informes
acompafiantes era de un donante vivo. El
«familiar» dispuesto a la donacién que la pa-
ciente no habia declarado tener en los 14
afios de tratamiento de dialisis, apareci6 de
repente con nacionalidad mexicana en el
hospital estadounidense, seguin constaba en
el informe médico.

La situacion era obvia. Habia aparecido
un «familiar» del que nadie habia tenido no-
ticia alguna en 14 afios, pese a que la Fun-
dacién Jiménez Diaz ha sido siempre un hos-
pital con especial interés en este tipo de
donacion y a todos sus enfermos les hacia
una informacién exhaustiva sobre las posibi-
lidades de donar de los miembros de su en-
torno. Todo ello unido a una cantidad de di-
nero més de 5 veces superior de lo que
costaba un trasplante en Espafa durante el
primer afo de evolucién, y en solo unas se-
manas, hacia patente la sospecha de haber
comprado el rifién con la total aquiescencia
del responsable americano del programa de
trasplante, por cierto, una de las celebrida-
des mundiales sobre el tema.

El resultado del proceso judicial no tenia
ni pies ni cabeza y era probablemente el re-
sultado de un pésimo enfoque de los plan-
teamientos legales por parte del INSALUD.
El concepto de «urgencia vital» muy rara vez
se puede admitir en el paciente en didlisis y
desde luego éste no era el caso. El mensaje



que se estaba mandando a todas las perso-
nas que estaban esperando un érgano, con
la inquietud que conlleva siempre esta situa-
cion, era en la practica que se lo fueran a
comprar al precio que fuere, que luego ya
que se lo pagariamos entre todos.

La denuncia apareci6 con pelos y sefiales
en la prensa (El Pais, 14-1-96). Hubo algunas
protestas y amenazas de querellas por parte
de los implicados, cirujano de Houston in-
cluido, que quedaron en nada ante lo evi-
dente del caso. Hubo también un mas que
notable regocijo y un gran sentimiento de
satisfaccién entre médicos, enfermos y co-
munidad trasplantadora en general, que en
la practica acabd con la busqueda en el ex-
tranjero de cualquier trasplante de 6rganos
(no asi de médula, aunque éstos también
mejoraron sensiblemente, pero esa es otra
guerra).

Curiosamente, un par de afios después,
siendo Director General del INSALUD, recibi
la noticia de que en esta ocasion, este orga-
nismo habia ganado el recurso presentado
en su dia ante la anterior sentencia. Final-
mente, el erario publico se ahorré la compra
del rifidn.

El premio Juan Carlos |

Sélo un par de meses después del ante-
rior conflicto surgié el que probablemente
cabe calificar como el conflicto periodistico
mas importante ocurrido en Espafa en ma-
teria de trasplantes. Asi al menos hay que
considerarlo si tenemos en cuenta que en él
se vieron incluidas de una u otra forma en-
tidades como la Casa Real, la Embajada Nor-
teamericana o el Ministerio de Asuntos Ex-
teriores, ademas del Director de la Agencia
EFE, algin que otro Secretario de Estado y
embajadores de terceros paises.

El premio Juan Carlos | es probablemente
el mas prestigioso de cuantos se conceden
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cada afio en Espafa en el campo del perio-
dismo. Los hay en diversas modalidades,
pero, como es légico, uno de los mas impor-
tantes es el que todos los afios entrega SM
Juan Carlos | a la mejor labor de periodismo
realizada por un profesional extranjero en el
plano internacional. Es otorgado por un ju-
rado compuesto por relevantes personalida-
des nacionales y extranjeras, no circunscri-
tas al campo del periodismo.

El aflo 1996, este jurado, formado por el
director de la agencia EFE, un secretario de
estado, un destacado periodista latinoame-
ricano y un antiguo embajador israeli en Es-
pafa con un relevante papel politico en su
pais de origen, decidié otorgar este premio
a la periodista brasilefia Beatriz Magno, au-
tora en el Correio Braziliense de una serie de
articulos sobre el trafico de 6rganos en Amé-
rica Latina.

La noticia llegd primero discretamente y
sélo para iniciados, pero ya nos cre6 una
cierta inquietud a los responsables de los
trasplantes por las posibles repercusiones
negativas del tema, que ya se habian hecho
patentes en muchos otros paises (ver el ca-
pitulo sobre «Tréfico de érganos»). Los ar-
ticulos premiados eran a simple vista una
mera recopilacién de todos los topicos sobre
el tema, que habian ya circulado por otros
muchos paises y periédicos. Tan sélo habia
de original un relato sobre el rapto de un
nifo en un parque de atracciones de Rio y
su posterior apariciéon con un rindn menos:
una simple recreacion de la leyenda urbana
del «rifidn robado», como siempre sin apor-
tar la mas minima prueba de algo que no
tenfa el mas minimo sentido cuando se ana-
lizaba con un poco de seriedad.

Puesto que el premio estaba ya adjudi-
cado y eso no tenia vuelta atras, nuestras
gestiones se dirigieron a conseguir que la
noticia pasara lo mas desapercibida posible.
En este sentido se contacté con el director
del jurado y se informé a los responsables
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de prensa de la Casa Real, que desde luego
ignoraban el conflicto que estaba a punto
de producirse. Se les hizo ver la total incon-
sistencia de los trabajos premiados, el hecho
de que ya hubieran sido investigados estos
temas por diversos paises sin hallar prueba
alguna, y cdmo de hecho estos argumentos
se habian utilizado en el seno de la guerra
fria, que por entonces se encontraba ya bas-
tante acabada tras la desmembracién de la
Unidn Soviética.

Como era de esperar, los acontecimien-
tos fueron justo en direccién opuesta. Una
multitudinaria rueda de prensa a la llegada
a Espafia de la periodista brasilefia y una pro-
testa oficial del gobierno de los Estados Uni-
dos a la vista de que una ficciéon peligrosa y
falsa habia recibido una altisima recompensa
oficial y con ella un espaldarazo importante
de credibilidad, elevaron el asunto a la por-
tada de todos los medios escritos y audiovi-
suales. El tema no era en absoluto inocuo
puesto que se habian producido ya ataques
a ciudadanos norteamericanos en paises
como Guatemala por el simple rumor de que
turistas de este pais, en realidad habian ido
a raptar nifios para traficar con sus érganos.
Una arquedloga habia sido linchada por la
multitud en el mercado de Guatemala y se
debatia entre la vida y la muerte, algo que
se repetiria posteriormente con otros varios
visitantes japoneses.

La situacién era muy complicada porque la
protesta americana habia contribuido a exal-
tar los sentimientos «anti-yanquis» de la opi-
nién publica, con lo que aquello no prometia
nada bueno. Era preciso demostrar la false-
dad de lo publicado y hacer un ruido mas o
menos equivalente al que ya se habia produ-
cido porque la opinién publica se habia vol-
cado literalmente con el tema del tréfico de
érganos y los articulos premiados se repetian
en los medios con todo lujo de truculencias.

Aello fuimos. La denuncia se centré en dos
aspectos: la gran mayoria de los articulos eran

crisis

226

simples copias de otros ya publicados (y des-
mentidos). Sélo habia uno presuntamente ori-
ginal centrado en el mito del riidn robado y
las bases sobre la que asentaba eran facil-
mente desmontables. Para colmo, una de las
personalidades oficiales que habian conce-
dido el premio, ni siquiera estuvo en la reu-
nién del jurado y por supuesto no tenia inten-
cién alguna de salir a defender su pintoresca
decision. El hecho de hacer ver con claridad
que todas estas frivolidades juntas iban a aca-
bar costando vidas de ciudadanos espafioles
ante el mas que predecible descenso de las
donaciones por el efecto «Panorama» acabd
por cerrar el circulo de argumentos.

Los propios periodistas espafioles hicieron
el resto, investigando en los articulos origina-
les, constatando la verdad de nuestros argu-
mentos y haciendo las preguntas clave a la
premiada. Beatriz Magno acabé admitiendo
que la mayor parte de sus denuncias sobre el
supuesto trafico de érganos en Latinoamérica
se basaban en otros articulos. Solo indagd
dos casos, en los que la Unica prueba fue una
radiografia en la que aparentemente faltaba
un rifidn. Sus argumentos eran tan curiosos
como éstos: «Cuando desde Europa se dice
que todo es una leyenda no comprenden que
en Brasil todo se vive como una leyenda. Todo
es muy dificil.» El miedo y la dificultad es lo
que, segun dijo, impidié a los padres de dos
nifios de ocho y cuatro afios, supuestamente
raptados en Brasil para robarles un rifidn, de-
nunciar el hecho a la policia. La periodista sélo
obtuvo una radiografia en la que, al parecer,
faltaba un rindn, ademas de un informe es-
crito por médicos a los que no llamé para ve-
rificar el informe. «Me lo ensefé el padre de
uno de los nifios, que era médico. No lo de-
nuncié porque alli nadie recurre a la policia,
ya que las amenazas de los secuestradores
son permanentes.» Prestigiosos trasplantado-
res europeos apoyaron sin reservas nuestros
argumentos, hartos de que en sus paises ocu-
rriesen periédicamente cosas parecidas.



El asunto se acabé definitivamente con un
debate en la Cadena SER, que realmente li-
quido cualquier atisbo de duda e hizo regre-
sar apresuradamente a la periodista a su pais,
donde tampoco quedé muy bien parada. El
impacto mediatico fue tan grande que la so-
ciedad espafiola quedd bastante vacunada
contra este tipo de noticias, que no se vol-
verian a repetir en muchos afos y desde
luego con una intensidad para nada compa-
rable a la de este episodio.

Sin embargo, el dafio aunque limitado es-
taba hecho. Mantener el tréfico de érganos
en el centro de la informacién durante una
semana conllevé un descenso, pasajero pero
descenso, de los niveles de donacién en Es-
pafia, que una vez constatado numéricamente
fue aceptado para publicacién en Transplan-
tation, una de las revistas con mas prestigio
del sector. Una vez mas la relacion entre no-
ticias y donacién se habia producido.

A lo largo de estos afios se dieron otras
muchas situaciones de crisis también impor-
tantes. A destacar, la crisis desatada en An-
dalucia por la transmision de un tipo de tumor
del donante a dos receptores renales, que se
mantuvo durante muchos afios en primera
linea informativa local, hasta que en 1995 un
juicio absolvié a los médicos hasta entonces
acusados de negligencia. Las repercusiones
negativas en la donacién de la zona occiden-
tal de Andalucia duraron en este caso afios
por una desgraciada mezcla con intereses po-
liticos que mantuvieron activa la noticia du-
rante todo este tiempo (el hecho habia ocu-
rrido antes incluso de la creacion de la ONT).
Los trasplantes de médula y las colectas de
fondos para ir a Estados Unidos fueron mo-
tivo frecuente de polémica hasta que denun-
ciamos los intereses que a menudo se escon-
dian debajo de estas peticiones publicas de
dinero, finalmente prohibidas en el afio 1999.

Todos estos sobresaltos, en ocasiones muy
traumaticos, nos fueron ensefiando el ca-
mino mas adecuado para lograr hacer llegar
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al ciudadano el mensaje mas importante: Es
preciso donar los érganos para salvar las vidas
de los ciudadanos y la ONT garantiza que
ello se hace en el seno de un sistema justo,
equitativo y tremendamente eficaz: una em-
presa en la que merece la pena colaborary
de la que todos podemos y debemos sen-
tirnos orgullosos.

LA LLAMADA ANGUSTIOSA

Afortunadamente la situacion que voy a
describir ahora es muy rara en la actualidad
(lo que no es casual, sino el resultado de una
linea de trabajo de muchos afos), pero se
daba con cierta frecuencia en los ochenta y
noventa, y seguro que quienes lean estas li-
neas lo recordaran perfectamente. Hoy esta
restringida a medios locales con fidelidades
también locales y que sin duda de buena fe
quieren apoyar de esta forma a determina-
dos equipos de trasplante.

Con cierta frecuencia se registraban en los
medios de comunicacion llamadas angustio-
sas de familiares o de los propios enfermos
en lista de espera de un érgano con caréac-
ter méas o menos urgente en las que se ex-
hortaba a la opinién publica a la donacién
casi siempre de un higado o un corazén que
pueda solucionar in extremis su problema.

En realidad no es mucho lo que se puede
hacer para evitar este tipo de llamamientos,
aunque en teorfa el Real Decreto que regula
la donacioén y el trasplante de 6rganos, actua-
lizado a principios del afio 2000, los prohibid
expresamente y ello ha contribuido sin duda
a que dejaran de producirse. Resulta sin em-
bargo complicado en una situacion tan deli-
cada como es la espera de un érgano para un
familiar cercano, actuar de oficio contra quie-
nes incumplan esta norma. Si merece la pena
en cambio reflexionar un poco sobre este
hecho e intentar racionalizarlo al menos para
que todos tengamos claro a que atenernos.
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Vaya por delante mi decidida conviccién
genérica de que los mensajes lacrimégenos
centrados especificamente en la situacion de
angustia personal de alguien atado a una
maquina o a punto de morir si no encuentra
a tiempo un érgano adecuado, no sélo no
sirven para mucho, sino que incluso suelen
ser contraproducentes. Al menos si no van
acompafados de algun resquicio positivo
que deje una puerta abierta a la esperanza.

Las iméagenes de nifios o adultos en situa-
cién de extrema urgencia, con llamamientos
desesperados de los familiares transmiten
varias impresiones, casi ninguna de ellas fa-
vorable al fin que se va buscando:

® Resultan objetivamente inutiles para el
caso concreto que se pretende solven-
tar, ya que parece poco probable que
los familiares de alguin posible donante
recién fallecido o a punto de hacerlo
entretengan sus horas viendo la televi-
sién o leyendo detenidamente la prensa.
Transmiten una falsa imagen de impro-
visacion y excepcionalidad que no se
corresponde en absoluto con la reali-
dad de una red de profesionales sani-
tarios encargados de la deteccién, man-
tenimiento y consecucién final de las
donaciones con independencia de la
necesidad concreta.

Representan una presion peligrosa a
favor de determinado enfermo que no
siempre es el mas necesitado ni el que
segun los criterios establecidos de ad-
judicacién de érganos serfa el primer
beneficiario en caso de producirse la
donacién. Parece claro que la mayor fa-
cilidad de acceso a los medios de co-
municacién dificilmente puede consi-
derarse como un factor a ponderar en
la distribucién de érganos.
Proporciona a la poblacién una serie de
sensaciones que comienzan por la an-
gustia que produce una situacion des-
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esperada, contintan por la impotencia
ante algo que no pueden solventar (le
estan pidiendo nada menos que su hi-
gado o su corazén), y finaliza por un sen-
timiento de rabia contra el sistema, con-
tra la administracion o contra el mundo
por no solucionar inmediatamente el
problema y en lugar de ello, traspasar-
selo al seno de su intimidad familiar.
Finalmente el drama puede acabar de
varias maneras: a veces (la mayoria) se
soluciona favorablemente tras la conse-
cucién de un donante adecuado. En-
tonces todo el mundo considera que ha
sido gracias a la prensay a pesar del sis-
tema sanitario (lo que ciertamente no
es muy edificante). En otras ocasiones
por desgracia, el paciente fallece, lo cual
incrementa la frustracién e impotencia
que describiamos antes.

Podemos decir por tanto que estos llama-
mientos son cuando menos poco practicos.
Pero es que ademas resultan radicalmente
injustos. Las situaciones de urgencia hepa-
tica o cardiaca susceptibles de beneficiarse
de un trasplante (las llamadas Urgencias 0)
estan perfectamente definidas en cuanto a
sus caracteristicas clinicas para ser conside-
radas como tales e inscritas en la lista de es-
pera nacional, tal como se explicé en el ca-
pitulo correspondiente. Cuando esto ocurre
(y s6lo entonces) el enfermo tiene acceso al
primer higado o corazén que surja dentro
del territorio nacional con los Unicos condi-
cionantes de la compatibilidad de tamafio y
grupo sanguineo. Esta situacion sucedié el
afio 2004 nada menos que 216 veces, es
decir, una media de cuatro a la semana y
como facilmente puede comprenderse, mu-
chisimas mas que las que salieron a los me-
dios de comunicacion.

La pregunta es ahora: jPor qué unas si'y
otras no? Cada caso es un mundo, pero por
desgracia aquéllos que mas suenan suelen



haberse producido a través del conocimiento
por parte de la familia de una de estas tres
figuras: un periodista, un médico o un poli-
tico. Mas alin, hay ocasiones en que el llama-
miento se hace para gente que no cumple
los requisitos de urgencia (y en consecuen-
cia no va a tener acceso a una eventual do-
nacion salvo que le corresponda por los cri-
terios habituales) e incluso alguna vez se ha
pedido un corazén urgente para alguien que
no estaba en lista de espera y que nunca lo
llegd a estar por contraindicacion clinica.

Nunca se me olvidara la experiencia vivida
«desde el otro lado» cuando contemplé como
familiar de enfermo el caso de otro paciente
que se soluciond en el seno de una llamada
televisiva. La practica totalidad de las perso-
nas que se encontraban ingresadas a su alre-
dedor felicitaron efusivamente a la familia, no
por haber logrado el trasplante sino «por ha-
berse sabido mover». En pocas ocasiones como
entonces, a lo largo de mi experiencia en la
ONT, he sentido que todo lo que estdbamos
haciendo carecia de sentido si finalmente el
destinatario, ya sea el ciudadano enfermo o
familiar del mismo, tenia esa percepcién de
cémo se debian resolver las cosas. Aquello era
una especie de apelacién a la ley de la selva.

Dice la ley de Murphy en una de sus nu-
merosas acepciones que no importa las ve-
ces que se demuestra que una cosa es falsa,
porque siempre habrad gente que crea que
es verdadera. De todas formas, el tema es
lo suficientemente trascendente por afectar
a la credibilidad de todo un proceso tan im-
portante como el de la donacién y la distri-
bucion de érganos, en el que toda la pobla-
cion espafiola ha invertido tanto.

LA INFORMACION SOBRE
TRASPLANTES, LABOR DE LA ONT

De las primeras experiencias con la prensa,
pronto quedé claro que bajo la denomina-
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cién de trasplantes se incluyen tal cantidad
de materias que resulta virtualmente impo-
sible para un profesional dedicado mono-
graficamente a una actividad clinica deter-
minada afrontar sin un entrenamiento
especificamente dirigido, la respuesta con
mensajes claros y fidedignos a las multiples
cuestiones que se pueden derivar de la cu-
riosidad periodistica. Si ello es asi para un
médico, la posibilidad de que un gabinete
de prensa no especializado suministre la res-
puesta adecuada o simplemente la derive
hacia la persona mas oportuna, resulta bas-
tante remota.

Era preciso por tanto establecer una serie
de normas de actuacién que sirvieran de guia
tanto a los que trabajaban en la organizacion
como a los profesionales que sin trabajar di-
rectamente en la misma, se encontraban en
la situacion de afrontar las preguntas de un
periodista. A continuacién referimos algunos
de los puntos mas relevantes en los que se
basé la informacién sobre trasplantes ges-
tionada a través de la ONT, sobre todo du-
rante sus primeros afios de existencia.

El teléfono de 24 horas

Desde el mismo momento en que pudi-
mos disponer de una instalacion telefénica
adecuada, difundimos nuestro nimero a todo
el que pudimos, a través de todos los me-
dios posibles, ofreciéndonos a proporcionar
toda la informaciéon sobre donacién y tras-
plante que se pudiera solicitar bien directa-
mente o refiriéndolo a la persona adecuada.

Este teléfono (0034-902300224) es el
mismo mediante el que se coordinan las do-
naciones y trasplantes de érganos en la ONT.
En su vertiente informativa va dirigido a:

e Profesionales sanitarios.
® Periodistas.
e Administraciones sanitarias.
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e Fuerzas de seguridad (tréfico, etc.).

® Personal de aeropuertos, proteccion
civil, etc.

e Publico en general.

Esta referencia informativa en el plano na-
cional es perfectamente extensible a reali-
dades mas pequefias, como la comunidad
autéonoma o el hospital. Como es légico, en
estos casos no son precisas coberturas de
24 horas, pero esté claro que ante una de-
manda informativa en cualquier ambito, lo
peor que se puede hacer es no dar una res-
puesta, o que ésta venga de un interlocutor
inadecuado. En encuestas realizadas en si-
tuaciones de crisis, el porcentaje de gente
que cree que cuando una empresa no hace
comentarios es que tiene algo que ocultar
es del 65%.

Se trata de un aspecto fundamental en
la canalizacién de la informacién que al
menos en Espafia ha dado excelentes re-
sultados. Dado el carécter peculiar y deli-
cado de todos estos temas y la enorme fa-
cilidad con la que cualquier malentendido
puede acabar en un escandalo, resulta fun-
damental disponer de un teléfono de refe-
rencia con la mayor difusién posible, al que
se puedan remitir las dudas, las protestas,
la necesidad de informacién o simplemente
las situaciones personales sobre el tema de
los trasplantes.

Disponibilidad permanente y facil
acceso a los medios de comunicacién

Uno de los eternos puntos de friccién entre
administradores y administrados es la leja-
nia real o aparente entre ambos. En el tema
del trasplante, este posible desencuentro
puede tener consecuencias muy negativas,
puesto que el resultado final debe ser la do-
nacion de los propios 6rganos en el momento
del fallecimiento, o el de nuestros familiares
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mas directos, algo que no se va a producir
si existe una desconfianza por pequefia que
fuere. Ello implica que aquella persona que
asume la responsabilidad de trabajar por la
donacién de érganos en cualquier &mbito,
debe considerar el trato con la prensa como
una parte de su trabajo, y ademéas muy im-
portante. Dificilmente se va a conseguir una
gestién eficaz si no se entiende asi.

La importancia de un cuidado exquisito a
la hora de tratar cualquier informacién es una
constante en el funcionamiento de una or-
ganizacion de trasplantes. La prensa consti-
tuye una herramienta muy poderosa para lle-
gar a la poblacién y conseguir establecer un
clima de opinién favorable para la donacion.
Para ello es obligada una colaboracién ac-
tiva por parte de los periodistas y ésta solo
se consigue haciendo que su trabajo resulte
lo mas facil posible.

La consecuencia es obvia. Se deben aten-
der siempre las llamadas de los periodistas,
vengan de donde vengan y de la mejor ma-
nera posible. Y todo ello con la mayor rapi-
dez posible ya que los periodistas suelen
carecer del lujo de poder esperar. De esta
forma vamos a poder prevenir muchos ma-
lentendidos que pueden acabar en escéan-
dalos y por otra parte vamos a tener opor-
tunidad de difundir una imagen positiva del
proceso.

El mantenimiento en el tiempo de estas
actitudes va a permitir el logro de una em-
patia con los periodistas sanitarios de un
valor incalculable. Como por otra parte, esta
politica se transmitié a todo el estado a tra-
vés de los cursos de formacion planeados
para los diversos miembros del sistema, se
acabd consiguiendo una 6ptima relacion de
la red de coordinadores con los periodistas
especializados locales y nacionales y por
descontado, un éptimo conocimiento por
su parte de los entresijos del sistema que se
tradujo en una comunicacién positiva del
mismo.



LOS CURSOS DE FORMACION
EN COMUNICACION

Dada la importancia atribuida a la prensa,
pronto se planted la necesidad de estable-
cer un procedimiento por el que todos los
coordinadores fuéramos en la misma direc-
cién, compartiéramos ideas y aprendiéramos
juntos cudles eran los puntos méas importan-
tes a aprender y a desarrollar. No se trataba
obviamente de que todo el mundo dijera lo
mismo, pero esta claro que la capacidad de
comunicar es muy variable para distintas per-
sonas. Es necesario por tanto que todos en-
sayen la mejor manera de explicar el proceso
de donacién y trasplante, afrontar los temas
conflictivos como la muerte encefélica o el
tréfico de érganos.

Todo se puede ensefiar y todo se puede
aprender, y desde luego este tema es un per-
fecto ejemplo. Ayudados por algunos de los
periodistas y por expertos en comunicacion
comenzamos haciendo cursos de formacion
para coordinadores autonémicos, luego hos-
pitalarios y posteriormente para otros pro-
fesionales (médicos, cirujanos, etc.).

Principios bésicos de comunicacién como
la necesidad de unos mensajes claros, con-
cisos y bien argumentados, la coherencia en
los argumentos empleados, la forma de ex-
plicar los temas dificiles, el tono de los men-
sajes y, por descontado, las técnicas mas ade-
cuadas de transmitirlos constituyen la clave
de estos cursos que han representado a lo
largo del tiempo un baluarte fundamental en
las estrategias de comunicacién de la ONT.

De igual manera, en estos cursos se ana-
lizan las crisis informativas que describimos
antes, como se afrontaron en su momento,
los puntos a mejorar y sobre todo, cémo se
pueden prevenir en el futuro. Se trata en
suma de una experiencia de gran interés y
utilidad, que sin duda ha tenido su impor-
tancia en la buena imagen de la que hoy
gozan los trasplantes en Espafa, y que ha
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sido trasladada por ejemplo a ltalia donde
desde hace varios afos se celebran cursos
similares con expertos de ambos paises.

EL TRATO CON LOS PERIODISTAS:
ANALISIS DE NOTICIAS RECIENTES

Como ha quedado claro a lo largo de
este capitulo, la atencién a los medios de
comunicacién ha constituido desde siem-
pre una prioridad para la ONT, conscientes
de que la informacioén trasmitida a los me-
dios va a repercutir de forma directa en toda
la sociedad.

Todos los profesionales que trabajamos
en la ONT hemos hecho un importante es-
fuerzo por colaborar de forma permanente
con los medios de comunicacién, por estar
disponibles en cualquier momento a sus pe-
ticiones y por aclarar todas sus dudas, tra-
tando de atajar cuanto antes los posibles
efectos nocivos de una noticia mal planteada
o mal contada, desde nuestro punto de vista.
Es decir, hemos mantenido lo que en teoria
de la comunicacién se denomina una «co-
municacion proactiva».

Esta actitud que sin duda los periodistas
agradecen, se traduce en una atencién dia-
ria personalizada gracias a la disponibilidad
de un teléfono de 24 horas en la Organiza-
cién Nacional de Trasplantes y la localizacion
permanente del Coordinador Nacional de
Trasplantes.

En estrecha colaboracion con el Gabinete
de Prensa del Ministerio de Sanidad y desde
la ONT, atendemos a los medios de comu-
nicacion en las diversas demandas de infor-
macién, sirviendo de guia y asesoramiento
para la elaboracion de cualquier reportaje o
noticia en relaciéon con los trasplantes.

En general, la informacién y las noticias
sobre trasplantes son tratadas por la prensa
de forma positiva, seria y rigurosa. Sin em-
bargo, hemos de tener en cuenta los cambios
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que se han producido en los Ultimos afios en
los medios de comunicacién, que condicio-
nan una nueva forma de trabajar y por tanto,
la presentacion del mensaje que se quiere
transmitir. Entre estos cambios destacan:

* La aparicion y desarrollo de las nuevas

tecnologias de la informacién, que con-
lleva una nueva forma de comunicacién
mucho més rapida, sintética y, por tanto,
con menos matices.

Nuevos comunicadores, debido al re-
cambio generacional.

Expansién de los periddicos gratuitos,
lo que ha provocado un fuerte aumento
de la competencia.

La aparicién de un nuevo fenémeno en
los medios audiovisuales, como un ins-
trumento para captar audiencia: presen-
tar la informacion como espectaculo, un
fendmeno que ya ha sido definido como
«info-show».

Por otra parte, hay algunos temas relacio-
nados con los trasplantes, unos nuevos y
otros que cada afo se repiten, que podria-
mos calificar como «polémicos» y que hemos
de intentar aclarar cuanto antes.

Aligual que se viene realizando con otros
colectivos que participan de forma directa
en el proceso de donacién, como son los
jueces y forenses, desde hace varios afios la
ONT viene fomentando el intercambio de
experiencias entre los profesionales de los
medios de comunicacion y los coordinado-
res de trasplantes, mediante la realizacion
de cursos y jornadas conjuntos. Se trata de
encuentros sumamente interesantes, en los
que se explica detalladamente a los perio-
distas todo el proceso desde la donacién al
trasplante, de forma que puedan entender
nuestra forma de trabajo y el importante
papel que pueden desempefiar con su tra-
bajo en el incremento de las donaciones.

Los periodistas, por su parte, nos ofrecen
su punto de vista y detallan sus necesidades
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ala hora de elaborar una informacién, segin
las peculiaridades de cada medio (prensa,
radio, TV e Internet). Este intercambio fina-
liza con un taller, en el cual se analizan y dis-
cuten diferentes noticias polémicas ya publi-
cadas o emitidas y tras el debate se elaboran
unas conclusiones, de gran utilidad tanto
para periodistas como para coordinadores.

Entre las noticias relacionadas con los tras-
plantes que mayor impacto y polémica han
suscitado en los Gltimos meses, destacan las
siguientes:

Bancos de sangre de cordén umbilical.
Reality Holandés.

La web de Patiy los tipajes masivos.
Llamadas angustiosas de familiares so-
licitando un érgano.

Estas noticias fueron las que se analizaron
el afio pasado durante las IV Jornadas Na-
cionales de Periodistas y Coordinadores de
Trasplantes que se celebran anualmente en
Zaragoza.

Bancos de sangre de cordén umbilical

Los bancos de sangre de cordén umbili-
cal constituyen uno de los asuntos que mas
informacion contradictoria han generado en
los ultimos dos afos, con la consiguiente
desinformacién de los ciudadanos. Cuando
en una misma pagina de un periédico como
El Pais aparecen publicadas opiniones total-
mente opuestas del director de la ONT y del
director del CSIC sobre las aplicaciones de
la SCU y la necesidad de guardar —o no- los
cordones para un hipotético uso autélogo
en bancos privados, la curiosidad de los pe-
riodistas se agudiza y el debate cientifico se
traslada de forma inmediata a los medios de
comunicacién. Con ello, los Gnicos que salen
perdiendo son los ciudadanos, que no saben
muy bien a qué atenerse. Si a ello se afladen
distintas sensibilidades politicas en época



electoral y fuertes intereses por parte del sec-
tor privado, la polémica esta servida.
Desde el punto de vista de la comunica-
cion, «el caso de los bancos de SCU» es un
claro exponente de la necesidad de intensi-
ficar la informacién, basdndonos en la evi-
dencia cientifica y tratando de evitar, en la
medida de lo posible, falsas expectativas.
Y es que en este tema concurrieron una
serie de circunstancias que originaron un des-
medido interés por los medios de comuni-
cacion. Entre ellas, destacan las siguientes:

* El trasplante de SCU constituia una
nueva terapia, basada en la alta concen-
tracion de células madre hematopoyé-
ticas contenidas en el cordén umbilical
que pueden utilizarse para los mismos
fines que los clésicos «trasplantes de
médula 6sea». Las condiciones para su
aplicacion con todas las garantias de ca-
lidad no estuvieron plenamente regu-
ladas legalmente en nuestro pais hasta
el 11 de noviembre de 2006, fecha en
la que se aprobd la transposicion de la
directiva comunitaria sobre extraccion,
transporte y almacenamiento de célu-
las y tejidos.

Al igual que habia sucedido en otros
paises europeos, con un sistema de tras-
plantes distinto al espafiol, el sector pri-
vado ha desarrollado una estrategia de
marketing afectivo, sin tener en cuenta,
la mayor parte de las veces, las eviden-
cias cientificas. La informacién que las
empresas privadas ofrecieron inicial-
mente a los ciudadanos a través de sus
paginas webs o de los medios de co-
municacién estaba mas cerca de la fic-
cién que de la realidad, cuando asegu-
raban que las células madre del cordén
umbilical podian llegar a curar enferme-
dades como la diabetes, el cancer, el
Alzheimer o el Parkinson en pocos afios.
Algunas empresas incluso se atrevieron
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a pronosticar las fechas en las que se
iban a producir estas curaciones.

Los ciudadanos espafioles tienen una
fe ilimitada en las posibilidades tera-
péuticas que se deriven de la investiga-
cion con células madre.

El ejemplo de los VIPS, que enviaron los
cordones de sus hijos a diferentes ban-
cos privados de Estados Unidos, fue otro
de los acicates para los medios de co-
municacion.

El debate cientifico se traspasé al am-
bito politico. Los bancos de SCU fue-
ron utilizados politicamente como un
arma arrojadiza.

Este extraordinario conjunto de circuns-
tancias desencadend un goteo constante de
llamadas a la ONT y al Gabinete de Prensa
del Ministerio de Sanidad, solicitando infor-
macién desde todos los puntos de Espafia.
La voragine informativa alcanzé su maxima
intensidad en el mes de enero de 2007, tras
haberse publicado el caso de una nifia en-
ferma de leucemia a la que supuestamente
un trasplante de SCU «habia logrado curar».

Ante esta ceremonia de la confusidn, la
Asociacion Espafiola de Hematologia Pedia-
tricay a la Sociedad Espafiola de Oncologia
Pediétrica emitieron ese mismo dia un co-
municado conjunto, en el que desaconseja-
ban guardar la sangre de cordén para uso
autélogo. También recordaban que la Aca-
demia Americana de Pediatria acababa de
recomendar la donacién de los cordones.

Paralelamente, la ONT en colaboracién
con el Gabinete de Prensa del Ministerio de
Sanidad, decidié elaborar un documento que
colgd en su pagina web, con todas aquellas
cuestiones bésicas sobre los bancos de SCU
de interés para los ciudadanos, los medios
de comunicacion y los profesionales. Elabo-
rado en forma de preguntas y respuestas
muy sencillas y en un lenguaje directo, este
documento —que todavia puede encontrarse
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en la pagina web de la ONT- se ha distri-
buido practicamente entre todos los medios
de comunicacién de dmbito nacional, inde-
pendientemente de todas aquellas personas
que hayan podido consultarlo de «motu pro-
pio» a través de internet sin haberlo solici-
tado previamente.

Como hemos podido ver, este caso tam-
bién ha puesto de manifiesto la necesidad
de optimizar el uso de las nuevas tecnolo-
gias de la informacién para trasladar a los
ciudadanos aquellos mensajes que quere-
mos dar a conocer.

Respuestas a las preguntas mas
frecuentes: El «Reality Holandés»
o la informacién como espectaculo

En mayo de 2007 asistimos perplejos al
anuncio del llamado «Reality Holandés». El
canal BNN anuncié la emisién de «The Big
Donors Show» (El Gran Show del Donante),
en el que una mujer de 37 afios enferma de
un tumor cerebral incurable habia decidido
donar un rifién tras su fallecimiento, pero tenia
que elegir al receptor entre uno de los tres
«concursantes», personas con problemas re-
nales. ; Quién seria el agraciado? Para tomar
tan importante decision la donante deberia
basarse en el perfil del concursante y en las
conversaciones con sus familias y amigos.
Pero no iba a estar sola ante esta insélita si-
tuacion: los espectadores podrian aconse-
jarla enviando sus mensajes SMS al programa.

El argumento que utilizé la BNN para jus-
tificar un show de estas caracteristicas era la
necesidad de destacar las dificultades a las
que se enfrentan las personas que padecen
una insuficiencia renal y necesitan un érgano;
y como un tributo a su fundador Bart de Gras,
fallecido hacia ya 5 afios de una insuficien-
cia renal.

El anuncio de este programa originé una
fuerte polémica internacional y provocé aira-

crisis

234

das reacciones de diferentes autoridades sa-
nitarias, desde las del portavoz europeo de
sanidad hasta las del primer ministro holan-
dés. El Partido Democristiano de Holanda,
actualmente en el poder, solicité cancelar su
emision, pero el Ministro de Educacion y Me-
dios de Comunicacion respondié que la Cons-
titucion holandesa prohibia interferir en el
contenido de un programa de TV porque
serfa considerado como censura.

En Espafia las reacciones fueron inme-
diatas. La primera de ellas partié de de la
Organizacién Nacional de Trasplantes, cuyo
director calificé el programa como «compra-
venta de érganos y comercializacion abe-
rrante» y declaré que «se trataba de un per-
fecto delirio que ataca a los principios
fundamentales de la ética». Al tiempo, de-
jaba muy claro que en Espafia un programa
de estas caracteristicas nunca podria darse,
por el control de la legislacion.

En la misma linea se pronuncié Elena Sal-
gado, por entonces Ministra de Sanidad, ase-
gurando que si el caso holandés se hubiera
producido en Espafia, «el Ministerio hubiera
pedido la autorizacién judicial pertinente
para tratar de paralizar su emisién». También
se sumaron declaraciones de diversos coor-
dinadores de trasplantes y asociaciones de
pacientes.

Finalmente, el programa resulté ser una
farsa: la donante era una actriz y los tres con-
cursantes, que si eran pacientes renales, se
prestaron a colaborar a sabiendas de que
era un montaje, con la intencién de incenti-
var la donacién en un pais con una de las
tasas méas bajas de Europa (alrededor de 10
donantes pmp). La prensa holandesa informé
que tras la retransmision del montaje, mas
de 12.000 personas se hicieron donantes.

Lo que realmente es mas que dudoso es
que programas como éste tengan algin
efecto positivo en la donacién de érganos,
repercutiendo en un incremento real de la
tasa real de donacién. Se trata de una hipo-



tesis que sélo podré comprobarse pasado
un tiempo. Pese a ello, «El Show del Do-
nante» logré que toda la prensa internacio-
nal se hiciera eco, al mismo tiempo, de la im-
periosa necesidad de incrementar en todo
el mundo la donacién de érganos y de los
valores éticos inherentes al sistema de do-
naciones implantado en nuestro pais, basado
en la gratuidad, la solidaridad, el anonimato
y el acceso universal.

Este caso, que tantos rios de tinta hizo co-
rrer en toda Europa, nos ha dado pie para
concluir con un elemento para la reflexion:
«Una comunicacion es eficaz y de calidad si
conseguimos que nuestro interlocutor crea
en nosotros. Esto se consigue con tiempo y
habilidad relacional.» Sin embargo, la credi-
bilidad de la que gozan los coordinadores
hospitalarios, autonémicos y nacionales de
trasplantes en Espafia, como cabeza visible
del sistema trasplantador, y que tanto tiempo
ha costado conseguir, se puede quebrar en
menos de un segundo. De ahi, la necesidad
de seguir cultivandola dia a dia.

La web de Pati

Con la aparicién de internet y el desarro-
llo de las nuevas tecnologias de la informa-
cidn, en los Ultimos afos se ha generado un
nuevo fenémeno: la aparicion de paginas
web a través de las cuales se realiza la peti-
cion de un érgano para uno mismo o para
un familiar que necesita un trasplante. Pese
a que este fendmeno viene repitiéndose con
cierta frecuencia, el caso de la «web de Pati»
constituye uno de los mas emblematicos, por
su repercusion y desenlace final.

En mayo de 2007 salté a todos los me-
dios la campana puesta en marcha a través
de Internet por la familia de una joven cata-
lana de 16 afos diagnosticada de leucemia
para encontrar un donante de médula dsea.
Desde el portal web que se cred a tal efecto
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(www.amigosdepati.es), los familiares de Pati
pedian a todos los posibles donantes que
acudieran a un banco de sangre para hacerse
la prueba de compatibilidad.

Esta peticién, de la que inmediatamente
se hicieron eco algunos periodistas bienin-
tencionados, pero indudablemente con pé-
sima informacién, origind varias situaciones
pintorescas:

1. Grandes colas en los bancos de san-
gre, hasta el punto de que los respon-
sables catalanes de trasplantes tuvie-
ron que instalar diferentes dispositivos
de extraccién de sangre en los alrede-
dores de los centros para atender en
lo posible a todas las personas que acu-
dian en masa tratando de convertirse
en donantes de médula dsea, y ofre-
cerles una informacién correcta.

. Mdltiples llamadas diarias tanto a la ONT
como a la Fundacién Carreras y a la
OCATT, manifestando querer «donar la
médula para Pati». A todo, hubo que
explicarles que las blusquedas se reali-
zan de forma reglamentaria a través del
REDMO (Registro Espafiol de Donantes
de Médula Osea), situado en la Funda-
cién José Carreras, que esta conectado
con todos los registros a nivel mundial.
Busqueda que, por supuesto, también
se estaba realizando en el caso de Pati.

Todas estas circunstancias, junto con la pu-
blicacién de una «noticia» sobre la hipotética
localizacion de un donante de médula dsea
«gracias a la campafia a través de Internet»,
obligaron al Ministerio de Sanidad a emitir
un comunicado en el cual, de manera con-
junta, la Organizacién Nacional, la Catalana
de Trasplantes y la Fundacién Carreras infor-
maban textualmente de lo siguiente:

® Enprimer lugar, que las autoridades sa-
nitarias entienden la angustia de las fa-
milias cuando se necesita un trasplante,
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pero desde el respeto a esta preocupa-
cién, insisten en que este tipo de peti-
ciones no resuelven el problemay sélo
contribuyen a incrementar la ansiedad
de aquellos pacientes en lista de espera
que no pueden acceder a los medios
de comunicacién o que carecen de me-
dios para montar una pagina web.

El sistema espafiol de trasplantes esta
basado en los principios de solidaridad,
transparencia, equidad, anonimato y ac-
ceso universal. La publicidad del do-
nante rompe el elemental principio de
confidencialidad y esta quiebra puede
repercutir negativamente en futuras do-
naciones.

Para el caso en cuestidn, las unidades
de corddn umbilical fueron selecciona-
das pocos dias después del inicio de la
busqueda y la localizacion de un do-
nante compatible requirié los 60-70 dias
necesarios para completar todos los es-
tudios de compatibilidad.

Por tanto, la campana de promocioén a
través de la pagina web en Internet no
tuvo ningln impacto en la localizacion
del donante, que, por lo demas, estaba
registrado en el REDMO desde hacia
varios anos.

Finalmente, tras comprobar que la com-
patibilidad con el donante de médula era
baja, Pati fue trasplantada «felizmente» con
sangre de cordén umbilical y hoy se encuen-
tra perfectamente recuperada.

Llamamientos pidiendo un donante

El caso de Pati se ha vuelto a reproducir
con frecuencia, aunque los sucesivos, en lugar
de utilizar Internet, han recurrido a otros me-
dios de comunicacién tradicionales, como la
television, la radio o la prensa escrita. El per-
fil de los llamamientos y el sistema casi siem-
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pre es el mismo: padres jovenes angustia-
dos con un nifio pequefio, a veces incluso
un bebé, necesitado de un trasplante recu-
rren a un amigo o familiar relacionado con
los medios de comunicacion para hacer una
llamada urgente pidiendo un donante.

La gran movilidad de los profesionales de
la informacion, que pasan rapidamente de
una seccion a otra, sin tiempo para especia-
lizarse, la necesidad de contar noticias «hu-
manas» y de fuerte «impacto social», asf como
un malentendido «buenismo» por parte de
los periodistas, pueden explicar la prolifera-
cién de este tipo de llamamientos, sobre
todo a través de la television.

Estos casos requieren siempre una inter-
vencién rapida ante los medios de comuni-
cacién para cortar cuanto antes los efectos
«indeseables» que producen. No debemos
olvidar que en el imaginario social tiran por
tierra la buena imagen del sistema espanol
de trasplantes, que se presenta ante la opi-
nién publica como inoperante ante una si-
tuacion angustiosa. Da la impresion de que
las autoridades y los profesionales sanitarios
permanecen cruzados de brazos.

Ante la prensa, hay que recordar siempre
que los llamamientos masivos estan prohibi-
dos por ley (RD 2070/30, diciembre de 1999):

Articulo 7.3: «Se prohibe la publicidad de
6rganos o tejidos en beneficio de personas
concretas, centros sanitarios o instituciones
determinadas.»

Articulo 8.2: «Se prohibe hacer cualquier
publicidad sobre un érgano o tejido o sobre
su disponibilidad, ofreciendo o buscando
algln tipo de gratificacion o remuneracion.»

NOTICIAS EN LA WEB DE LA ONT
(ver tabla 15.1)

Desde noviembre de 2006, desde la pagina
web de la ONT (www.ont.es/AreaPrensa/
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- . . N
Numero de visitas de «noticias» en la web ONT

Ene. Feb. Mar. Abr. May.
06 07 07 07 07 07

57 819 606 862 926 1.347

Jun.  Jul.

1.175

Ago. Sep. Oct. Nov. Dic.
07 07 07 07 07 07

1.276 1758 2.651 3.689 4.249 3.142)

Prensa al Dia) se pueden descargar diaria-
mente las noticias sobre trasplantes publica-
das en prensa escrita, asi como las apareci-
das en radio y en televisién. Se trata de un
servicio cuyo objetivo es facilitar a todas
aquellas personas interesadas en los tras-
plantes las informaciones que aparecen cada
dia en los medios de comunicacién relacio-
nadas con ellos.

El andlisis de éste drea de la Web, lo hemos
realizado tomando los datos comprendidos
entre noviembre de 2006 a noviembre de
2007. El nimero de visitas se ha ido incre-
mentando a lo largo de los doce meses.

Es Espafia el pais que mas visitas genera
(30.798), seguido por EE.UU., Gran Bretana,
México y Perl. Otros paises, como Suecia,
acaban de incorporarse al ranking de aqué-
llos que mas consultas efecttian y con mayor

frecuencia. Otros, como Canada, Portugal,
ltalia, Alemania, Cuba o Republica Domini-
cana han realizado visitas puntuales (en un
mes determinado) de manera importante en
lo que a nimeros absolutos se refiere, si bien
las conexiones no han sido constantes, por
lo que no aparecen en la lista de los paises
«tops».

El 33% de los visitantes decidieron afadir
a sus direcciones web favoritas nuestra di-
reccién del drea de prensa. El nimero de vi-
sitantes diferentes con respecto al nimero
total de visitas es de 1,3 de media.

Los dias de la semana que mas visita se
realizan son, l6gicamente, de lunes a viernes,
en horario de 8,00 am hasta las 23,00 pm,
notdndose una importante concentracién
de las visitas en torno a la franja horaria de
11,00 am a 14,00 pm.

Fig. 2.
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Por otro lado, también resulta intere-
sante de este analisis comprobar los dias
del mes que mas visitas se han registrado,
como, por ejemplo, los primeros dias del
afio, coincidiendo con la publicacién de los
datos de la actividad trasplantadora a pri-
meros de febrero con la presentacién del
Plan Nacional de Sangre de Corddén Umbi-
lical, o durante los dias comprendidos del
4 al 7 de junio, con el anuncio de los datos
que se facilitaron con motivo del Dia Na-
cional del Donante. La duracién de las con-
sultas son menores de dos minutos en un
85,6%, y un 1% consultan durante méas de
una hora.

Estos datos confirman la importancia de
la web de la ONT vy la necesidad de seguir
mejorando sus contenidos.
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En definitiva, la ONT ha hecho a lo largo
de su historia un gran esfuerzo en el tema de
la comunicacién. Todas las lineas de accién
expuestas anteriormente van destinadas a
conseguir una mejor comunicacién con la
opinién publica, pero no deben hacer olvi-
dar la que probablemente sea la considera-
cion fundamental: Para transmitir con con-
viccion un mensaje, es condicién sine qua
non estar convencido plenamente de lo que
se dice y, por tanto, debe asentar sobre unas
bases bien sélidas.

Afortunadamente, éste es el caso de los
trasplantes en Espafa. Toda la sociedad es
coparticipe de los logros alcanzados y puede
y debe sentirse legitimamente orgullosa de
los mismos. Yo al menos asi lo creo y como
tal lo transmito.



Capitulo 16

G. Garrido, E. Martin Escobuar,
G. de laRosa, M. O. Valentin,
E. Colly B. Dominguez-Gil

Organizacién Nacional de Trasplantes

Los resultados de los trasplantes

Registros de enfermos

LOS RESULTADOS DE LOS TRASPLANTES.
REGISTROS DE ENFERMOS

= Introduccién.

Registro Espafiol de Trasplante
Hepatico.

Registro de donante vivo renal.
Registro Espanol de Enfermos Renales.
Registro de Trasplante de Pancreas.
Registro de Trasplante Pulmonar.
Resultados del Trasplante Cardiaco.

INTRODUCCION

De acuerdo con el punto 3.e) de la dispo-
siciéon adicional tercera a la Ley 14/2006,
sobre técnicas de reproduccién humana asis-
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tida, de 26 de mayo de 2006, que modifi-
caba juridicamente la Organizacién Nacio-
nal de Trasplantes, uno de los fines gene-
rales de la ONT es «Desarrollar, mantener,
custodiar y analizar los datos de los regis-
tros de origen, destino y seguimiento de
los érganos y tejidos obtenidos con la fi-
nalidad de trasplante» (1). Igualmente, el
RD 2070/1999 (2) establece en el articulo
19.5.f) como una de las actividades de la
ONT el «desarrollo y mantenimiento de re-
gistros de origen y destino de los érganos y
tejidos obtenidos con la finalidad de tras-
plante», y el RD 1301/2006 (3), de 10 de no-
viembre, por el que se establecen las nor-
mas de calidad y seguridad para la donacién,
la obtencidn, la evaluacion, el procesamiento,
la preservacion, el almacenamiento y la dis-
tribucién de células y tejidos humanos, y se
aprueban las normas de coordinacién y fun-
cionamiento para su uso en humanos, en el
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capitulo V, sobre sistemas de informacion,
seguimiento y biovigilancia, establece la res-
ponsabilidad de la ONT en el registro de
centros y unidades de obtencién y aplica-
cion de tejidos humanos y de establecimien-
tos de tejidos, y el establecimiento de un sis-
tema de biovigilancia y trazabilidad para los
tejidos obtenidos o implantados en nuestro
pals.

Toda esta normativa referida viene a es-
tablecer la obligatoriedad de unas activida-
des que la ONT venia desarrollando desde
sus inicios y que son fundamentales para ga-
rantizar la calidad y la seguridad de los tras-
plantes de drganos, tejidos y células y que
se concreta en la necesidad de conocer el
origen y destino de todos los 6rganos y te-
jidos que se obtienen o trasplantan en Es-
pafa, junto con las caracteristicas demogra-
ficas y epidemioldgicas de los donantes, asi
como la evolucién posterior de los recepto-
res de érganos o tejidos trasplantados.

Los registros de trasplantes no sélo nos
permiten identificar y contener los posibles
efectos adversos, o transmisidn de enferme-
dades por el trasplante, sino también esta-
blecer la eficacia de la terapéutica en rela-
cién con las caracteristicas de donantes y
receptores; y han facilitado la ampliacién del
«pool» de donantes cuando se ha compro-
bado que los donantes con determinadas
caracteristicas, que previamente los invali-
daban para el trasplante, pueden ser ido-
neos para determinado tipo de receptores
(por ejemplo, rifiones de donantes afiosos
para receptores afosos) (4).

Los registros de actividad de trasplante
acumulan de forma sistematica la informa-
cién relevante que posibilita el conocimiento
de la epidemiologia de las enfermedades
gue motivan un trasplante, de la prevalen-
cia de dicha terapéutica y de otras variables
que permiten analizar sus resultados en
cuanto a viabilidad de los injertos y supervi-
vencia de los pacientes trasplantados, por lo
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que constituyen un instrumento imprescin-
dible tanto para los profesionales de la do-
nacién y el trasplante como para los investi-
gadores, la Administracion, los pacientes y
otros publicos interesados.

Sin duda la elaboracién y el mantenimiento
de los registros de trasplantes constituyen
una tarea ardua y que ha exigido una gran
dosis de voluntariedad por parte de los cli-
nicos interesados en conocer los resultados
del trasplante en sus pacientes. Gracias al
desarrollo de las tecnologias de la informa-
cién cada vez somos capaces de facilitar en
mayor medida este esfuerzo de recopilacion
de datos, a la vez que podemos, igualmente,
facilitar la elaboracién rapida de informes
que permiten un anélisis inmediato de los
resultados. Fundamentalmente ha sido el
desarrollo de las aplicaciones distribuidas a
través de Internet lo que esta revolucionando
el desarrollo de los registros y una de las ta-
reas en las que estd comprometida la ONT
con toda la red de coordinacién espafiola.

A continuacion pasamos a describir algu-
nos de los registros que gestiona la ONT y
que, sin lugar a dudas, van a permitir a los
profesionales del trasplante avanzar en el co-
nocimiento de sus resultados y poder dedi-
car sus esfuerzos a un tratamiento de los pa-
cientes, basado en el la calidad, la seguridad
y la eficacia.

REGISTRO DE ESPANOL
DE TRASPLANTE HEPATICO

El Registro Espafiol de Trasplante Hepa-
tico (RETH) fue creado en 1996 como fruto
de la cooperacién entre la Organizacién Na-
cional de Trasplantes ONT y los equipos es-
pafoles de trasplante hepético constituidos
desde 2003 en Sociedad Espafiola de Tras-
plante Hepatico. Cada equipo designa un
responsable que remite su base de datos
actualizada a la ONT, que es el organismo



responsable de la custodia y gestion de la
base de datos y del anélisis de la informa-
cién del RETH.

Recoge la actividad de trasplante hepa-
tico en Espafia ya que contiene informacién
sistematizada de todos los trasplantes hepa-
ticos realizados en nuestro pais asi como de
la evolucién de todos los pacientes someti-
dos a esta terapéutica.

El disefio del nlcleo basico de informacion
del RETH fue planteado como una réplica
del European Liver Transplant Registry (5)
(ELTR), pero surgioé con la misién especifica
no sélo de englobar toda la experiencia y
resultados del trasplante hepatico en Es-
pafia sino de servir de base para la realiza-
cién de estudios multicéntricos por lo que
desde su inicio se establecen como princi-
pales objetivos:

* Conocer las caracteristicas epidemiol6-

gicas de la poblacion sometida a este
tipo de terapéutica.

Determinar las tasas de trasplante he-
patico en nuestro pais y analizar la evo-
lucién de las mismas globalmente, per-
mitiendo comparaciones entre centros
sanitarios o zonas geograficas.

Servir de base para la realizacion de es-
tudios clinicos y epidemiolégicos sobre
el trasplante hepéatico.

Analizar globalmente la supervivencia
tanto de los pacientes sometidos a un
trasplante hepético como de los injer-
tos implantados.

Analizar la supervivencia de paciente e
injerto en funcién de determinadas ca-
racteristicas del receptor tales como su
patologia de base y posibles patologias
asociadas.

Informar sobre los datos epidemiold-
gicos del trasplante hepético a nivel na-
cional a todos los participantes en el
registro asi como a las autoridades sa-
nitarias espafiolas.
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* Enviar la informacion remitida por los
equipos de trasplante al Registro Euro-
peo de Trasplante Hepatico (ELTR).

Actualmente, el RETH incluye la informa-
cion correspondiente a los trasplantes hepa-
ticos realizados en Espafia desde 1984 por
lo que se ha confirmado como referencia de
la experiencia espafiola en trasplante hepa-
tico. El objetivo final de este registro ha sido
constituirse en un entorno cooperativo de
conocimientos y experiencia sobre trasplante
hepatico que sirva de base para obtener la
mayor informacién posible sobre la realidad
del trasplante hepético en Espafa.

Los equipos de trasplante hepatico remi-
ten con periodicidad semestral a la ONT la
informacién correspondiente a los trasplan-
tes realizados en dicho periodo, asi como el
seguimiento de todos los receptores adscri-
tos a su centro hospitalario. En la ONT se
realiza la comprobacién de la coherencia de
los datos enviados y una depuracién bésica
de los mismos. Las inconsistencias detecta-
das son comunicadas a los equipos para ra-
tificar la veracidad de las mismas e incorpo-
rar el dato valido de forma definitiva a la
base. Los datos depurados y toda la infor-
macién actualizada de todos los equipos par-
ticipantes en el RETH son enviados en con-
junto al ELTR con objeto de ser incluidos en
sus analisis de resultados y publicaciones de-
rivadas.

La ONT elabora y envia a todos los equi-
pos participantes una Memoria Anual de Re-
sultados con el resultado del analisis de los
datos remitidos. Dicho anélisis se lleva a cabo
desde dos enfoques diferentes: la informa-
cién que los propios profesionales implica-
dos han decidido que tenga caracter piblico
y que, por tanto, esté disponible para todos
los equipos y el andlisis especifico de cada
centro, que sélo sera enviado el equipo hos-
pitalario en cuestion y que le permitira, ade-
mas de analizar la evolucién temporal de sus
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IEIERAN Supervivencia de paciente e injerto tras trasplante hepatico. A
RETH 1984-2006

Supervivencia 1mes 3 meses 1 afo 3anos 10afos 15afos 20 afios

Paciente (12.512) 93,5% 89,2% 82,7% 74,7% 58,2% 52,0% 48,0%

Injerto (13.743) 88,7% 83,8% 76,1% 67,6% 50,5% 43,6% 34,2% )

resultados, comparar sus resultados con los
valores medios nacionales.

La Memoria Anual de Resultados es in-
cluida en la pagina web de la ONT siguiendo
la pauta de confidencialidad anteriormente
descrita por lo que la seccién considerada
publica se muestra accesible a todo visitante
de la web (6) y la parte especifica de cada
centro sélo es accesible a través de usuario
y contrasena.

La dltima Memoria de Resultados (7) in-
cluye informacion actualizada a 31 de diciem-

de la informacién correspondiente a un total
de 13.790 trasplantes hepaticos, siendo 1.247
de ellos re-trasplantes. La tabla 16.1 mues-
tra las tasas de supervivencia global de pa-
ciente e injerto en los més de 20 afios de se-
guimiento, representadas graficamente en
las figuras 1y 2.

Los anélisis de la Memoria de Resultados
se distribuyen en los siguientes apartados:

* Actividad de trasplante.
e Caracteristicas de los donantes hepa-

bre de 2006 correspondiente a todos los tras- ticos.
plantes realizados en Espafia desde 1984 por * Caracteristicas de los receptores hepa-
los 24 equipos de Trasplante Hepatico. En ticos.

ella se presentan los resultados del analisis

® Aspectos técnicos.
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Fig. 1. Supervivencia del paciente tras trasplante
hepético. RETH 1984-2006.

Fig. 2. Supervivencia del injerto tras trasplante
hepético. RETH 1984-2006.
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Resultados del trasplante.

Resultados de las principales patolo-
gias: global, adulto e infantil.

Andlisis univariante de la supervivencia
globaly en funcion de caracteristicas de
donante y receptor, aspectos técnicos,
patologias de receptores adultos, pato-
logias de receptores infantiles.
Andlisis multivariante de la superviven-
cia. Factores prondsticos de la supervi-
vencia global del injerto y a corto y largo
plazo.

Analisis especificos: donante vivo, cirro-
sis por VHC, por centro de trasplante.

Como lineas futuras de trabajo los profe-
sionales directamente implicados se plantean
impulsar el mantenimiento actualizado de la
informacién correspondiente a los trasplan-
tes hepéticos realizados en Espafia y, sobre
todo, fomentar una mayor explotacién cien-
tifica de los datos de este registro que posi-
bilite un analisis epidemiolégico mas profundo
de la informacién aportada por todos los pro-
fesionales dedicados a esta terapéutica.

REGISTRO DE DONANTE VIVO RENAL

La necesidad de donantes ha motivado la
busqueda de formas alternativas de dona-
ciéon como son el donante en asistolia y, en
el caso que nos compete, el donante vivo (8).

Otra de las razones de peso para plantear
la donacién de vivo se basa en las ventajas
potenciales de un donante vivo frente a ca-
daver. Estas incluyen una funcién temprana
del injerto y un facil manejo, evitando el es-
trés de la muerte encefélica, minimizando la
incidencia de retraso en la funcion del injerto
y evitando un largo tiempo en lista de es-
pera que va en detrimento de la situacién
clinica del receptor (9, 10).

Cada vez son mas los equipos de tras-
plante renal que, en nuestro pais, han in-
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cluido esta modalidad de trasplante pero, a
pesar de ello, en la actualidad la donacién
de vivo en Espafia no supera el 5%. Esto es
debido en parte a la elevada tasa de dona-
cion de cadaver que no ha puesto de mani-
fiesto la necesidad de donantes de manera
tan fehaciente como en otros paises de nues-
tro entorno (11) (fig. 3). Otra de las causas
se sustenta en la reticencia a someter al do-
nante al riesgo que comporta un acto qui-
rirgico que tendrd como consecuencia afron-
tar el futuro con un Unico rifdn (12).

Diversos estudios realizados fundamental-
mente en paises escandinavos, centroeuro-
peos y en Estados Unidos, donde el porcen-
taje de donante vivo ronda el 30-40%, han
medido la incidencia de complicaciones a
corto (principalmente derivadas de la cirugia)
y a largo plazo en estos sujetos (13, 14). Los
resultados obtenidos por los mismos son alen-
tadores, con una baja incidencia de compli-
caciones derivadas de la cirugia. La mortali-
dad secundaria a la nefrectomia es 0,03% con
una incidencia de complicaciones graves de
alrededor de un 0,2% en el donante renal (15).

Sin embargo, las consecuencias que un
trasplante de estas caracteristicas tiene para
los donantes no han sido claramente esta-
blecidas en Espafia.

El conocimiento sistematizado de la evo-
lucién de los donantes vivos de rifién en nues-
tro pais dard un valor real al bajo riesgo que
se presupone tiene el donante desde el punto
de vista quirtrgico y en la evolucién futura.

Por este motivo, se ha creado un registro
de donacién de vivo, apoyado en una apli-
cacién informatica, que analizara la evolucién
tanto del donante como del receptor desde
el punto de vista clinico y psico-social.

La aplicaciéon informética tendré tres apar-
tados:

e Estudio pre-trasplante.
e Circunstancias del trasplante.
e Evolucién del donante y del receptor.
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Este registro recoge todas aquellas varia-
bles socio-sanitarias, analiticas y clinicas re-
lacionadas con el trasplante renal, donante
y receptor previo al evento y seguimiento de
los mismos (fig. 4).

REGISTRO ESPANOL DE ENFERMOS
RENALES

Desde hace mas de veinte afios se vienen
realizado esfuerzos desde la Sociedad Espa-
fiola de Nefrologia (SEN) para el desarrollo
de un Registro Espafol de Enfermos Rena-
les (16). A lo largo de los afios se fueron
creando diversos registros autonémicos, de
los cuales el de Catalufia, en el anio 1984 (17),
fue el pionero, siendo el referente para la
Asociacion Europea de Didlisis y Trasplante
(EDTA) de los centros catalanes desde 1990.
En los primeros afos 90 la Organizacion Na-
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Fuente: Newsletter Transplant 2007, vol. 12,n.° 1.

cional de Trasplante (ONT) se plante? la crea-
cion de registros a través de un acuerdo que
se firmé entre la SEN y la Comunidad Auté-
noma de Madrid, pero finalmente, no llegd
a materializarse. Mas tarde, en el ano 97 en
Valencia se presentd una propuesta para que
se fueran desarrollando registros en diferen-
tes comunidades autéonomas (CCAA) y los
coordinara la SEN y el Grupo de Registro de
Enfermos Renales (GRER).

Los registros se han ido extendiendo y la
SEN, a través de su nueva Junta Directiva,
planted, en la reunién de la Comision de Tras-
plantes del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud de 4 de mayo de
2005, que la Organizacion Nacional de Tras-
plantes pasara a realizar la coordinaciéon de
los registros renales existentes. El objetivo
de esta coordinacién es poder elaborar in-
formacién agregada y homogénea que
pueda aportar conclusiones a nivel nacional
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sobre la enfermedad renal terminal, tanto a
la comunidad nefrolégica como a las distin-
tas administraciones, a la vez que poder pro-
porcionar informacién nacional para que Es-
pafia se vea de nuevo representada, como
palis, en los registros internacionales, inte-
grando informacién sobre donantes de rifidn
y trasplantes renales realizados. Al mismo
tiempo, la ONT se propone impulsar el desa-
rrollo de los registros autonémicos, en aque-
llas comunidades que todavia no disponen
de registro.

Los objetivos del Registro Espafiol de En-
fermos Renales son, pues:

* Conocer la epidemiologia de la enfer-
medad renal crénica en tratamiento sus-
titutivo (ERCTS) en nuestro pais, su dis-
tribucién por tipo de tratamiento y su
evolucioén, y analizar las diferencias que
puedan existir entre diferentes Comuni-
dades Auténomas y zonas geogréficas.
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* Analizar la supervivencia de los pacien-
tes con ERCTS globalmente, por tipo
de tratamiento y segun diferentes fac-
tores asociados.

Fomentary servir de base para la rea-
lizacién de estudios epidemioldgicos
y otras investigaciones cientificas.
Informar sobre los datos epidemiolé-
gicos de la ERCTS a nivel nacional a
todos los registros y entidades parti-
cipantes en el registro, y a las autori-
dades sanitarias autondmicas, nacio-
nales e internacionales, asi como al
publico interesado en general.

Una de las funciones fundamentales
del registro, como coordinador de regis-
tros autondmicos, es la de servir de foro
para homogeneizar la informacion, a tra-
vés del consenso en el alcance y defini-
cién de las variables y la depuracién de
los casos que afectan a mas de un regis-
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tro, y fomentar el desarrollo de los regis-
tros autondmicos.

El Comité de Registro se apoya en un
Comité Cientifico formado por profesionales
nefrélogos, que tiene como funciones fun-
damentales: asesorar al Comité de Registro
en los aspectos cientificos para el anélisis y
elaboracion de informes, proponer la reali-
zacion, el andlisis y la publicacion de estu-

Fuente: USRDS 2007 Anual Data Report.

dios epidemiolégicos de la enfermedad
renal crénica y su tratamiento sobre la base
del registro nacional, asi como, plantear la
inclusion de nuevas variables y la realizacion
de encuestas puntuales.

El registro, espafol de enfermos renales
se ha constituido en el afo 2006 y, con las
limitaciones que supone la falta de registros
en algunas comunidades auténomas, lo
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que impide acreditar la calidad de los datos
en algunas zonas geogréficas, ya en 2007
se pudieron, de nuevo, aportar datos de
Espafia a los registros internacionales, tanto
al europeo de la ERA-EDTA (18) como al
Norteamericano de la USRDS (19) (fig. 5).

REGISTRO DE TRASPLANTE
DE PANCREAS

El Registro Internacional de Trasplante de
Pancreas e Islotes se constituyd en un encuen-
tro cientifico sobre trasplante de pancreas
e islotes que se desarrollé en Lyoén (Francia)
en 1980, mantenido inicialmente por la
Sociedad Americana de Cirujanos de Tras-
plante (ASTS) y con sede en el departa-
mento de cirugia de la Universidad de Mine-
sota (EE.UU.), y en su base de datos se
recoge informacién de trasplantes de pan-
creas realizados desde el afio 1966. A pesar
de que en su constitucion se definié como
Registro de Trasplante de Pancreas e Islotes,
debido al crecimiento del nimero de tras-
plantes de pancreas, en el afio 1987 se tras-
firi6 la responsabilidad del Registro de Tras-
plante de Islotes Pancreéticos a la Universidad
de Giessen en Alemania, quedando como
Registro Internacional de Trasplante de Pan-
creas (IPTR) (20). A este registro, como ocu-
rre en otros registros de trasplante, envian
datos otras instituciones y registros de todo
el mundo y muchos de los equipos de tras-
plante de péancreas esparioles.

De acuerdo con los datos del dltimo
informe publicado del IPTR (21) (afio 2004),
los resultados del trasplante de pancreas en
todo el mundo se pueden considerar, en la
actualidad, excelentes. Aunque existe una
tasa de fallo del injerto que nunca podré eli-
minarse, ésta ha disminuido notablemente
en la Gltima década en todos los tipos de
trasplante de pancreas, gracias al mejor
manejo antirrechazo. En todas las categorias
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(péncreas rindn simultaneo, péancreas tras
rinén o pancreas aislado) la tasa de supervi-
vencia del injerto se encuentra en torno al
80-85% en el primer afio, con supervivencias
del paciente entre el 95 y el 98%

Mientras que el trasplante simultaneo de
pancreas y rindn continua siendo la modali-
dad més frecuente, los datos del registro
muestran un aumento progresivo de los tras-
plantes de pancreas aislado y sobre todo de
pancreas tras rindn, reflejando un énfasis en
el trasplante de rifién de donante vivo anti-
cipado a la necesidad de dialisis en el dia-
bético con insuficiencia renal terminal, asi
como un aumento del nimero de trasplan-
tes en diabéticos tipo 2.

Los datos del registro internacional refle-
jan fundamentalmente los resultados en Esta-
dos Unidos, donde el registro es obligato-
rio, aunque las referencias de otros paises
parecen reflejar resultados similares. La nece-
sidad de conocer resultados nacionales en
Espafia, nos ha llevado a definir un registro
de trasplante de pancreas espafiol que se
encuentra en sus primeras fases de desarro-
llo por la ONT, con la colaboracién de los
profesionales de los equipos de trasplante,
y que permitirad en un futuro cercano obte-
ner datos fiables de resultados que poda-
mos comparar con los del registro interna-
cional.

REGISTROS DE TRASPLANTE
PULMONAR

En 1981 se crea la Sociedad Internacional
para el Trasplante Cardiaco y Pulmonar (The
International Society for Heart and Lung Trans-
plantation, ISHLT) (22), inicialmente mas cen-
trada en el corazén. Una de las misiones de
la Sociedad era establecer y mantener un
registro internacional de los trasplantes de
dichos érganos con el propésito de propor-
cionar informacién actualizada de la expe-
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riencia en trasplantes de érganos toracicos
a nivel mundial. El Informe Anual del Regis-
tro de la ISHLT incluye datos de superviven-
cia, factores de riesgo y otros resultados en
trasplantes de corazén, corazén pulmén y
pulmén. Actualmente, proporcionan datos
aproximadamente 80 centros y tienen acuer-
dos de colaboracién con diferentes Organi-
zaciones de Intercambio de Organos, que
proporcionan datos de todas sus institucio-
nes participantes:

e United Network for Organ Sharing (Esta-
dos Unidos de América) (23).
Eurotransplant (Austria, Bélgica, Ale-
mania, Luxemburgo, Holanda, Eslove-
nia) (24).

UK Transplant (Reino Unido, Irlanda) (25).
Scandia Transplant (Suecia, Noruega,
Dinamarca, Finlandia) (26).

Australia and New Zealand Cardiotho-
racic Organ Transplant Registry (27).

Segun los datos proporcionados por dicho
Registro, la supervivencia de los pacientes
ha ido mejorando progresivamente a lo largo
de los afos (con informacién de trasplantes
realizados desde 1988), alcanzando una
supervivencia anual ligeramente superior al
80% al aflo y al 65% a los tres afios (trasplan-
tes realizados entre los afios 2002 y 2005).
En el trasplante cardiopulmonar, las cifras de
supervivencia son alrededor del 70% al afio
y del 57% a los tres afios.

La creacion de un registro espanol de tras-
plante pulmonar es una necesidad expre-
sada por la mayor parte de los equipos que
llevan afios trabajando en esta area. El regis-
tro deberifa ser un sistema que, aprovechando
los avances en tecnologia de la informacién,
se constituya en un vehiculo de la experien-
cia espafiola en trasplante pulmonar.

En el ano 2006, se iniciaron reuniones de
todos los equipos de trasplante pulmonar
en Espana, coordinadas por la Organizacion
Nacional de Trasplantes (ONT). El objetivo
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final de este registro es constituirse en un
entorno cooperativo de conocimientos y
experiencia sobre trasplante pulmonar que
sirviera en un futuro como base para la rea-
lizacion de proyectos multicéntricos sobre
cualquier tema relacionado con los datos
recogidos. Finalmente, el Registro Espariol
de Trasplante Pulmonar quedé constituido
en el afio 2006, contando con la participa-
cion de todos los centros espafioles que rea-
lizan este tipo de trasplante (tanto las unida-
des de trasplante adulto como infantil):

¢ Clinica Puerta del Hierro.

* Hospital Juan Canalejo.
Hospital La Fe.

Hospital Marqués de Valdecilla.
Hospital Reina Sofia.

Hospital Vall d'Hebron.

La decision sobre las variables necesarias
a introducir en el Registro fue consensuada
por todos los equipos de trasplante y con-
cretada en el SURUS, base de datos creada
y gestionada desde la Oficina Central de la
ONT para tal fin. Es una aplicacion web, de
modo que una vez registrado el trasplante
en la ONT, los equipos pueden introducir
toda la informacién del receptor y su evolu-
cién desde su centro de trabajo a través de
Internet (fig. 6).

El registro incluye variables del donante,
de la técnica del trasplante y del receptor.
De este ultimo se recogen datos sobre su
situacion inicial y datos sobre su seguimiento
en cuanto a supervivencia, funcién pulmo-
nar, eventos cardiovasculares, analiticas,
tumores, infecciones e inmunosupresion uti-
lizada.

La recogida de datos se inicié en noviem-
bre de ese mismo afio. A partir de ese
momento se han ido recogiendo de forma
prospectiva los datos acordados de todos
los trasplantes pulmonares y cardiopulmo-
nares realizados en Espafa, y simultanea-
mente se ha ido introduciendo la informa-
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Fig. 6. Acceso web al Registro Espariol de Trasplante de Pulmén.

cién de los trasplantes realizados anterior-
mente.

En la actualidad hay 434 trasplantes regis-
trados en la base, correspondientes a tras-
plantes realizados desde el afio 2005. Se esta
elaborando la primera memoria anual del
Registro, con los datos pertenecientes a los
trasplantes realizados en el afio 2006.

Otro objetivo del Registro Espafiol es cola-
borar con el Registro de la ISHLT, estando
en la actualidad en conversaciones con los
responsables del mismo para concretar y
hacer efectiva dicha participacion.

RESULTADOS DEL TRASPLANTE
CARDIACO

En su Ultimo informe de actividad (28), el
Registro Internacional de Trasplante de Cora-
zén y Pulmon (ISHLT) pone en evidencia un
descenso progresivo en el nimero de pro-
cedimientos de trasplante cardiaco: tras un
maximo de 4.428 trasplantes en el afio 1994,
en el afio 2005, ultimo del que se propor-
ciona informacioén, el nimero se trasplantes
cardiacos realizados se encuentra en 3.095.
Si bien este descenso se sospecha puede
deberse a una disminucién en el nimero de
trasplantes cardiacos reportados, también
existe evidencia del descenso en el volumen
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de actividad en varios paises. Con respecto
a las caracteristicas demogréficas de los
pacientes trasplantados, es importante des-
tacar que en los Ultimos 20 afos se ha pro-
ducido un incremento progresivo en el
numero de receptores de edad superior a
los 60 afos, que en los Ultimos afios repre-
sentan casi el 25% de todos los receptores.

De acuerdo al Registro Internacional, la
vida media del trasplante cardiaco (mediana
de supervivencia o tiempo en el que el 50%
de los receptores permanecen vivos), inclu-
yendo la cohorte de pacientes adultos
y pediétricos, es de 10 afios, extendiéndose
a los 13 afios para los pacientes que sobre-
viven el primer afio. De manera llamativa,
después de un descenso brusco de la super-
vivencia en los primeros é meses, la super-
vivencia sigue un descenso aparentemente
lineal. La supervivencia de los pacientes tras-
plantados cardiacos ha mejorado a lo largo
del tiempo. De este modo, si la vida media
de los pacientes trasplantados cardiacos
en los afios 1982 a 1991 era de 8,9 afos, el
correspondiente valor para los pacientes que
se trasplantaron en el periodo 1992 a 2001
se eleva a los 10,3 afios. Sin embargo, es
importante destacar que la mejora en la
supervivencia observada a lo largo de los
afios se produce a expensas de los 6-12 pri-
meros meses postrasplante, mientras que el
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ritmo de descenso de supervivencia ha per-
manecido inalterado a largo plazo. Las cau-
sas de muerte varfan en funcién del periodo
postrasplante. La principal causa de morta-
lidad precoz (primeros 30 dias) es el fallo del
injerto cardiaco. Del primer mes al primer
afio postrasplante, la primera causa de muerte
es la infeccion no causada por citomegalo-
virus y después de los 5 afios predominan
como causa de muerte la vasculopatia del
injerto y el fallo tardio del injerto (probable-
mente atribuible también a la vasculopatia
del injerto) y la enfermedad tumoral.

El Registro Espafiol de Trasplante Car-
diaco (29) proporciona datos muy superpo-
nibles a los del Registro Internacional. El
Registro Espafiol recoge la actividad de tras-
plante cardiaco y la evoluciéon de sus recep-
tores desde el inicio de la actividad en
Espana, en el afio 1984. El ultimo informe
publicado sobre este registro ya analiza
datos de los 4.967 trasplantes cardiacos rea-
lizados en nuestro pais durante los afos
1984 a 2005, en 18 centros. La actividad,
creciente desde el afio 1984 hasta 1998, ha
experimentado un descenso progresivo en
afios posteriores. El perfil de los recepto-
res de trasplante cardiaco no ha sufrido una
importante evolucién a lo largo del tiempo,
tratdndose fundamentalmente de varones,
de aproximadamente 50 afios de edad y de
los grupos sanguineos 0 y A, los mas fre-
cuentes en la poblacién general. El porcen-
taje de receptores de edad superior a los
60 afios apenas se ha modificado en los ulti-
mos afos, de modo que puede afirmarse
que no se ha extendido la indicacién de
trasplante cardiaco a personas de edad mas
avanzada. La patologia que con mas fre-
cuencia ha motivado el trasplante cardiaco
es la miocardiopatia dilatada y la isquémica.

Los datos acumulados de los pacientes
trasplantados durante los afios 1984 a 2005
ofrecen una probabilidad de supervivencia
actuarial al afio y a los 5y 10 afios postras-
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plante del 75%, 65%y 50%, respectivamente.
De manera similar a lo observado en el Regis-
tro Internacional, la curva de supervivencia
refleja un descenso brusco en la probabilidad
en los primeros meses postrasplante, para
sufrir un descenso lineal a continuacion. Tras
esta vision global, es importante destacar
cémo las curvas de supervivencia de los
pacientes trasplantados cardiacos en nuestro
pais han ido mejorando de manera progre-
siva. De este modo, la probabilidad de super-
vivencia a 1y 5 afios era de 63% y 56%, res-
pectivamente, para los pacientes trasplantados
en Espafia entre los afios 1984 y 1994. En
comparacién con estos resultados, la proba-
bilidad de supervivencia a 1y 5 afios asciende
hasta el 80% y 70%, respectivamente, para
los pacientes que recibieron el injerto car-
diaco entre los afios 2001 y 2005. De nuevo
y tal y como se describe en el Registro Inter-
nacional, la mejora en las curvas de supervi-
vencia parece obedecer a mejoras en la super-
vivencia precoz, pues el ritmo de descenso
en las curvas de supervivencia parece similar
a partir del primer afio postrasplante. Con res-
pecto a las causas de muerte, en el primer
mes, predomina la mortalidad por fallo agudo
del injerto; entre el primer mes y el primer
afio, por infecciones y rechazo y después del
primer afio, reproduciéndose de nuevo el
esquema internacional, predomina la morta-
lidad por vasculopatia del injerto/muerte subita
y por enfermedad tumoral.

En conclusion, el trasplante cardiaco se ha
convertido en una terapia consolidada, con
excelentes resultados de supervivencia, que
mejoran a lo largo del tiempo. La mejora
experimentada a lo largo de los afios parece
obedecer a una disminucién en la mortali-
dad precoz, sin que los procedimientos incor-
porados y los nuevos farmacos inmunosu-
presores hayan tenido un impacto tan
relevante en la supervivencia después del
primer afio. No obstante, esta conclusion hay
que matizarla, pues el nimero de trasplan-



tes realizados de alto riesgo también ha ido
aumentando a lo largo de los afos, lo que
hace que las curvas de supervivencia infraes-
timen los resultados obtenidos al aumentar
la complejidad de los procedimientos.
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Capitulo 17

B. Mahillo, L. Gallardo y B. Borro

Organizacién Nacional de Trasplantes

Herramientas informaticas
de la ONT y la coordinacién
de trasplantes

HERRAMIENTAS INFORMATICAS
DE LA ONT Y LA COORDINACION DE
TRASPLANTES

® Introduccién.
®= Herramientas de comunicacion.
= Herramientas informéticas.

INTRODUCCION

En el mundo actual el desarrollo de las he-
rramientas de comunicacion e informéticas
es imprescindible para el funcionamiento &gil
y eficiente de una institucién como la Orga-
nizacion Nacional de Trasplantes (ONT), man-
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teniendo siempre la prioridad de ofrecer un
sistema al servicio de la donacién y la obten-
cién de organos.

Ya no es suficiente con la informatizacién
y la disponibilidad de un equipo informéatico
para cada uno de los miembros de la Orga-
nizacion; en la actualidad se imponen el tra-
bajo en red, el acceso répido a Internet, la
disponibilidad de herramientas que permi-
tan la conexiéon desde el exterior de la ONT
a la Intranet, la diversificacion de reuniones
virtuales y la posibilidad de mantenerlas a
través de sistemas de webconference, etc.

Por ello, para facilitar tanto el trabajo in-
terno de coordinacion de alarmas de dona-
cion (servicio permanente de 24 horas que
debe funcionar de forma ininterrumpida y
con sistemas de sustitucion si hay algin fallo)
como todas las actividades de soporte de
éste y el resto de proyectos desarrollados
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porla ONT, durante los afios 2006 y 2007 se
han renovado en profundidad el sistema de
comunicaciones y el sistema informatico.

La incorporacién de todas estas herramien-
tas implica la formacién y el asesoramiento
del personal que las va a utilizar ya que de
lo contrario se produce un desequilibrio entre
la tecnologia y el uso que se hace de ella o
el rendimiento que se puede obtener. Ade-
mas deben permitir la optimizacién de los
recursos humanos disponibles, garantizar la
seguridad y transparencia del proceso y la
fiabilidad de los informes, facilitar la transfe-
rencia de informacion, consiguiendo homo-
geneizar criterios y disminuir la variabilidad
en los métodos de trabajo.

Se ha trabajado en la informatizacién inte-
gral de la ONT a la que se ha dotado de una
infraestructura informética y de sistemas efi-
caz, flexible y segura para el soporte de sus
actividades. Para ello se han instalado las nue-
vas infraestructuras del centro de proceso de
datos (CPD), que es la ubicacion debidamente
acondicionada donde se centralizan todos los
recursos, servidores y redes de comunicacio-

nes, necesarios para el procesamiento de in-
formacion de la organizacién, que dispone de
la plataforma para poder implantar todos sus
proyectos actuales y futuros.

Ademas se han incorporado sistemas de
comunicacién fiables y diversificados que
aseguran la continuidad del servicio en con-
diciones extremas de simultaneidad o de
fallo interno o externo.

En este capitulo se van a abordar las nue-
vas herramientas de comunicacién e infor-
maticas establecidas en la ONT; aunque al-
gunas de ellas son tratadas en los capitulos
pertenecientes al proyecto concreto al que
pertenecen, aqui trataremos de explicar al-
gunas de las peculiaridades técnicas de estas
herramientas de trabajo (fig. 1).

La estrategia que se ha llevado a cabo es
comun a todos los sistemas: diversificar los
mismos para dar la mayor continuidad de
servicio posible.

Todas las aplicaciones informaticas desa-
rrolladas cumplen con la normativa vigente
en cuanto a confidencialidad y proteccion
de datos (LOPD 15/1999).

W

Fig. 1. Esquema de
comunicacion
de voz y datos.
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1. HERRAMIENTAS DE COMUNICACION

1.1. Comunicacién de voz y datos

En el apartado de voz se contaba con 4
accesos basicos RDSI para voz y 1 adicional
para faxes que entraban a través del mismo
grupo de distribucién telefénica. Actual-
mente se dispone de dos accesos primarios
de fibra dptica a través de dos centros de
distribucion distintos y un acceso basico por
radio.

De esta forma se cuenta con tres vias di-
ferentes de entrada y salida de las comuni-
caciones de voz y faxes que se enrutan me-
diante nimeros 902.

A esta diversificacién se afiade una salida
de emergencia a través del enlace de fibra
optica con el Ministerio de Sanidad. Por lo
tanto para perder la comunicacién por linea
fija de voz tendrian que fallar los cuatro sis-
temas a la vez.

Se ha renovado ademas la centralita me-
jorando las prestaciones con call center, gra-
bacién simultdnea de 8 lineas y voz IP.

En el apartado de datos se ha instalado
un nuevo cableado de Ultima generacién, asi
como una red Wireless paralela a la cableada.

1.2. Comunicaciones con el Ministerio
de Sanidad y Consumo

Se ha pasado de tener una intercomuni-
cacioén con el Ministerio a través de una
linea de 256 Kbps a estar dentro del anillo
de fibra 6ptica del Ministerio (fig. 2).

Para llegar a este anillo se han instalado
dos circuitos de fibra dptica desde la sede
de la Organizacién Nacional de Trasplantes
y la entrada al nodo del anillo de fibra del
Ministerio de Sanidad y Consumo, situado
en el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII).

Estos dos circuitos permiten la entrada
y salida diversificada y redundante.

1.3. Comunicaciones a través de Internet

En el apartado de comunicaciones de
datos, se ha aumentado el ancho de banda
a 100 Mbps simétricos y se ha establecido
un backup mutuo mediante el protocolo BGP

Anillo de fibra
del Ministerio de Sanidad
y Consumo g ONT L Fig. 2.

Esquema de
comunicaciones
con el Ministerio
de Sanidad

y Consumo.
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Linea COLT Telecom
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Fig. 3. Router ONT Router Carlos IlI
Esquema de
comunicaciones a ONT CARLOS I

través de Internet.

Linea Telefénica

entre el Instituto de Salud Carlos Il y la ONT.
Como ultimo backup en caso de caida de
los dos sistemas se puede hacer una salida
manual a través del proxy del Ministerio por
el anillo de fibra (fig. 3).

2. HERRAMIENTAS INFORMATICAS

Como hemos comentado previamente se
ha implantado una nueva infraestructura en
el Centro de Proceso de Datos (CPD) que
dard soporte a la realizacion de todos los pro-
yectos de la Organizacién (fig. 4). Se basa en:

¢ Arquitectura de procesado en 3 capas:

— Presentacion: Granja de servidores HP
Blade web.

— Aplicacién: Servidores HP Integrity
rx4640.

— BBDD (Bases de datos): HP Integrity
rx8640, con cuatro particiones fisicas
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(aislamiento eléctrico) en cluster, con
4 procesadores por particion (amplia-
ble a 16 CPUs por particiéon) y 10 GB
por particion.

e Red SAN de almacenamiento:

— Doble SAN switch a 4 Gbps redun-
dante en configuracién de alta dispo-
nibilidad.

— Interconecta la cabina de discos, libre-
ria de cintas y servidores de backup,
aplicacién y BBDD.

¢ Cabina de discos EVA8000 redundante
por arquitectura.

Esta infraestructura estd permitiendo el
desarrollo de numerosas aplicaciones nuevas.
La mayoria son aplicaciones web, lo que per-
mite el acceso a ellas desde cualquier punto
siempre que se cuente con un equipo infor-
matico con conexién a Internet y los progra-
mas requeridos ademas de las claves de usua-
rio y contrasefias que permiten su utilizacion.
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| LAN ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES i
SERVIDOR GESTION
EVAY BLADES
1 x Windows2003SE
_— = 1y
HP INTEGRITY
CON ITANIUM I g
HP INTEGRITY MAQUINA
CON ITANIUM APLICACION SERVIDOREARLANE
MAQUINA BASE MOD. rx4640
DE DATOS 2CPU,Sy8GB
PARTICIONABLE
MOD rx8640
4 PARTICIONES
4CPU,Sy8GB
POR PARTICION

INFRAESTRUCTURA DE CONECTIVIDAD DE LA SAN

Cabina EVA

Fig. 4. Infraestructura informética de la ONT.

Podemos clasificar los recursos informéti- Durante estos afios ha permitido la gene-
cos en 4 tipos: racion de dossieres y memorias de actividad
anuales, la resolucion de consultas internas
2.1. Herramientas para la Gestién y externas respecto a datos de actividad de
de la Coordinacién de Trasplantes donacién y trasplante y la exportacion de los
y Alarmas de donacién datos a diferentes programas estadisticos

m De la GES-ONT al SIUL (Software del Sis- ~ Para su anlisis y publicacion.
tema Integral de Donacién y Trasplante): El crecimiento y la complejidad actual

de la ONT unidos a la necesidad de esta-

Situacién actual

La GES-ONT es la base de datos enred  de donacién y trasplante que permita el
existente desde 1997 para la gestiéon de las  acceso de todos los integrantes de la red
alarmas de donacién y trasplantes, la reco-  de trasplantes, han hecho que se considere

blecer un sistema de gestion de los datos

gida de informacién sobre los donantesylos  |la necesidad de desarrollar una nueva
receptores, sobre la lista de esperay todos  herramienta informatica que redna estos

los datos derivados de estas actividades. requisitos.
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Situacion futura

SIUL es el sistema de gestion integral que
se estd disefando para la donacién vy tras-
plantes a nivel estatal y que engloba todos
los niveles de la red de trasplantes del sis-
tema espafiol: las funciones que desarrolla
la Organizacién Nacional de Trasplantes y el
soporte de la actividad diaria desarrollada
en los Centros Hospitalarios y en las Coor-
dinaciones Autondmicas (fig. 5).

Su finalidad es ser una herramienta para
la gestion de las actividades de donacidn y
trasplante y servir como fuente de informa-
cién que en todo momento pueda utilizarse
como elemento en la toma de decisiones.
SIUL incluye la informacién de todas las ac-
tividades realizadas en el proceso de dona-
ciéon y trasplante de érganos.

Consta de 3 médulos:

1. Médulo central de la ONT.

2. Médulo autonémico para las coordi-
naciones autonémicas de trasplantes.

3. Modulo hospitalario para las coordina-

ciones de los centros hospitalarios do-
nantes y/o trasplantadores.

Y consta también de diferentes bloques
de informacion:

e Donantes: La gestién de donantes faci-
lita el control y seguimiento de todo el
proceso de la donacién, desde el alta
en la aplicacion como posible donante
hasta el momento de la extracciéon tanto
de los donantes en muerte cerebral
como en asistolia y de los pacientes ex-
cluidos como donantes. Incluird ademas
informacién especifica para el segui-
miento de los donantes vivos tras la in-
tervencion.

Lista de espera: Cada una de las listas
de espera de los diferentes érganos se
gestiona de manera independiente, este
modulo permite conocer el estado de
los pacientes pendientes de trasplante.
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* Receptores: Se recogen datos genera-
les de los pacientes asi como los aso-
ciados a los diferentes estudios que se
les realicen.

Trasplantes: La aplicacion permite el re-
gistro de todas las intervenciones de
trasplantes de érganos realizadas, asi-
mismo permite filtrar de la lista de es-
pera a los receptores compatibles, segin
los criterios médicos pertinentes y or-
denarlos de acuerdo a los mismos.
Gestién de ofertas: Ademas la aplica-
cion incluirad la posibilidad de hacer el
seguimiento de las ofertas de los érga-
nos a los centros trasplantadores.
Gestion de Calidad: Permitira estudiar
la viabilidad de cada érgano y consta-
tar la efectividad de los donantes y di-
ferentes érganos obtenidos.

Bloque Complementario: Para la gestion
de cursos de formacién, de prensa, ges-
tién de planes nacionales (intercambio de
sueros e histocompatibilidad), de subven-
ciones y gestion de carnés de donantes.

Como ya se ha comentado previamente
y es comun a este tipo de herramientas, al
ser una aplicacién web requiere Navegador
de Internet y una clave de usuario y contra-
sefa que proporciona diferentes perfiles de
acceso y permisos. Se pretende sustituir la
clave de usuario por el DNI digital o certifi-
cado digital validado por la Fabrica Nacio-
nal de Moneda y Timbre (FNMT).

Datos e informes que se pueden
obtener del SIUL

Su finalidad es la de proporcionar una he-
rramienta de trabajo a la Coordinacién Cen-
tral de Trasplantes (ONT), pero también a las
Coordinaciones Autonémicas y Hospitalarias
permitiendo la introduccién de los datos y
su disponibilidad en tiempo real, paralela-
mente a la gestion de la alarma de donacién.
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Lista de Espera
Ofertas de Organos
Logistica

& Usuario Coordinacion

Trasplantes

delaONT
Intranet Sanitaria
Donante Oferta de Organo
Extraccién Trasplante

!

Coordinacion Autonémica

b

Coordinacion Autondmica

B B
oy h‘l'?a

Hospital ACCAA 1 | | Hospital B CCAA 2

Cuadro de Mando
Reports de Actividad

por Comunidad y hospital
Situacion Online

de la Comunidad

Usuario Coordinacién Intercambio informacién
Autonémica de Trasplantes con laONT Base de Datos Autonémica o Central

Intranet Autonémica Intercambio de Datos:
Intercambio de Datos: @ Donatntes
Donantes . eceptores
Receptores xtracciones

Trasplantes

Extracciones - "
Gestion Calidad

Trasplantes
Gestion Calidad

& "

Usuario Hospital A Usuario Hospital B

Fig. 5. Sistema de Comunicacién entre los niveles de la red de trasplantes (central, autonémico, hospitalario).
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La aplicacion incorporara un software que
permita la explotacion estadistica de los datos
registrados y la generacion de diferentes in-
formes y listados que acompanan a la prac-
tica diaria de la actividad, asi como su ex-
portacion en diferentes formatos para analisis
mas exhaustivos y complejos.

Ademas dispone de herramientas que per-
miten varias opciones de configuracién, fa-
cilitan la impresién, el envio por correo elec-
trénico y la generacién de alertas o avisos,
la inclusidon de comentarios, etc.

m Plataforma de Registros de donacién y
trasplante de érganos y tejidos/Regis-
tros de Enfermos (SURUS):

Es otra aplicacién web, disefiada para la
recogida de informacion y seguimiento de
donantes y los receptores de diferentes or-
ganos: pulmén, rifidén, pancreas, higado asi
como el registro de vivo.

Consta de un médulo diferente para cada
uno de los érganos de los que se recoge in-
formacién. Y dentro de cada uno de estos
modulos existen diferentes posibilidades:

® Gestion de donantes: Permite al usua-
rio trabajar con todos los aspectos rela-

cionados con los donantes, tanto vivos
como fallecidos. Se recoge informacion
administrativa, clinica, analitica, de man-
tenimiento del donante y datos de la ex-
traccion. Este modulo es provisional pues
en un futuro estos datos seran obteni-
dos automaticamente del SIUL.

* Gestién de trasplantes: Incluye infor-
macion relativa al trasplante, situacion
basal del receptor y el seguimiento pos-
trasplante con datos de supervivencia,
infecciones, tumores, efectos cardio-
vasculares, funcién pulmonar, inmuno-
supresores, anatomia patoldgica, ana-
liticas...

* Gestion de episodios clinicos: Contiene
la informacion de todos los episodios
clinicos correspondientes al seguimiento
posterior al trasplante (tanto en recep-
tores como en donantes vivos).

Dentro de cada uno de los médulos el
usuario tiene la posibilidad de acceder al lis-
tado completo de datos y visualizar, modi-
ficar o borrar los registros existentes. Ade-
mas se estd desarrollando un moédulo
especifico de informes para que los usua-
rios puedan obtener toda la informacién de
su actividad.
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m Software de Biovigilancia de células y
tejidos (BIOTCEL):

BIOTCEL es el sistema de gestién y con-
trol que permite disponer de la trazabilidad
de las células y tejidos humanos en cualquier
momento de su vida Util, de la gestién de su
situacion y de su disponibilidad mediante
tecnologias de codigo de barras e identifi-
cacién por radiofrecuencia.

Es también una aplicacion web de acceso
restringido con diferentes perfiles de acceso
y niveles de responsabilidad:

* Responsable de centro: Su funcién prin-
cipal es la de realizar la identificacion de
células y tejidos.

¢ Coordinador: Responsable de la gestion
de la Biovigilancia en su dmbito: local o
autonémico.

* ONT: Responsable del mantenimiento
de tablas maestras, realizacién de esta-
disticas, y de la gestidn de las alarmas
de dmbito nacional.

Esta aplicacion soporta las actividades re-
lacionadas con la utilizacién clinica de las cé-
lulas y tejidos para el trasplante que inclu-
yen la obtencién a partir de una donacion,
la evaluacion, procesamiento, preservacion,
almacenamiento, distribucién y su utilizacion:
implantacién o uso industrial.

Tiene como objetivos:

¢ Laidentificacion de las células y tejidos,
mediante la asignacién de un cédigo
Unico al donante y los productos aso-
ciados a él, en el momento de su ob-
tencion.

La trazabilidad, como capacidad de lo-
calizar e identificar la célula o el tejido
humano en cualquiera de las fases desde
su obtencién hasta su destino (que
puede ser un receptor, su uso industrial
o su eliminacion).

La biovigilancia, para la notificacion de
cualquier aparicién de efectos o reac-
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ciones adversas que puedan surgir en
la obtencién, procesamiento, preserva-
cion, almacenamiento, distribucion e im-
plante de células y tejidos destinados a
su aplicacién en el ser humano asi como
de productos elaborados derivados de
aquellos destinados a su aplicaciéon en
el ser humano.

La generacién de estadisticas: Permite
obtener un informe estadistico sobre
todos y cada uno de los tipos de célu-
las y tejidos durante determinados pe-
riodos de tiempo.

m Software del Programa de Garantia de
Calidad (GESTCAL)

Aplicacion web disefada por el Servicio
de Informética de la ONT para la gestion de
datos del Programa de Garantia de Calidad
en la donacién (capitulo 10 de este libro).
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o Lyrers mp i R

Gestidn de Calidad en el Proceso de Donacién

n
Acceder Sistema .

Fig. 8. Programa de Gestién de Calidad.

Se ha desarrollado durante el afio 2006 y se
ha implantado en |a totalidad de centros par-
ticipantes en el Programa de Calidad durante
el afio 2007.

Al igual que el resto de las aplicaciones
web, Unicamente requiere la disponibilidad
de un equipo informatico con conexién a In-
ternety la utilizacién de un nombre de usua-
rio y contrasena.

Dispone de cuatro posibles perfiles de ac-
ceso:

1. Hospitalario: Acceso a los datos de un
solo centro.

2. Sectorial: Acceso a varios hospitales
dentro de una misma Comunidad Au-
tébnoma.

3. Autondmico: Acceso a los datos de
todos los hospitales de una Comuni-
dad Auténoma.

4. ONT: Acceso a todos los datos.

Permite la introduccién de los datos de la
Evaluacién Interna de cada centro, ademas
permite que cada usuario elabore los infor-
mes a partir de los datos a los que tiene ac-
ceso en funcién de una serie de filtros. Ade-
mas se ha desarrollado un médulo para la
introducciéon de los datos generados de las
Evaluaciones Externas.
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Desde la ONT se accede a los datos una
vez que el Coordinador Autonémico los ha
validado.

La aplicacién se ha traducido en su tota-
lidad al inglés con la finalidad de que pueda
ser utilizada en otros paises si implantan el
Programa de Garantia de Calidad.

La aplicacién integra un médulo de explo-
tacion de datos mediante los servicios de in-
formes de Microsoft SQL Server 2005.

2.2. Softwares telematicos
Son herramientas que permiten:

¢ Intercambio de informacién segura entre
los distintos niveles de la red de tras-
plantes espanola (oficina de coordina-
cidn central de la ONT, coordinacion au-
tondémica, coordinacion hospitalaria).

e Conexion a las diferentes aplicaciones
internas de la ONT desde el exterior.

¢ Sistemas de mantenimiento remoto uti-
lizados por el departamento de infor-
matica.

e Sistema de web conference para reali-
zar reuniones virtuales en todo el sistema.

Se dispone de una plataforma funcionando
correctamente, utilizada por la comunidad
trasplantadora espafiola (fig. 9).
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Fig. 9. Softwares teleméticos de la ONT.

2.2.1. Portal ONT
https://portal.ont.es

Los perfiles de utilizacion de este sistema
de acceso externo son:

¢ Coordinacién Nacional. Dentro de este
perfil hay subperfiles en funcién del de-
partamento de la ONT al que pertenezca
el usuario.

¢ Coordinacién Autondmica.

* Coordinacién Hospitalaria.

* Registro Espafol Renal.

* Registro Espafiol Pulmonar.

* Registro Espafiol Hepatico.

* Registro Espafiol Pancreético.

* Equipos TX Cardiaco.

* Equipos TX Pulmonar.
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® Equipos TX Hepatico.
® Equipos TX Pancreatico.
¢ Comisién TPH.

Esta plataforma es un generador de VPN
SSL que permite el acceso seguro al inter-
cambio de informacién y a las aplicaciones
publicadas sin necesidad de instalacién en
las maquinas cliente de ningun tipo de soft-
warey a través del puerto TCP 443 en el cual-
quier tipo de explorador de internet.

2.2.2. Sistema de web conference
http://webconference.ont.es (fig. 10)

Es una herramienta que permite el estable-
cimiento de videoconferencias multipunto,
comparticién de archivos, voz via IP, formacion
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Fig. 10. Sistema de web conference de la ONT.
online y administracién remota, sin necesidad e Informacion general sobre la ONT y el
de instalacion de software en el equipo cliente. modelo espafiol de trasplantes asi como
Se establecen salas virtuales donde se pue- datos de su estructura y recursos huma-
den reunir los distintos participantes. nosy las actividades que desarrolla (co-
ordinacién, registro, normativas y regu-
2.3. Herramientas informaticas para laciones, estudios, informacion y difusion,
la Divulgacién de informaciéon promocion de cursos de formacién, co-
laboracién con otras entidades, coope-
2.3.1. Web de la ONT orac . aces, coop
racion internacional, publicaciones).

Es la plataforma de divulgacién (en espa- * Informacién sobre el proceso de dona-
fiol e inglés) de las actividades de la ONT y cion (6érganos sélidos, médula ésea, san-
su finalidad (fig. 11). gre de corddn umbilical, tejidos).

Podemos clasificar los contenidos de la e Informacién sobre los coordinadores y
web en: equipos de trasplante.
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Fig. 11. Pagina de inicio de la web de la ONT.

* Informacién sobre diferentes progra-
mas desarrollados por la ONT: Biovi-
gilancia, Programa de Garantia de Ca-
lidad en la donacién, proyectos y
actividades de caracter internacional,
proyectos de investigacion y programa
docente.

Documentacién: Se incluyen tanto los
datos anuales de actividad de dona-
cion y de trasplantes de los diferentes
6rganos solidos, tejidos y células como
documentos de consenso, criterios de
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distribucién, normativas y legislacién
relacionada con el proceso de dona-
cién y trasplantes.

* Enlaces a otras webs de interés en el
ambito de los trasplantes.

2.3.2. Noticias de trasplantes
http://noticias.ont.es

Es un sistema automatico que recoge
cada dia todas las noticias relacionadas
con el mundo de la donacién y trasplan-
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tes, tanto en prensa escrita como en radio
y television (fig. 12).

Las noticias de prensa escrita se visualizan
en formato PDF y las noticias multimedia se
sirven en streaming para todo el publico.

2.4. Proyectos de colaboraciéon
internacional con soporte
informatico

2.4.1. Global Observatory on Donation
and Transplantation

Como ya se explica en el capitulo 17.4 de
este libro, el Observatorio Mundial de Do-

nacién y Trasplante (www.transplant.obser-
vatory.org) es la plataforma de informacién
disefiada desde la ONT en colaboraciéon
con la OMS para llevar a la practica parte
de los objetivos establecidos por la OMS
en materia de donacién y trasplantes. Al-
berga el Registro Mundial de Donacién y
Trasplante (fig. 13).

Tiene como finalidad servir de fuente de
informacion en todo lo relacionado con tras-
plantes tanto para el publico general como
profesionales. Ademas pretende ser una he-
rramienta de trabajo y de intercambio de in-

formacién para los profesionales del érea de
trasplantes.

Para llevar a cabo este proyecto se ha con-
siderado interesante utilizar la herramienta
de creacién de portales Sharepoint Portal
Server (SPS), de Microsoft, que combina la
habilidad de crear con facilidad webs cor-
porativas con funciones de busqueda, ca-
racteristicas para la gestién de documentos
y opciones de colaboracién. SPS se encuen-
tra estrechamente integrado con las herra-
mientas que suelen utilizarse a diario —Ex-
plorer y las aplicaciones de Office, de
Microsoft, y diversos buscadores, por ejem-
plo- para facilitar la gestién y comparticion
de documentos.

Se ha elaborado un disefio que intenta
cumplir las siguientes premisas:

e Conseguir una navegacion intuitiva.

* Proporcionar consistencia interna en el
disefio y funcionamiento del sitio, me-
diante la utilizacidn de elementos gréafi-
cos comunes y la distribucion homogé-
nea de los contenidos de las paginas.

® Proporcionar consistencia externa a tra-
vés del cumplimiento de los estanda-
res que se han ido imponiendo durante
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afios en la red, y que favorecen el uso
de la web.

e Facilitar al usuario la navegacion a tra-
vés de los diferentes apartados de la
web, incluyendo informacién acerca del
sitio en que se encuentra, mediante los
menus y la barra de localizacion y con-
seguir un entorno de trabajo cémodo y
agradable, que invite a su utilizacion.

e Posibilitar la generacién de informes y
el andlisis descriptivo de los datos intro-
ducidos por los distintos paises, en el
cuestionario on line del Registro Mun-
dial de Donacién y Trasplante.

En los informes se muestran los datos que
existen en la base de datos en el momento
que se solicitan. Con la herramienta de ge-
neracion de informes se podran realizar con-
sultas dindmicamente, utilizando una serie

= e

L ]

de filtros para seleccionar los datos que se
desean mostrar. Los resultados de las con-
sultas se podran obtener en forma de tablas
y gréficos.

La explotacion de datos se realiza mediante
la integracion de los reporting services de
MSSQL 2005 en el portal de Sharepoint.

Control de Acceso

La plataforma Microsoft SharePoint Por-
tal Server (SPS) permite configurar la segu-
ridad de un sitio determinado de la web, es
decir, controlar el nivel de acceso que tiene
cada usuario (lectura, escritura, etc.) sobre
el contenido de dicho portal. Dadas las ca-
racteristicas de los contenidos y servicios
que se han definido para el portal, se re-
quiere de forma genérica el siguiente con-
junto de usuarios:
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Fig. 13. GODT: Pégina de inicio.
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Fig. 14. Pagina de inicio del proyecto DOPKI.

* Acceso anénimo: Para que todos los  colaborativo financiado por la Unién Euro-
usuarios conectados al portal puedan  peay liderado porla ONT, que tiene como
ver todos los contenidos a los que estdan  objetivo fundamental el desarrollo de una
autorizados, pero que no puedan bajo  metodologia comun para estimar el poten-

ninguna circunstancia modificarlos. cial de donacién y evaluar el proceso de la
¢ Acceso de usuarios autentificados: En  donacion de érganos, asi como definir los
funcion de su perfil y permisos tendran  limites de seguridad y calidad en la utiliza-
acceso a contenidos y servicios restrin-  cion de érganos para trasplante. Los obje-
gidos asi como a la gestién y modifica-  tivos especificos del proyecto y su ejecu-
cién de los mismos. cién se describen en el capitulo 17 de este
Este es el caso de los representantesde  libro.
las regiones de la OMS y los de cada Se ha desarrollado una web especifica

pais, los miembros de los Grupos de tra- de este proyecto (www.dopki.eu) (fig. 14)
bajo, y los componentes del grupo de  que cumple las siguientes funciones espe-
trabajo de la ONT y la OMS, que son cificas:

responsables del disefio, desarrollo, man-

tenimiento y gestion de la web. Intercambio de informacién entre socios:

En DOPKI participan 13 organizaciones
de trasplante, en representacion de 16 paises
DOPKI (Improving the Knowledge and  europeos. La plataforma web permite un in-
Practices in Organ Donation) es un proyecto  tercambio de informacién entre los partici-

2.4.2. WEB del proyecto DOPKI
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pantes continuo y seguro mediante la carga
y descarga de documentos en todo tipo de
formatos. Cuenta ademas de una serie de
procedimientos de comunicacién interna,
con un servicio de webmail, agenda, calen-
dario, forum y FAQ".

Registro internacional de donantes
con criterios expandidos:

Esta web dispone de un registro que per-
mite introducir informacién sobre donantes
con estos criterios y los receptores de estos
6rganos. Su desarrollo ha sido posible en
el contexto de esta plataforma que garan-
tiza buen rendimiento y unos niveles de se-
guridad adecuados al tipo de informacion
contenida.

Enlace con el Observatorio Mundial
de Donacién y Trasplante:

Se ha establecido un enlace entre esta
web y la del Observatorio Global de Dona-
cioén y Trasplante (www.transplant-observa-
tory.org) con dos finalidades:

1. Tanto los socios como el publico en
general podran acceder a informacién

' Frequently Asked Questions.
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sobre donacién y trasplante en el con-
texto europeo y en otras regiones del
mundo.

Este enlace permite difundir la infor-
macién y la experiencia generadas en
DOPKI a Europa y a otras regiones de
la OMS.

Diseminacién de informacion
y experiencia generada en DOPKI:

Incluye un acceso publico en el que per-
sonas ajenas al proyecto pueden conseguir
informacién sobre el proyecto, tanto de sus
objetivos y desarrollo como de los resulta-
dos obtenidos.

2.4.3. Portal de la Red/Consejo
Iberoamericano de Donacién
y Trasplantes

Al igual que el portal de la ONT se trata
de un software telematico que permite el in-
tercambio de informacion, la conexién a di-
ferentes aplicaciones y la realizacion de reu-
niones virtuales; dispone asimismo de varios
perfiles de acceso.

Su direccién es: http://rcidt.ont.es (fig. 15).
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Capitulo 18

R. Matesanz, B. Dominguez-Gil,
E. Martin Escobar, B. Mahillo,
M. Carmona, A. Luengo

y M. Alvarez

Organizacién Nacional de Trasplantes

La traslacion del modelo
espanol a otros paises.
Cooperacion internacional

A) Europa: Consejo de Europa

LA TRASLACION DEL MODELO
ESPANOL A OTROS PAISES.
COOPERACION INTERNACIONAL

= A) Europa: Consejo de Europa.
» B) Europa: Unién Europea-Proyectos
Europeos.

C) Europa: El caso de ltalia.
D) Acciones de la OMS:
El observatorio mundial
de donacién y trasplantes.
E) Latinoamérica.

271

En 1988 y como consecuencia de un
acuerdo del Consejo de Ministros, se crea
el Comité de Expertos en Trasplantes del
Consejo de Europa (SP-CTO). Nacié como
un grupo de expertos en el que cada pais
cubria teéricamente una parte distinta del
proceso de la donacién y el trasplante (ci-
rugia, inmunologia, distribucién de érga-
nos, etc.). Sélo un pequefio grupo de paises
de los integrantes del Consejo (que hoy
comprende la totalidad de Europa e incluso
algunos paises de la antigua Unién Sovié-
tica) entre los que se incluyé Espafia desde
el principio formaban parte de este Con-
sejo. Su gran valor fue el de ser durante bas-
tantes afios la Unica comisién oficial que
funciond bajo el paraguas de una gran ins-
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titucion europea y que fue elaborando re-
comendaciones, guias clinicas, protocolos
de actuacion, estudios, etc. que han con-
tribuido de manera decisiva a estructurar el
mundo de la donacién y el trasplante en
toda Europa y por extension en medio
mundo.

Con el tiempo, el Comité fue creciendo
de tamano y a él se fueron incorporando mul-
titud de paises del este para los que desde
un primer momento representd su Unica via
oficial de contacto con los grandes paises
trasplantadores occidentales. Hasta 30 paises
han llegado a acudir a sus reuniones ordina-
rias que se celebran dos veces al afio, con
observadores de Canadé, Japodn, Israel y re-

cientemente de los paises del Consejo Ibe-
roamericano de Donacién y Trasplantes, un
organismo de alguna manera hermanado
con el europeo dado que surge con su misma
filosofia y parecida estructura y con Espana
como nexo de union.

La importancia de este Comité se ha visto
muy limitada por la irrupcién de la Unién Eu-
ropea en el panorama del trasplante tras la
aprobacién del articulo 157 del Tratado de
Amsterdam que le da competencias en ma-
teria de calidad y seguridad de érganos te-
jidos y células y que ha servido y sirve de
base a la elaboracién de las correspondien-
tes directivas. Hoy dia sirve sobre todo como
apoyo en materia de donacién y trasplante
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a los paises emergentes del este de Europa
no pertenecientes a la Unién Europea.

La ONT ha ocupado la presidencia de este
Comité durante 7 afios (1995-2000 y 2003-
2005) y otros dos la vicepresidencia. La ma-
yoria de los documentos que estan sirviendo
de base a la preparacion de las acciones de
la Comisién y el Parlamento Europeo en ma-
teria de trasplantes fueron elaborados en su
practica totalidad en Espafia que ha tenido
y tiene en el mismo un papel fundamental.
La necesidad de una organizacién de tras-
plantes en cada pais, el papel de los coor-
dinadores, la donacién de vivo, la gestién de
las listas de espera, los requisitos de calidad
y seguridad en dérganos, tejidos y células, la
estructuracion de todo el proceso de dona-
cién y trasplante, los criterios de prevencion
de enfermedades infecciosas o neoplésicas
y muchos otros aspectos basicos de la do-
nacién y el trasplante han sido analizados
por este comité aportando enfoques que en

su dia fueron muy innovadores y que han
sido en gran manera adoptados por multi-
tud de paises de todo el mundo.

Desde mediados de los noventa, la ONT
comenzd también a encargarse de la reco-
gida de los datos de donacién y trasplante
de todos los paises europeos y de la elabo-
racion y edicion de la publicaciéon anual
TRANSPLANT NEWSLETTER - Council of
Europe. Se trata del Unico registro mundial
de actividad de donacién y trasplante a lo
largo de muchos afios y que ha dado lugar
al Registro Mundial de Trasplantes elabo-
rado también por la ONT en colaboracion
con la Organizacién Mundial de la Salud.

Como puede verse, la hoy conocida como
COMISION DE TRASPLANTES DEL CON-
SEJO DE EUROPA, ha sido un pilar basico
en el desarrollo de los trasplantes en todo
el continente y por extensién ha servido de
referencia para que estas terapéuticas se es-
tructuren en otras partes del mundo.

B) Europa:
Union Europea - Proyectos europeos

TRASPLANTE DE ORGANOS
SOLIDOS: UN AREA DE PRIORIDAD
PARA LA UNION EUROPEA

En los dltimos cincuenta afos, el trasplante
de 6rganos ha dejado de ser una terapia ex-
perimental para convertirse en un tratamiento
habitual, del que ya se ha beneficiado mas
de un millén de personas en el mundo. Exis-
ten distintos aspectos que justifican que el
trasplante de érganos sélidos se haya con-
vertido en un area prioritaria para la Unién
Europea (UE): |a escasez relativa de 6rganos
para trasplante, las diferencias en la efecti-
vidad de los sistemas en cuanto a su activi-
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dad de donacién y trasplante, la amenaza
del tréfico de érganos y el intercambio ha-
bitual de érganos para trasplante entre los
Estados Miembros (1).

Los excelentes resultados logrados en el
trasplante de érganos sélidos han conlle-
vado un importante aumento en el nimero
de pacientes incluidos en lista de espera,
mientras que el nimero de donantes y 6r-
ganos disponibles para trasplante no ha au-
mentado o lo ha hecho més lentamente.
Como resultado, existe una importante des-
proporcién entre la oferta y la demanda de
érganos para trasplante, desproporcién que
aumenta a lo largo del tiempo. En los paises
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europeos, de acuerdo a datos recogidos
por la Organizacién Nacional de Trasplan-
tes (ONT) para el Consejo de Europa, mas
de 55.000 pacientes se encontraban en es-
pera de un trasplante renal, cardiaco o he-
patico a finales del afio 2006, mientras que
s6lo aproximadamente 25.000 pacientes re-
cibieron estos érganos a lo largo de todo
ese afo (2).

El problema de la escasez de érganos
para trasplante en el &mbito europeo se ve
agravado por la enorme variabilidad en la
actividad de donacién y trasplante objeti-
vada entre los paises. La actividad de do-
nacion oscilé en el ano 2006 entre 1 do-
nante pmpy 33,8 donantes pmp en Espana
(fig. 1) (2). Estas enormes diferencias resul-
tan dificiles de justificar, sobre todo cuando
se dan entre paises con un nivel de desa-
rrollo econémico y sanitario similar. Resulta
evidente que en nuestro entorno existen
modelos organizativos mas efectivos que
otros y que pueden funcionar como refe-
rentes para el resto.

Una de las posibles consecuencias de la es-
casez de 6rganos para trasplante es la comer-
cializacién con érganos de origen humano por
grupos delictivos. Ademas de la vulneracion
de los derechos fundamentales de las perso-
nas, el comercio de érganos tiene potencia-
les consecuencias negativas para la seguri-
dad y la calidad de 6rganos para trasplante.

Por dltimo, el intercambio de érganos entre
Estados Miembros de la UE es un fenémeno
que se esta convirtiendo en habitual, circuns-
tancia que se liga a la posible transmisién de
enfermedades a través del trasplante, com-
prometiendo a diferentes paises del entorno
europeo. Es funcién de la UE, en base al Tra-
tado de Amsterdan, en su articulo 152, apar-
tado 4, letra a, el adoptar medidas sanitarias
armonizadas, con arreglo al procedimiento
de codecision previsto en el articulo 251 del
Tratado CE, para establecer altos niveles de
calidad y seguridad de los érganos de ori-
gen humano (3).

Los cuatro problemas descritos con ante-
rioridad justifican que la UE haya promocio-
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nado y financiado en los Gltimos afios diver-
sos proyectos en el drea de donacién y tras-
plante de érganos, que pueden describirse
como acciones colaborativas. Con estas ac-
ciones, la UE tiene como objetivo el promo-
ver la colaboracién entre los Estados Miem-
bros en la busqueda e identificacién de las
mejores practicas e iniciativas en el area y el
favorecer su implementacién en paises con
sistemas menos efectivos.

Espafa se ha convertido en un referente
europeo y mundial en materia de donacién
y trasplante de 6rganos sélidos, con las méas
elevadas tasas de donacién descritas y man-
tenidas a lo largo del tiempo. Si en el afo
2006 la media de donacién de los paises eu-
ropeos se situaba en los 17,8 donantes pmp,
la tasa en Espafia se ha mantenido en los ul-
timos afios en los 33-35 donantes pmp (2).
El liderazgo espafiol en cuanto a actividad
de donacién en base a un modelo Unico, el
Modelo Espafiol (4), de reconocimiento in-
ternacional, constituye la razén del protago-
nismo de Espafia en dos proyectos europeos
parcial o totalmente enfocados hacia la es-
casez de donantes y las formas de afrontar
este problema. En el presente capitulo, se
describen brevemente estos dos proyectos:
DOPKI 'y ALLIANCE-O.

DOPKI: IMPROVING THE KNOWLEDGE
AND PRACTICES IN ORGAN
DONATION

DOPKI (www.dopki.eu) es un proyecto co-
laborativo europeo liderado por la ONT. El
consorcio DOPKI esté constituido por 13 or-
ganizaciones, en representacion de 16 paises
(Alemania, Austria, Bélgica, Croacia, Eslove-
nia, Espafia, Francia, Gran Bretafia, Holanda,
Hungria, Italia, Luxemburgo, Polonia, Portu-
gal, Republica Checa, Suiza). Este proyecto
tiene una duracidon de 36 meses, de enero
de 2006 a diciembre de 2008.
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Objetivos del proyecto DOPKI

El objetivo general del proyecto DOPKI es
mejorar el nivel de conocimiento y desarrollar
una metodologia comun a todos los paises,
que permita estimar el potencial de dona-
cion y evaluar el proceso de la donacién de
organos, asi como definir los limites de se-
guridad en la utilizacién de érganos para tras-
plante. El conocimiento adquirido por medio
de este proyecto servira de base para el desa-
rrollo de acciones especificas, que permiti-
ran aumentar las tasas de donacién en Eu-
ropa y disminuir las diferencias observadas
entre los Estados Miembros.

Los objetivos especificos del proyecto se
describen a continuacion:

1. Desarrollar indicadores especificos para
referenciar el potencial de donacion.
Compartir informacién sobre el poten-
cial de donacidn y evaluar los diferentes
factores sociales y/o sanitarios que afec-
tan a los resultados finales del proceso.
Definir los niveles de riesgo en la acep-
tacion de érganos para trasplante, com-
partiendo informacion a nivel interna-
cional sobre la evolucién de pacientes
trasplantados con injertos proceden-
tes de donantes con criterios expandi-
dos, en particular, aquellos con proce-
sos o condiciones infrecuentes.
Establecer un vinculo con la Organiza-
ciéon Mundial de la Salud (OMS) para
recoger informacién sobre las activida-
des de donacién y trasplante en el
mundo y difundir el conocimiento ge-
nerado en Europa a través de DOPKI
a otras regiones de la OMS.

Definir acciones especificas a desa-
rrollar, con el objetivo de mejorar las
tasas de donacién de 6rganos y por
tanto la actividad de trasplante.
Elaborary transmitir una serie de reco-
mendaciones a las autoridades sanita-
rias, que sirvan de base para el desa-

2.
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rrollo de acciones especificas a nivel
europeo.

Organizacién del trabajo en DOPKI

En DOPKI se han delimitado 7 grupos de
trabajo (GT), cada uno liderado por uno o dos
socios (fig. 2). Excepto por el GT 1 (Gestion
y coordinacién del proyecto y sistema de co-
municacién), cuya duracién abarca los 36
meses del proyecto, el resto de los GT se
desarrollan de manera que cada uno nece-
sita el trabajo realizado por el grupo anterior.
Las funciones de cada uno de estos GT se
describen brevemente a continuacién:

1. GT 1 (Gestion y coordinacién del pro-
yecto y sistema de comunicacién, lider:

ONT): Monitorizacién y supervision del
progreso del proyecto, organizando los
GT, supervisando y controlando su tra-
bajo y actividades individuales y orga-
nizando las reuniones del proyecto. Por
otro lado, establecimiento de una rela-
ciéon continua con la Comision y elabo-
racion de informes periédicos de acti-
vidad. Finalmente, gestién financiera
del proyecto y desarrollo y manteni-
miento de una plataforma de comuni-
cacion y una pagina web y creacion de
un vinculo con la OMS.

2. GT2 (Estado del arte, lider: DSO):
Andlisis de las actividades nacionales
de donacién y trasplante y de su marco
legal, asi como descripcién de datos

Comité asesor

externo

Comité
de direccion

GT 2 (DSO)
«Estado del arte» GT 6 (ASST)
i -. «Plan de diseminacion
i —> e informacién
; -¥ | a partes interesadas»
A

s

@ / GT 3 (CNT) ‘
/ «Disefio de la metodologia de trabajo»

’

GT 7 (UKT y ONT)
-#|  «Conclusiones

e implicaciones
politicas»

¥l GT1 - N
4 (ONT) \ I :
GT 1a 4
Gestion del| ‘\ P
proyecto | ! N GT 4 (AB) <
; 4 «Implementacién de los estudios»|,’
; GT 1b 5 g
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T e comunicacién v »
Coordinaciéon GT 5 (ET y HNBTS)
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Fig. 2. Organizacién del trabajo en el Proyecto DOPKI. Se representan los grupos de trabajo y sus lideres entre
paréntesis. AB: Agence de la Biomédecine; ASST: Autoridade para os Servigos de Sangue e Transplantagao;
CNT: Centro Nazionale Trapianti; DSO: Deutsche Stiftung Organtransplantation; ET: Eurotransplant; HNBTS:
Hungarian National Blood Transfussion Service; ONT: Organizacién Nacional de Trasplantes; UKT: UK Transplant;

GT: Grupo de trabajo.
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demograficos y estructurales sanita-
rios. Descripcién de los requerimien-
tos técnicos de los usuarios para el fun-
cionamiento en red y harmonizacién
de la terminologia a utilizar en el pro-
yecto.

GT3 (Disefio de la metodologia de tra-
bajo; lider: CNT): Elaboracién de un ma-
nual de procedimientos para conseguir
los objetivos especificos del proyecto:
analisis del potencial de donacién, co-
rrelacion entre factores socio-sanitarios,
indicadores econémicos y tasas de do-
nacion, evolucién del proceso de dona-
cion y andlisis de la seguridad de érga-
nos para trasplante.

GT4 (Implementacién de los estudios;
lider: ABM): Implementacién de los
estudios individuales a realizar en el
proyecto, con la recopilacién de todos
los datos necesarios, en base a un plan
de andlisis estadistico. Este grupo de
trabajo se encargara también de desa-
rrollar el vinculo con la OMS.

GT 5 (Datos estadisticos y analisis de
coste-beneficio; lider: ET y HNBTS):
Andlisis estadistico de los datos reco-
gidos en el GT 4. Asimismo, disefio y
presentacién de un analisis de coste-
efectividad de las recomendaciones
que se deriven de DOPKI.

GT 6 (Plan de diseminacién. Informa-
cién a usuarios; lider: ASST): Desa-
rrollo de un plan de diseminaciény de
herramientas informativas que asegu-
ren una amplia difusion de todos los re-
sultados que deriven de este proyecto.
GT 7 (Conclusiones e implicaciones
politicas; lider: UKT y ONT): Extrac-
cién de conclusiones generales del pro-
yecto y elaboracién de una serie de re-
comendaciones a las autoridades
sanitarias que puedan servir de base
para el desarrollo de acciones especi-
ficas en los paises europeos.
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Actividades realizadas y en curso
en DOPKI

Como paso inicial, en DOPKI se ha rea-
lizado una revision exhaustiva de la activi-
dad de donacién y trasplante en los paises
europeos, con un analisis comparativo de
su estructura organizativa, técnica y legis-
lativa en materia de donacién y trasplante
de érganos. En definitiva, se ha realizado
una descripcion de los sistemas que sostie-
nen las actividades descritas en los paises
DOPKI.

Para cumplir con sus objetivos, en DOPKI
se han disefiado tres estudios de investiga-
cién que se encuentran en fase de imple-
mentacion en el momento actual:

1. Estudio para evaluar la relacién entre
indicadores socio-demogréficos, eco-
némicos, estructurales sanitarios y de
mortalidad y las tasas de donacién y
trasplante: Se trata de un estudio trans-
versal, centrado en los afios 2003-2005,
que pretende definir cudles de estos
factores presentan una relaciéon esta-
distica con la actividad de donacién y
trasplante. La informacién sobre acti-
vidades de donacién y trasplante y el
resto de datos se obtendran de fuen-
tes internacionales (Newsletter Trans-
plant y OMS).

Estudio sobre el potencial de dona-
cién y de evaluaciéon del proceso de
donacion: A la hora de disefiar este es-
tudio, se ha consensuado una meto-
dologia en términos globales como la
idénea a la hora de determinar el po-
tencial de donacién: la revisién de his-
torias clinicas de pacientes fallecidos
en UCI se considera el patron estan-
dar, proporcionando ademés la posi-
bilidad de evaluar el proceso de la do-
nacién y detectar fallos en el mismo.
Partiendo de esta base, en DOPKI se
va a realizar un estudio multicéntrico
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en el que participaran de 2 a 4 hospi-
tales por pais, centrado en el afio 2006.
El objetivo de este estudio es deter-
minar cudl es el potencial de donacién
a nivel hospitalario, evaluandose la uti-
lidad especifica de la informacién sobre
ingresos y mortalidad hospitalariay en
UCI por determinadas patologias que
pueden evolucionar a muerte encefa-
lica. Por otro lado, se pretende eva-
luar el proceso de la donacién, cons-
truyendo indicadores seleccionados
gue nos permitan comparar e identi-
ficar dreas de mejora. Este estudio re-
queriré la recogida de informacion de
fuentes administrativas, asi como la re-
vision de las historias clinicas de pa-
cientes fallecidos en las UCls de los
hospitales participantes. Se trata, en
definitiva, de simular un programa na-
cional que sirva como ejercicio y apren-
dizaje para el desarrollo futuro de este
tipo de programas en paises de nues-

tro entorno.

3. Seguridad: Estudio multicéntrico que
tiene como objetivo el desarrollo de
una herramienta que permita compar-
tir a nivel internacional la experiencia
acumulada con donantes con criterios
expandidos utilizados en nuestros
paises y la evolucién de sus correspon-
dientes receptores. El donante con cri-
terio expandido objeto de estudio en
DOPKI no constituye el donante ex-
pandido habitual, sino aquel donante
con condiciones de baja frecuencia. En
este contexto, la cooperacién interna-
cional en la construccién de una evi-
dencia que nos guie en la toma de de-
cisiones en la valoracién de estos
donantes es fundamental. En DOPKI
ya se ha construido un registro inter-
nacional de donantes expandidos en
el que se ird introduciendo informacién

a lo largo de los préximos meses.
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Futuro de DOPKI

DOPKI es un proyecto europeo suma-
mente ambicioso, tanto por el nimero de
organizaciones y paises implicados, como
por los objetivos que persigue. Entre las
alternativas disponibles para aumentar la
disponibilidad de érganos para trasplante,
DOPKI se centra en dos aspectos: la optimi-
zacion del donante en muerte encefélica y
la utilizacion de donantes con criterios
expandidos.

Las herramientas y la experiencia obte-
nidas en DOPKI constituirdn sin duda una
base fundamental para el desarrollo de pro-
gramas de orientacién nacional que eva-
|[Gen, mediante la revision de historias clini-
cas de pacientes fallecidos en UCI, el poten-
cial de donacioén y el proceso de la donacién
tras la muerte encefélica. Este tipo de pro-
grama, ya desarrollado en nuestro pais (ver
capitulo 10, Programa de Calidad en la Dona-
cién de Organos) ayudaré a identificar pro-
blemas en el proceso que impiden alcanzar
el potencial de donacién y determinar cua-
les son las areas de mejora.

Por otro lado, el registro internacional de
donantes expandidos contribuird a determi-
nar en el futuro cuéles son los limites en la
utilizacion de donantes con condiciones
infrecuentes. La cooperacién internacional a
la hora de construir evidencia en la utiliza-
cion de organos procedentes de estos
donantes resulta fundamental. La evidencia
generada, como fruto de esta cooperacion,
nos guiara en el futuro en el proceso de eva-
luacién de este tipo de donantes: sélo asi
podremos asegurarnos de que soélo se des-
carten los donantes potenciales que han de
ser descartados.

Sin duda alguna, DOPKI contribuira a
incrementar la actividad de donacién en
los paises europeos y, por tanto, las pro-
babilidades de trasplante de sus ciuda-
danos.



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

La traslacién del modelo espariol a otros paises. Cooperacién internacional

ALLIANCE-O

ALLIANCE-O (www.alliance-o.org), lide-
rado por la Agence de la Biomédecine (Fran-
cia) pretende coordinar los esfuerzos de siete
paises (Alemania, Espafia, Francia, Gran Bre-
tafa, Hungria, Italia y Portugal), todos ellos
con diferentes enfoques y programas para
abordar diversos aspectos del drea de la do-
nacion y el trasplante de érganos sélidos. El
proyecto, finalizado en octubre de 2007, ha
durado 36 meses.

Objetivos del proyecto ALLIANCE-O

El objetivo general de ALLIANCE-O era
establecer una accién coordinada entre los
programas de investigacion nacionales y re-
gionales que existian en los paises partici-
pantes, en el campo del trasplante de érga-
nos. Se pretendia hacer una revisién de la
situacion actual de dichos programas y acti-
vidades en la UE y proponer y/o desarrollar
acciones conjuntas especificas. Las dreas de
investigacion del proyecto ALLIANCE-O se
describen a continuacion:

1. Expansidén del pool de donantes (con
donantes en muerte encefélica, donan-
tes en asistolia y donantes vivos).

2. Eficienciay equidad en los criterios de
distribucion de érganos para trasplante.

3. Seguridad y calidad en el trasplante
de érganos sélidos.

4. Metodologia para la evaluacién de
resultados en el trasplante de érga-
nos sélidos.

5. Investigacién basica.

6. Aspectos éticos y legales de todas

las areas anteriores.

Organizacién del trabajo
en ALLIANCE-O

La actividad en ALLIANCE-O se ha orga-
nizado en 7 GT, cada uno liderado por uno
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de los socios (fig. 3). EI GT 2, «Expansion del
pool de donantes», ha sido liderado por la
ONT. Ademas, como el resto de los socios,
Espana ha participado activamente en la con-
secucion de cada uno de los objetivos espe-
cificos de cada uno de los GT.

El modo de funcionamiento en todos los
GT, de desarrollo en paralelo, ha sido simi-
lar. Se ha favorecido la colaboracién y el in-
tercambio de informacién y posicionamiento
de los socios en todo momento. Como re-
sultado general de cada GT se ha realizado
un estudio descriptivo y comparativo en cada
una de las areas de investigacién en los paises
participantes en ALLIANCE-O. Este estado
del arte se ha seguido de la busqueda de
consenso entre los paises, identificdndose
las mejores iniciativas y programas en curso
y estableciéndose una serie de recomenda-
ciones finales. El fruto de este trabajo se ha
materializado fisicamente en lo que se ha de-
nominado el «libro blanco» del proyecto
ALLIANCE-O (5).

El GT 2: «Expansién del pool
de donantes»

Este GT, liderado por Espanfia, tiene como
objetivo fundamental la busqueda de solu-
ciones para expandir el pool de donantes y
aumentar las oportunidades de trasplante. El
punto de partida era el de explicar la enorme
variabilidad existente en las actividades de
donacién y trasplante entre los paises euro-
peos, motivo por el que se realizdé una des-
cripcién del marco legislativo, técnico y or-
ganizativo de cada uno de los paises. Por otro
lado, se hizo un anélisis de todos aquellos
programas de indole técnica, organizativa,
de recursos humanos, de formacién y finan-
cieros, desarrollados por cada uno de los
paises participantes y encaminados a aumen-
tar la disponibilidad de érganos para tras-
plante en el drea de donacién en muerte en-
cefélica, donacién en asistolia y donacién de
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Fig. 3. Organizacién del trabajo en el Proyecto ALLIANCE-O. Se representan los grupos de trabajo y sus lideres
entre paréntesis. AB: Agence de la Biomédecine; CNT: Centro Nazionale Trapianti; DSO: Deutsche Stiftung
Organtransplantation; ONT: Organizacién Nacional de Trasplantes; UKT: UK Transplant; GT: Grupo de trabajo.

vivo. La identificacién de los mejores progra-
mas, de manera consensuada entre los paises
participantes, ha llevado a la elaboracién de
una serie de recomendaciones que reflejan
la opinion de todos los paises participantes
en el proyecto ALLIANCE-O.

Gran parte del contenido de estos docu-
mentos refleja la filosofia del Modelo Espa-
fiol de Trasplantes, resaltando la importancia
de los aspectos organizativos a la hora de jus-
tificar le efectividad de un sistema de dona-
cion. En este sentido, la figura de una per-
sona clave y especificamente dedicada a la
deteccién del donante potencial a nivel del
hospital (el coordinador hospitalario) y la exis-
tencia de una organizacién supra hospitalaria
en soporte del proceso de donacién se resal-
tan como bases fundamentales del sistema.

En este GT también se discutié sobre el
papel que juega la promocién de la dona-

cion de 6rganos en la expansion del pool de
donantes. En opinién del consorcio, si bien
la promocién es una actividad necesaria, no
es suficiente para asegurar un sistema de do-
nacién y trasplante exitoso. La promocion de
la donacién ha de ser completada con una
adecuada formacién de los profesionales en-
cargados de la entrevista familiar, para ga-
rantizar el descenso en las negativas a la do-
nacion. De nuevo, la filosofia de nuestro
modelo impregna gran parte de estas reco-
mendaciones y, en la misma linea, se des-
taca como la relacion con los medios de co-
municacién es clave a la hora de cultivar una
actitud positiva hacia la donacién y el tras-
plante de drganos en la sociedad, lejos de
la realizacion de campanas publicitarias di-
rectas.

Finalmente, los programas basados en la
revision de las historias clinicas de los pa-
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cientes fallecidos en UCl se convierten en la
referencia para todos los paises a la hora de
estimar el potencial de donacién, habién-
dose consensuado una serie de indicadores
para representar no sélo este potencial y sino
también las dreas de mejora en el proceso y
la efectividad global del mismo. La imple-
mentacién practica de estos programas, me-
diante el desarrollo de una metodologia y
unas herramientas comunes, se pretende al-
canzar en DOPKI.

El GT2 de ALLIANCE-O pone en eviden-
cia cobmo gran parte de los aspectos bésicos
del Modelo Espafiol se reconocen como préac-
ticas e iniciativas efectivas en el area de la
donacién de érganos. Tanto DOPKI como
ALLIANCE-O son excelentes ejemplos de
cémo los proyectos europeos han ofrecido
y ofrecen un marco idéneo para compartir y
exportar nuestra experiencia a paises de nues-
tro entorno.
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C) Europa: El caso de Italia

ltalia en su conjunto es sin duda el pais
que mas firmemente ha apostado por un mo-
delo similar al nuestro y lo que es méas im-
portante, reconoce abiertamente su origen
sin ningun tipo de complejos. Las razones
son varias: culturales, de estructura sanitaria
parecida, las derivadas de actitudes y activi-
dades personales muy concretas y algo muy
importante: la carencia de una estructura or-
ganizativa previa consolidada con anteriori-
dad su actual ley de 1999. Nada hay més ne-
gativo para implantar una nueva organizacién
como la existencia previa de otra que no fun-
ciona, pero que casi con toda seguridad ha
desarrollado todos unos mecanismos de de-
fensa y resistencias al cambio a prueba de
cualquier voluntad politica no demasiado
bien asentada.

Las relaciones bilaterales entre los dos
paises han sido y son muy fluidas por lo que
las influencias han sido mdltiples y muy in-
tensas. Sin embargo, en el terreno organiza-
tivo hay un punto de partida que después
resultaria basico en la evolucion de los acon-
tecimientos. Fueron los primeros contactos
oficiales establecidos en 1992 entre el Nord
ltalia Transplant, la asociacion creada y diri-
gida por Girolamo Sirchia, Inmuno-hemato-
logo y posteriormente ministro de sanidad
italiana, y la ONT. Esparia llevaba algo mas
de un par de afios trabajando en el nuevo
modelo y nuestro pais ya habia pasado a
ocupar el primer lugar del mundo en cuanto
a donaciones de érganos. Italia en cambio
se debatia en los Ultimos lugares de Europa,
con un nimero de donantes entonces ape-
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nas conocido, pero que probablemente es-
tuviera por debajo de los 5 por millén de ha-
bitantes.

Dentro del caos organizativo generalizado,
que a medida que se iba bajando hacia el
sur alcanzaba cotas dificilmente imaginables,
existia una isla, resultado del esfuerzo de una
serie de profesionales que en Milédn habian
creado una estructura parecida a las enton-
ces organizaciones en boga: FRANCE
TRANSPLANT o EUROTRANSPLANT. Se lla-
maba (y se llama ain) NORD ITALIA TRANS-
PLANT (NITp), en un extrafio hibrido idio-
matico que ponia de manifiesto cual era su
inspiracion. El profesor Sirchia entendié per-
fectamente el mensaje y su intervencion seria
decisiva en la redaccion de la ley de trasplan-
tes italiana de 1999, donde nuestro sistema
organizativo se vio practicamente trasladado
por lo que se refiere a la figura del coordi-
nador hospitalario, regional y nacional.

A lo largo de estos afos, Italia ha desarro-
llado una red de coordinadores a tres niveles:
nacional, regional y hospitalario muy parecida
a la espafiola y desde luego con sus mismos
fundamentos. La experiencia toscana, donde
ya habian comenzado a desarrollar a finales
de los noventa un sistema de coordinadores
basado en gran medida en la metodologia
espafiola, con cursos de formacién organiza-
dos conjuntamente por profesionales de
ambos paises, resulté decisiva para mostrar
la viabilidad del modelo. En la Consejeria de
Salud de esta regién ubicada en Florencia,
tuve la fortuna de poder trabajar durante 3
afos (2001-2004) desarrollando el modelo y
afianzando una organizacién que permitiera
que las cifras de donacién alcanzadas fueran
un logro permanente y no algo que se pueda
venir abajo en cualquier momento.

La estructura organizativa, no por casuali-
dad llamada la OTT (Organizzazione Tos-
cana di Trapianti), es hoy un modelo en el
gue se miran otras regiones italianas y ha
adoptado un papel relevante en la formacién
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de coordinadores de dicho pais. A lo largo
de tres afos se desarrollé una organizacién:
la OTT (http://www.sanita.toscana.it/sst/or-
ganizzazione-toscana-trapianti.shtml), en la
que hoy dia estan integrados los trasplantes
de érganos, tejidos y células. Se consolidd
la red de coordinadores hospitalarios y pro-
vinciales que se habia formado a finales de
los noventa, pero que estaba sometido a
toda una serie de tensiones e incertidum-
bres propias de un proceso recién iniciado.
Se hicieron y estandarizaron todo tipo de
cursos de formacion para coordinadores,
tanto de indole general similares a los que
se hacen periédicamente en Espafa, como
especializados en el tema de la entrevista fa-
miliar, la comunicacion y las relaciones con
los medios de comunicacién o la muerte en-
cefélica. En todos ellos participaron muy ac-
tivamente médicos y enfermeras espafioles
que colaboraron espléndidamente en plas-
mar nuestro modelo en todos sus aspectos.
De igual manera se trasladé el Programa de
Calidad en el proceso de donacién de érga-
nos de la ONT, que hoy se utiliza en todos
los hospitales de aquella regién con resulta-
dos que pueden compararse con los nues-
tros y sacar las debidas consecuencias. Como
ya quedd dicho, los indices de donacién de
organos fueron creciendo hasta llegar a al-
canzar la media espafiola e incluso superarla,
situdndose en el primer lugar de toda Italia.

Probablemente haya sido el caso de trans-
ferencia méas clara del Modelo Espafiol fuera
de nuestras fronteras, aunque debo decir
que en muchos aspectos (por ejemplo en los
bancos de tejidos), el resultado final ha su-
perado claramente al modelo original dada
la alta calidad de las instalaciones alli des-
arrolladas. Sin embargo, la experiencia no
se quedd limitada a los limites de la region
Toscana y pronto se produjeron solicitudes
de actuacién en el conjunto del pais sobre
todo por lo que se refiere a la formacion de
coordinadores. Como es légico acepté en-
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cantado esta posibilidad, extendida al con-
sejo en determinados aspectos organizati-
vos siempre que asi me fue requerido.

Este sistema toscano, cercano en muchos
aspectos al espafol, con algunas variantes
ha proporcionado excelentes resultados en
regiones como la Emilia Romagna, el Veneto
o el Piemonte, que han llegado a superar los
30 donantes por millén, una excelente cifra,
sobre todo si se compara con la situacion
existente 10 afios atras (la propia regién de
Toscana ha llegado a los 43 donantes pmp
en 2006) . De hecho, Italia es con Espafia el
Unico pais europeo en el que realmente se
ha producido un aumento importante de do-
naciones en los Ultimos 15 afos, si bien ellos
partian de unos niveles muy bajos y de ahi
que exista todavia una diferencia considera-
ble. Hoy dia sin embargo ltalia es el segqundo
pais europeo importante después de Espafia
en indices de donacién, a un nivel similar al
de Francia, y muy por encima del Reino Unido
o Alemania, lo que hace solo 10 afos habria
resultado ilusorio.

Tal y como ocurriera en Espafia en los pri-
meros noventa, se ha creado un grupo de
coordinadores muy motivados, liderados por
su coordinador nacional, Sandro Nanni Costa
que estan «tirando» del sistema y avanzando
dia a dia entre el cambio de actitud de la po-
blacién y los medios de comunicacién, que
por primera vez comienzan a estar orgullo-
sos de su programa de trasplantes en lugar
de seruna de las verglienzas nacionales. Im-
posible no encontrar un claro paralelismo
con el sentimiento experimentado en Espafia
en los noventa.

Pero el camino no es facil ni la traslacién
del modelo automatica. Por un lado, la ley
italiana fue el resultado de una especie de
consenso entre un sector de la medicinay la
sociedad que queria simplemente unos cri-
terios equiparables a los de otros paises des-
arrollados, y otro mucho mas, digamos «ga-
rantista», que acabé por establecer unos
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mecanismos de donacién verdaderamente
complicados, cuya modificacién es sin duda
una de sus tareas pendientes. Por otro, y
quizéd de mucha mas trascendencia, Italia no
ha conseguido como Estado un proceso de
cohesién entre sus distintas regiones, com-
parable al espafiol y este hecho tiene unas
implicaciones sanitarias muy significativas
gue, como no puede ser menos, repercuten
en el mundo de los trasplantes.

Estas Ultimas afirmaciones quizé puedan
sorprender en un Estado como el nuestro,
que después de cinco siglos parece estar so-
metido a todo tipo de fuerzas centrifugas y
a una eterna reconsideracion. Basta sin em-
bargo ver cdmo se ha llevado a cabo la re-
distribucion de la riqueza entre el Norte y el
Sur en ambos paises y los resultados alcan-
zados en los Ultimos 40 afios, para darse
cuenta de que algo hemos hecho mejor que
otros. Como no es misién de este libro hacer
ningun andlisis sociopolitico fuera de lo es-
trictamente necesario para entender el
mundo de los trasplantes, voy a referirme
exclusivamente al mundo sanitario.

Los hospitales tienen personalidad juri-
dica y total autonomia de gestion para pro-
porcionar asistencia primaria y especializada,
e incluso programas de prevencién a la po-
blacién adscrita, con los fondos que reciben
de la Consejeria de Sanidad regional, de
acuerdo con el contrato de gestion que fir-
man periédicamente. De hecho se utiliza la
palabra «Azienda» (empresa) para referirse
a ellos.

Por otra parte y como deciamos antes, la
descentralizacién sanitaria desarrollada en
ltalia desde hace bastantes afios, hace que
convivan modelos regionales de predomi-
nio publico muy acusado como es el de la
Toscana, junto con otros con un gran peso
del sector privado. En su conjunto, la medi-
cina privada representa un 25% de las camas
de agudos, lejos ain del 35% francés o el
50% alemén, aunque por encima del 15%
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espafol. El prototipo del sector privado es
la Lombardia, donde se concentran las ma-
yores instituciones tanto generales como es-
pecializadas, del tipo del Instituto Europeo
de Oncologia, con sede en Milan, verdadero
foco de atracciéon para un gran nimero de
enfermos con patologia tumoral de toda Ita-
lia e incluso de otros paises.

Cualquier prestacion que uno de sus ciu-
dadanos reciba en otro hospital o region
debe ser facturada y abonada con posterio-
ridad. Por poner un ejemplo: de los 100.000
ingresos de enfermos oncolégicos que se
producen al afio en Toscana, unos 10.000
son de fuera de la regién, en gran medida
del sur, que van a buscar a los hospitales uni-
versitarios de Pisa, Florencia o Siena un rayo
de esperanza que aparentemente no encuen-
tran en sus lugares de origen. Habida cuenta
de que en el campo de la oncologia son otras
ciudades como Roma, Milan o Turin las que
ejercen un mayor atractivo para el paciente
del sur, puede entenderse facilmente la mag-
nitud de estas emigraciones sanitarias a lu-
gares distantes y en patologias cada vez mas
crénicas.

Las consecuencias negativas de esta si-
tuacién, que podia darse en la Espana de
los setenta, pero que es bastante impensa-
ble a estos niveles en la actualidad, son de
dos tipos. Por una parte un desplazamiento
del enfermo y parte o toda la familia que da
al traste con el trabajo, estudios, vivienda,
etcétera. Por otra una transferencia de re-
cursos del sur al norte que cronifica sine die
esta situacion. Los enfermos no acuden ante
una enfermedad grave a los hospitales de
Catania, Sicilia o Reggio Calabria, sobre todo
por una falta de confianza en las condicio-
nes y la asistencia que alli les pueden pres-
tar (segun los expertos locales con toda
razén). A su vez, estos hospitales con esca-
sas dotaciones tecnoldgicas, hoteleras y de
personal deben pagar a los grandes centros
universitarios publicos o privados del norte
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cantidades muy considerables de sus pre-
supuestos por la atenciéon de los enfermos
mas complejos y por tanto costosos. El re-
sultado es una situacion estancada sin nin-
gun viso de solucion.

Por el contrario, el hecho de que en Es-
pafa se pueda recibir una atencién sanitaria
de maxima calidad desde Galicia a Canarias
pasando por Andalucia o Valenciay noyaen
los grandes centros de Madrid y Barcelona,
es el resultado de una politica de inversio-
nes en hospitales y centros de salud en las
zonas mas desasistidas a lo largo de las Glti-
mas décadas. Ello se acompafia de las mu-
chas hornadas de médicos bien formados
gracias a nuestro sistema de residentes que
han llevado una medicina de excelencia a
todos los rincones del pafs.

He elegido el tratamiento del cancer por
ser un ejemplo de alta tecnologia, que a su
vez afecta a un nimero de ciudadanos muy
significativo y que cuando se produce acaba
afectando a todo el entorno familiar de una
u otra forma. El proceso de donacién y tras-
plante, supone en primer lugar la existencia
de una persona que fallece en situacién de
muerte encefalica. Esta persona ha podido
ser intervenida quirlirgicamente con anterio-
ridad para resolver una situacién que com-
prometia su vida y que finalmente acaba con
ella tras un traumatismo, una hemorragia o
un tumor del sistema nervioso. Finalmente
y en una demostracién de generosidad y en
el fondo de confianza de el sistema, se pro-
duce la donacién.

Pues bien, casi ninguna de estas condi-
ciones se alcanza razonablemente en el sur
de ltalia. La infraestructura hospitalaria es
mucho mas deficiente que la del norte, tanto
por lo que se refiere a recursos tecnolégi-
cos como a comodidades hoteleras. La dis-
ponibilidad de camas de cuidados intensi-
vos es sensiblemente menor, lo que limita
muy sensiblemente la posibilidad de que
se produzcan donaciones de érganos y por
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si ello fuera poco, la confianza de la pobla-
cion en este sistema es nula (probablemente
con bastante razén). Ello condiciona el ya
referido éxodo masivo de enfermos hacia
el norte (que a su vez agrava la descapita-
lizacion del sur) y un altisimo indice de re-
chazo familiar a la donacién de érganos. Si
sumamos las peculiaridades propias de re-
giones como Sicilia o Regio Calabria, po-
demos concluir las enormes dificultades de
desarrollar un modelo organizativo estruc-
turado. A pesar de estas dificultades, el sur
de lItalia se estd también incorporando al
modelo organizativo adoptado por el resto
del pais con resultados prometedores en
algunas regiones.

Cuento todas estas cosas para mostrar dos
aspectos que pueden parecer obvios pero
gue no lo son tanto y que afectan muy di-
rectamente al ciudadano espafiol:

* La donacién y el trasplante no son ni
pueden ser una isla en el seno de la sa-
nidad de un pais o de una regién. Estan
muy condicionadas por la calidad de la
misma y sélo funcionan bien cuando tie-
nen detrds un sistema sanitario de cali-
dad. De otra forma, la situacion se podra
paliar con una mejor organizacién, pero
nunca llegar a niveles muy elevados

La situacion deficitaria en materia de
sanidad y como consecuencia en el
tema de donacién y trasplante, con emi-
gracién masiva de enfermos a otras re-
giones, que acabamos de describir en
el sur de Italia no tiene comparaciéon
posible en Espafa. Pudo ser asi hace
30 afios pero hace ya mucho tiempo
que eso pasd a la historia. Es evidente
que algo hemos hecho bien y que eso
se ha traducido en una mejora muy con-
siderable de |a calidad de vida de nues-
tros ciudadanos afectos por diversas
enfermedades y por supuesto de sus
familias.
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Otro problema baésico que afecta a todo
el pais surge cuando se trata de establecer
un programa de formaciéon de los médicos
de unidades de vigilancia intensiva en ltalia
es la inexistencia de una especialidad dedi-
cada de manera especifica al cuidado del
enfermo critico. Los anestesistas-reanimado-
res (medici rianimatori) se encargan tanto de
los quiréfanos como de las Unidades de Vi-
gilancia Intensiva, con lo que las posibilida-
des de que un solo médico atendiera al afio
durante sus guardias un nimero significativo
de donantes eran casi inexistentes. La nece-
sidad de nominar personas especificas para
el proceso de la donacién era aqui incluso
mas clara que entre nosotros.

Este hecho se tradujo entre otras cosas en
unas mayores necesidades de formacion de
profesionales médicos. Espafia ha colabo-
rado muy activamente en este punto, orga-
nizando todo tipo de cursos generales, de
entrevista familiar, de calidad, medios de co-
municacion, muerte encefélica, manteni-
miento y en suma de todos y cada uno de
los eslabones del proceso de donacién. La
cercania de los dos paises y de los respecti-
vos idiomas ha facilitado enormemente este
proceso de transferencia tecnolégica a lo
largo de la dltima década que se mantiene
en este momento légicamente atenuado por
los niveles alcanzados.

Hubo otras dificultades en la implantacién
del modelo: la poblacién italiana, sin tradi-
cién en el tema de la donacién de érganos,
y después de muchos afios de desastres en
materia de trasplantes, aireados por una
prensa que nadie habfa trabajado, se mos-
traba bastante reticente a cambiar de opi-
nién. Cuando en Espafa andabamos por el
20% de negativas familiares, alli no era ex-
trafio encontrar hospitales con un 50 o un
60%, con cifras de rechazo mayores aiin en
el profundo sur, donde las donaciones eran
poco menos que anecdéticas. Hubo que tra-
bajar mucho también en este punto que si
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bien no se ha solucionado del todo, la ver-
dad es que la prensa italiana hoy dia se per-
fila de manera bien distinta a lo que fue en
los aflos ochenta y noventa.

Pero aun con todos estos matices lo
cierto es que el caso de ltalia merece ser
estudiado muy detenidamente porque hasta

el momento es el caso mas claro de trans-
ferencia a medio-largo plazo de nuestro
modelo y por tanto de este proceso pode-
mos ahora aprender que es lo que hay que
hacer y qué es también lo que no debe-
mos hacer para conseguir una implemen-
tacion eficaz.

D) Acciones con la OMS: El observatorio
mundlial de donacidn y trasplante

ANTECEDENTES

En mayo de 2003, el Consejo Ejecutivo
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
acordé establecer un grupo internacional de
expertos para examinar asuntos relaciona-
dos con los trasplantes, incluyendo los xe-
notrasplantes. En respuesta a ello, se inicié
un proceso consultivo que culminé con una
reunion celebrada en Madrid en octubre de
2003 (1) (Primera Reunién Consultiva Global
sobre Aspectos Eticos, Acceso y Seguridad
del trasplante de drganos y tejidos), donde
se examinaron los aspectos éticos, el acceso
y la seguridad en los trasplantes de érganos,
tejidos y células. La ONT (Organizacién Na-
cional de Trasplantes) jugé un papel impor-
tante tanto en su organizacién como en el
apoyo cientifico.

El informe generado de esta reunion rese-
fiaba las principales preocupaciones relativas
a los trasplantes alogénicos y xenotrasplantes
que habifan sido identificadas durante el pro-
ceso. A continuacién enumeramos solamente
los aspectos detectados que se refieren a los
trasplantes alogénicos de origen humano:

- Falta de informacion validada y de cali-
dad sobre actividades de trasplante a
nivel mundial.
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A pesar de la existencia de algunos paises
con registros obligatorios de trasplantes
y otros con registros voluntarios, hasta
ese momento no se habia desarrollado
un sistema para recabar informacién y
datos de la actividad trasplantadora a
nivel mundial que permitiera documen-
tar lo que estaba ocurriendo. Sélo se con-
taba con el registro internacional de ac-
tividad de la Newsletter Transplant del
Consejo de Europa (2), que incluia a
paises de Europa, Estados Unidos, Ca-
nada, Nueva Zelanda, Australia y paises
de Latinoamérica. Aparte de este regis-
tro internacional, que se sigue publicando
anualmente, se tenia que recurrir a las
estimaciones y fuentes no oficiales en
otros Estados Miembros de la OMS que
contaban con programas de trasplante.

— Dificultad en el acceso a los trasplantes
en paises con pocos recursos.

— Insuficiente disponibilidad de érganos,
tejidos y células de donantes fallecidos.

— Cuestiones de seguridad y ética en la
donacién de vivo.

- Seguridad, calidad y eficacia de tejidos
y células.

Este informe fue la base para desarrollar
la Resolucién WHAS57.18 sobre el trasplante
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de érganos y tejidos de origen humano (3),
que fue adoptada por la Asamblea Mundial
de la Salud en mayo de 2004.

La unidad de Procedimientos Clinicos,
dentro del Departamento de Tecnologias
Esenciales de la Salud de la OMS es la res-
ponsable del drea de trasplantes. Su mision
es cumplir los requerimientos de la Resolu-
cion WHAS7.18. La OMS ha de facilitar apoyo
técnico para el desarrollo adecuado de los
trasplantes, promover la cooperacién inter-
nacional, seguir examinando y recabando
datos a nivel mundial sobre la seguridad,
calidad, eficacia y ética de los trasplantes
alogénicos con el fin de revisar y actualizar
los Principios Rectores sobre Trasplante de
Organos Humanos (4), adoptados en 1991
y dar apoyo para prevenir el trafico de or-
ganos protegiendo a los mas pobres y vul-
nerables.

GLOBAL KNOWLEDGE BASE
ON TRANSPLANTATION (GKT)

La estrategia de trabajo adoptada para
implementar los aspectos destacados en la
Resolucién WHAS7.18 dio lugar al «Global
Knowledge Base on Transplantation» (GKT).
Consta de cuatro lineas de trabajo que re-
quieren un desarrollo progresivo e incluyen
los siguientes aspectos:

* GKT1: Actividades y précticas en tras-
plantes alogénicos.

e GKT2: Legislacién y sistemas organiza-
tivos de los trasplantes alogénicos.

De estos dos primeros componentes se
derivan el Observatorio y el Registro Mun-
dial de Donacién y Trasplantes. El principal
objetivo del Registro es reunir informacion
sobre la actividad de donacién y trasplante
de érganos, tejidos y células, asi como infor-
macién sobre los aspectos legislativos y or-
ganizativos de los trasplantes en todo el
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mundo y darlos a conocer a los profesiona-
les y al publico general.

* GKT3: Respuesta a los trasplantes, ries-
gos, supervivencia y sistemas de vigi-
lancia, seguridad y aspectos éticos.

Se considera prioritaria la creacion de sis-
temas de vigilancia que garanticen la segu-
ridad de los trasplantes, de forma que los
efectos y las reacciones adversas, tanto en
los receptores y en los donantes vivos, sean
comunicados para poder adoptar las medi-
das necesarias.

Desde el punto de vista ético, se pretende
obtener informacién de las medidas toma-
das por los Estados Miembros para prote-
ger a los grupos mas pobres y vulnerables
del turismo de trasplantes y del comercio de
organos y tejidos.

* GKT4: Xenotrasplantes.
Los xenotrasplantes podrian ser la alter-
nativa a la falta de érganos y tejidos de
origen humano. Sin embargo, los expe-
rimentos preclinicos realizados no justifi-
can todavia los ensayos clinicos en huma-
nos. Se requiere la implementacién de
medidas de seguridad y de vigilancia opor-
tunas debido al posible riesgo de trans-
mision de infecciones y enfermedades.

La transparencia es un requisito bésico y
obligatorio para la OMS en las précticas re-
lacionadas con la donacién y los trasplantes,
asi como en la informacion recogida a nivel
mundial y en estas cuatro lineas de trabajo.

COLABORACION DE LA ORGANIZACION
NACIONAL DE TRASPLANTES

CON LA ORGANIZACION MUNDIAL

DE LA SALUD

La OMS ha buscado la colaboracion de
diversos paises y organizaciones para imple-
mentar las actividades derivadas de las



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

La traslacién del modelo espanol a otros paises. Cooperacion internacional

lineas de trabajo del GKT. Desde el inicio de
sus actividades en el 4rea de trasplante de
organos, células y tejidos, ha contado con
la colaboracion y apoyo técnico y cientifico
de la Organizacién Nacional de Trasplantes
(ONT) y con el apoyo financiero del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo espafiol.

La colaboracién entre la ONT y la OMS
se remonta al afio 2003: La ONT estuvo re-
presentada en el grupo de expertos que ju-
garon un papel importante en la prepara-
cién y posterior adopcién de la Resolucion
WHAS57.18. Entonces se empezd a valorar
la posibilidad de que la ONT trabajara con
la OMS en el desarrollo de un registro mun-
dial de trasplantes. Finalmente, en el afio
2005 se firmé un acuerdo entre la OMS y el
Ministerio de Sanidad y Consumo a través
del cual la ONT albergaria el Observatorio
y Registro Mundial de Donacién y Trasplan-
tes. Dicho acuerdo, con validez inicial para
dos afios, se ha renovado hasta 2009.

La ONT aporta al proyecto:

* Experiencia en la recogida de datos, cre-
acion y mantenimiento de bases de
datos, asi como su andlisis y divulgacion.
Participacion en proyectos de investiga-
cion relacionados con los trasplantes de
ambito internacional.

Red de contactos, especialmente la es-
tablecida con paises de Europa y Lati-
noameérica.

Incorporacién de un profesional de la ONT
al Departamento de Tecnologias Esencia-
les en Salud de la OMS, para facilitar la
colaboracién entre ambos organismos, li-
derar el desarrollo del Registro Mundial
de Trasplantes, participar en las activida-
des del Departamento y colaborar en la
implementacion de las estrategias de la
OMS para mejorar la seguridad, calidad,
eficacia y acceso a los trasplantes.

La estructura sélida y estable de la ONT
tanto en términos de recursos humanos
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como presupuestarios, asi como su larga
trayectoria y experiencia, han proporcio-
nado una oportunidad Unica para una coo-
peracién prolongada.

Como parte de la estrategia de la OMS,
se inicié un proceso de reuniones a nivel re-
gional y global. En ellas se trataron temas re-
lacionados con el trasplante de células, teji-
dos y érganos, ademas de llevar a cabo el
proceso de revision y actualizacion de los
Principios Rectores sobre Trasplante de Orga-
nos Humanos de 1991, que es uno de los
objetivos prioritarios de la OMS.

La ONT ha sido designada como Centro
Colaborador de la OMS en materia de tras-
plantes, no sélo por el desarrollo del Obser-
vatorio y Registro Mundial, sino también por
su experiencia y conocimiento en la mate-
ria. En la tabla 18.1 figuran aquellas reunio-
nes de la OMS hasta el afio 2007 en que la
ONT ha estado representada de forma ac-
tiva, todas posteriores a la adopcion de la
Resolucion WHAS7.18, a excepcion de la
reunion de Madrid.

Las reuniones regionales tuvieron como
objetivo principal recoger informacién sobre
los programas e iniciativas de trasplante ya
existentes y conocer mejor las necesidades
reales de los diferentes paises, en muchos
casos muy alejadas de las nuestras, ademas
de servir de punto de partida para el esta-
blecimiento de una red de contactos en el
ambito de los trasplantes a nivel mundial.

Ademés la ONT tiene un papel importante
en la elaboracién de un Glosario comun de
términos y definiciones sobre donacion y
trasplante de érganos, tejidos y células, que
actualmente se esta llevando a cabo conjun-
tamente con la OMS y The Transplantation
Society (TTS).

Por ultimo, la ONT participa en otras ac-
tividades del programa de trasplantes de la
OMS, como la creacién de una red de repre-
sentantes clave (focal points) entre las auto-
ridades sanitarias de los Estados Miembros
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IEJERERN Reuniones organizadas por la OMS en materia de trasplantes
Consultas Globales:

Primera Reunién Consultiva Global sobre Aspectos Eticos, Acceso y Seguridad del trasplante de
organos y tejidos. Madrid, octubre de 2003.

Primera y Segunda Consultas Globales sobre Requisitos Regulatorios para el Trasplante de Célu-
las Humanas y Tejidos para Trasplante. Ottawa, noviembre de 2004, y Ginebra, junio de 2006.

Segunda Reunién Consultiva Global sobre Trasplantes Humanos. Ginebra, marzo 2007.
Consultas Regionales sobre Trasplante de Organos y Tejidos:

Regién Pacifico Oeste. Manila, Filipinas, noviembre de 2005.

Regién del Este Mediterraneo y Region Sureste de Asia. Karachi, Pakistan, noviembre de 2005.
Newly Independent States and Central Asian Republic. Ljubljana, Slovenia, septiembre 2006.
Otras reuniones:

Reunién Consultiva informal sobre Turismo de Trasplantes y Tréfico de Organos. Ginebra, mayo 2006.

Simposium Internacional sobre Aspectos Eticos en el Trasplante de Células y Tejidos Humanos.
Zurich, julio 2006.

Preparacion para la reunion Consultiva Global sobre Asuntos Criticos en Trasplantes Humanos.
Ginebra, septiembre 2006.

Grupo Editorial para un Glosario Global de términos empleados en Donacién y Trasplante de
\Células, Tejidos y Organos. Ginebra, junio 2007.
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de la OMS, algo fundamental para la actua-
lizacién y revision anual de toda la informa-
cion disponible en el Registro Mundial de
Trasplantes.

OBSERVATORIO MUNDIAL
DE DONACION Y TRASPLANTES

El Observatorio Mundial de Donacién y
Trasplante [Global Observatory on Donation
and Transplantation (GODT), www.transplant.
observatory.org] (fig. 4) es la plataforma de
informacion disefiada desde la ONT en co-
laboracién con la OMS para llevar a la prac-
tica las dos primeras lineas de trabajo de
GKT, sobre Actividades y practicas, Legisla-

cién y Sistemas organizativos de los trasplan-
tes alogénicos, siguiendo la Resolucién
WHAS57.18. En el capitulo 16 de este libro
se abordan las especificaciones técnicas de
su desarrollo.

Tiene como Obijetivos Especificos:

e Ser una fuente de informacién a nivel
mundial de diversos aspectos relaciona-
dos con la donacién y el trasplante de
érganos, células y tejidos, dirigido a pro-
fesionales y publico en general.

e Ofrecer una herramienta de trabajo, in-
tercambio de informacién y de referen-
cia para los profesionales implicados,
promoviendo la cooperacién internacio-
nal a través de la web.
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Fig. 4. Pagina de inicio del Observatorio Mundial de Coordinacién y Trasplantes.

e Facilitar el establecimiento de una red
de contactos clave en el ambito de los
trasplantes, entre representantes de las
Autoridades Sanitarias de los Estados
Miembros de la OMS.

Recoger, analizar y difundir la informa-
cién sobre aspectos legislativos y or-
ganizativos relacionados con los tras-
plantes y datos anuales de los paises
con actividad trasplantadora a través
del Registro Mundial de Trasplantes,
empleando como fuente de provision
de datos a las Autoridades Nacionales
Sanitarias.

Podemos clasificar su contenido en dos
grandes areas:
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1. Informacién general y divulgativa rela-
cionada con los trasplantes, que se in-
cluye en los diferentes apartados del menu:

e Informacién acerca de la OMS, la ONT
y el acuerdo de colaboracién existente
entre ambas organizaciones en materia
de trasplantes.

¢ Noticias y eventos relacionados con los
trasplantes de interés a nivel de pais, re-
gional (para los paises de una misma re-
gién de la OMS) o de interés general.

e Informacién sobre el proceso de dona-
cién y trasplantes.

® Material de camparias de promocién de
la donacién de dmbito nacional o local
procedentes de diferentes paises.
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e Biblioteca: Contiene documentos y
guias de interés nacional o internacio-
nal, indexados seglin un tesauro que se
ha disefado especificamente para el ar-
chivo on line de los documentos de este
proyecto. Permite catalogar los docu-
mentos y noticias incluidos en la web
utilizando palabras clave y facilita su
busqueda posterior.

Seleccion de enlaces a otras péaginas
web de interés dentro del ambito de los
trasplantes, clasificadas segtin temética:

— Organizaciones o instituciones nacio-
nales de trasplantes.

- Sociedades cientificas y asociaciones
de trasplantes.

— Revistas cientificas.

— Informacién general acerca de tras-
plantes.

— Registros.

— Otras.

e Directorio de red de contactos del area
de trasplantes que permite su bldsqueda
y acceso a determinada informacién
sobre ellos.

2. Registro Mundial de Donacién
y Trasplantes

Este apartado de la web (fig. 5) contiene in-
formacion sobre aspectos legislativos, organi-
zativos y de actividad de donacién y trasplan-
tes para érganos, células y tejidos. Su finalidad,
como ya se ha comentado previamente, es es-
tablecer un sistema para recabar informacion
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Fig. 5. Localizacién del Registro Mundial de donacién y trasplantes en la web.
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y datos de la actividad trasplantadora a nivel
mundial y hacerla publica.

Metodologia de Trabajo del Registro
Mundial de Donacién y Trasplante:

La recogida de datos se hace a través de
un cuestionario consensuado, disponible en
la web y especificamente disefiado para el
Registro Mundial de Donacién y Trasplante
por el equipo de trabajo OMS-ONT.

Contiene preguntas sobre el sistema or-
ganizativo y legislativo y la actividad de do-
nacién y trasplante relacionada con érganos,
células y tejidos (tabla 18.2 y fig. 6). La ma-
yoria de las preguntas sobre aspectos legis-
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lativos y organizativos son cualitativas (de
respuesta si /no), aunque hay otras pregun-
tas con posibilidad de incluir breves comen-
tarios aclaratorios. Ademas se ha disefiado
un manual de instrucciones disponible on
line para facilitar la comprension y cumpli-
mentacién del cuestionario, y obtener una
mayor uniformidad en las respuestas.

Dinamica de recogida de datos:

Los datos inicialmente incluidos en el Re-
gistro Mundial y disponibles en la actualidad
proceden de dos fuentes:

* La Base Internacional de la que se genera
la Newsletter Transplant que ha propor-
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Fig. 6. Cuestionario on line del Registro Mundial de Donacién y Trasplante.
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IEERE R Informacion mas relevante recogida en el cuestionario
Aspectos organizativos:

Existencia de una institucion responsable de la coordinacion de las actividades de donacién y tras-
plante de érganos, células y tejidos, actividades que desempefia, financiacion y dependencia ins-
titucional.

Existencia de comités técnicos y éticos relacionados con la donacién y el trasplante.

Sistemas de biovigilancia y seguimiento de receptores para la deteccion de reacciones adversas
relacionadas con el trasplante.

Registros de actividad de donacién y trasplantes.

Existencia de estandares o instrucciones escritas para los trasplantes tanto de donante cadaver
como de vivo.

Programas de formacién para el personal involucrado en la donacién y el trasplante.
Aspectos Legislativos
Existencia de leyes especificas para la actividad de donacién y trasplante.

Papel que desempefian las Autoridades Sanitarias Nacionales en la regulacion y supervisiéon de las
actividades de trasplante incluyendo la autorizacién, acreditacion y licencia de centros para llevar
a cabo los trasplantes.

Requerimientos legales para la calidad, eficacia y seguridad de los procedimientos.
Consentimiento necesario para la donacién, en caso de donante fallecido y de vivo.
Requisitos legales para la donacion de vivo.

Existencia de prohibicién para la obtencién de beneficios por la donacién de érganos, células o te-
jidos para trasplante.

Especificaciones o criterios de distribucion.

Inclusién de requisitos de confidencialidad y trazabilidad en la legislacion.
Importacion y exportacion de érganos, células y tejidos regulada por ley.
Datos de Actividad

Centros trasplantadores para cada érgano.

Actividad de donacién.

Actividad de trasplantes de érganos (renal, hepatico, cardiaco, pulmonar, pancreético, intestinal,
multivisceral).

\ Actividad de donacion y trasplante de células y tejidos. )
cionado los datos de actividad de 2000 * E| cuestionario especifico del Registro
a 2005 procedentes de paises de Europa, que se distribuyd en las reuniones regio-
Estados Unidos, Canadé, Nueva Zelanda, nales durante 2005y 2006 y por via elec-
Australia y paises de Latinoamérica. trénica, con el fin de recoger informacion
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y datos del resto de Estados Miembros
de la OMS. Los datos legislativos y orga-
nizativos de los paises participantes en
la elaboracién de la Newsletter también
se solicitaron a través de este cuestiona-
rio. Las Autoridades Sanitarias de cada
pais de los que actualmente proporcio-
nan informacion oficial, han designado
una persona de contacto que anualmente
se encargara de la revision y actualiza-
cion de los datos de su pais.

Todos estos datos procedentes de ambas
fuentes se han incluido en una base Unica
alojada en la web del Registro Mundial de
Donacion y Trasplante, cumpliendo con las

normas de confidencialidad y seguridad re-
queridas.

Una vez puesto en marcha el Registro on
line, el representante designado por cada
pais va a ser quien actualice y complete anual-
mente el cuestionario a través de la web.

Se han creado diferentes perfiles de usua-
rios y acceso para facilitar el uso y la gestion
de los datos del Registro:

- Publico general: Tiene acceso a la infor-
macién general, a todos los documen-
tos publicados y a los datos del Regis-
tro Mundial de donacién y trasplante,
que pueden obtener en forma de tablas
y gréficos.
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Fig. 7. Tablas de datos del Registro Mundial de Donacién y Trasplantes.
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Fig. 8. Gréfico del Registro Mundial de Donacién y Trasplantes.

— Usuarios autorizados en tres niveles:

1.

Representantes de paises: Acceso al
cuestionario on line de su pais a tra-
vés de una contrasefia facilitada por
los administradores. Tienen permi-
sos para cumplimentar y modificar el
cuestionario con los datos anuales.
Representantes de las 6 oficinas re-
gionales de la OMS (Region de Amé-
rica, Africa, Este del Mediterraneo,
Europa, Sudeste Asiatico y Oeste del
Pacifico): acceso a cada uno de los
cuestionarios de todos los paises in-
tegrantes de su regién.
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3. Administradores de la Web (Grupo

de trabajo de la ONT y la OMS): ca-
pacidad para gestionar los conteni-
dos del portal y la totalidad de datos
del registro, asi como su exporta-
cion en diferentes formatos con la
finalidad de realizar andlisis mas
complejos y exhaustivos que los que
permite el software disponible en la
web.

El desarrollo de la base de datos del Re-

gistro ha contado con diversas dificultades,
entre ellas consensuar el cuestionario. En
el primer anélisis de los cuestionarios reci-
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bidos se vio que existian discrepancias en
algunas de las respuestas que podian ser
debidas a la gran diversidad socio-cultural
y lingliistica de los paises participantes y a
las diferentes interpretaciones de los térmi-
nos del cuestionario. Como solucién se ha
optado por elaborar una guia con explica-
ciones a las preguntas y se esta trabajando
en un Glosario comun de definiciones sobre
donacioén y trasplante de 6rganos, tejidos y
células, que incluye términos del cuestiona-
rio, con el fin de obtener mayor uniformi-
dad en las respuestas.

Explotacion y Utilidad de los datos:

El software existente en la web permite
el acceso y la exportacion de los datos re-
cogidos en el Registro, cumpliendo asi con
el requisito de transparencia de la OMS para
la informacién. El publico general puede
consultar los datos en los que esté intere-
sado; haciendo una seleccién mediante fil-
tros de los datos que se quieren obtener

(afo, pais, regién de la OMS, tipo de datos)
se pueden obtener estadisticas basicas en
formato de tablas o graficos (figs. 7 y 8 pro-
visionales).

Por otro lado, con la informacién disponi-
ble de cada pais se esté elaborando una ficha
individualizada donde se recogen datos so-
ciodemograficos junto a un resumen de los
aspectos legislativos y organizativos relacio-
nados con los trasplantes. Ademas, las legis-
laciones vigentes disponibles, podran ser ac-
cesibles también a través de la web.

Asimismo se publicaran otros informes pe-
riddicos que incluyan un anélisis mas detallado
y profundo de los datos, aparte del descrip-
tivo basico realizado por el software de la web.

Actualmente el Registro Mundial de Do-
nacién y Trasplante cuenta con datos legis-
lativos y organizativos en materia de tras-
plantes de mas de 70 paises y con datos de
actividad de donacién y trasplantes desde
el aflo 2000, inicialmente de los paises par-
ticipantes en la Newsletter Transplant del
Consejo de Europa y desde el afio 2005 se

N.° de paises
901
80 82
70
60 - 7
57
504 I
49
40
37 36
304 32
20
Fig. 9. Paises con
informacién sobre 104
actividad de
trasplantes en el 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Registro Mundial.
(*) Actualmente en fase de recogida.
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han ido incorporando otros paises miembros
de la OMS (fig. 9, provisional).

En conclusiéon el GODT tiene como fina-
lidad servir de fuente de informacién en todo
lo relacionado con trasplantes tanto para el
publico general como profesionales. Ade-
mas pretende ser una herramienta de tra-
bajo y de intercambio de informacién para
los profesionales del &rea de trasplantes y
grupos de trabajo establecidos.

Su disefio y puesta en marcha han reque-
rido de la colaboracién estrecha entre la ONT
yla OMS y el establecimiento de una red de
personas clave en el drea de trasplantes de
cada uno de los Estados Miembros de la
OMS, que proporcionan los datos para el Re-
gistro Mundial de Donacién y Trasplante alo-
jado en la web del GODT.

Durante estos primeros afos de recogida
y andlisis de datos ha sido importante tener

presentes todos los factores posibles y tomar
las medidas necesarias para incrementar la
informacién disponible asi como mejorar la
calidad de las respuestas y por tanto la cali-
dad de los datos.
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E) Latinoamérica

EL TRASPLANTE EN LATINOAMERICA

En América Latina, con una poblacién cer-
cana a 525 millones de habitantes y una renta
per capita inferior a los 3.700 délares, mas
de 400.000 pacientes siguen tratamiento por
insuficiencia renal terminal, fundamental-
mente con didlisis, con una tendencia cre-
ciente de alrededor del 10% anual. Cada afo
se calcula que precisarian tratamiento cerca
de 70.000 pacientes nuevos, aunque tan sélo
50.000 lo llegan a recibir (1).

Aligual que ocurre con otros ejemplos de
alta tecnologia, tal es el caso de los trasplan-
tes o algunas intervenciones médicas o qui-
rdrgicas complejas, cuando se colocan en un
eje de coordenadas el nimero de enfermos
tratados con didlisis por cada mil habitantes
en distintos paises, por un lado, y la renta per
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capita por otro, se obtiene siempre una co-
rrelacion significativa. Ello es verdad tanto
para el grupo de paises latinoamericanos por
un lado como para los europeos por otro
(fig. 10), pero con una peculiaridad: la pen-
diente de la linea que define esta correlacion
es significativamente mas empinada para La-
tinoamérica que para Europa. De ello se de-
duce algo muy importante: hay una serie de
paises americanos que estan dializando un
numero de enfermos por mil habitantes igual
o incluso superior a los tratados en Europa,
pero con un esfuerzo econémico en relacién
con su capacidad, sensiblemente mayor.
Como se puede apreciar, existe una gran
variabilidad en la atencién que reciben los
pacientes con insuficiencia renal en los dis-
tintos paises iberoamericanos, y esto de-
pende, en general del nivel de desarrollo so-
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PACIENTES
EN DIALISIS
PMP

Renta per céapita

Fig. 10.

cioeconémico y, en particular del desarrollo
de su sistema sanitario y del esfuerzo que
realizan en identificar los problemas de la in-
suficiencia renal y dedicar recursos al desa-
rrollo del trasplante renal.

El trasplante, tanto de donante vivo como
de fallecido, es la modalidad de tratamiento
mas eficiente en términos de supervivencia,
calidad de vida y rehabilitacion fisica y so-
cial, y también lo es en términos econémi-
cos. Tanto en paises desarrollados, como en
los paises en vias de desarrollo (fig. 11).

En el trasplante renal estd demostrada una
excelente relacién coste-beneficio y coste
utilidad frente a la didlisis y, dependiendo de
cada pais y del coste relativo de material y
personal, lo que cuesta de més una interven-
cion de trasplante se amortiza en un plazo de
dos a tres afios, comparando con el coste
de la didlisis. A partir de ah, el coste de man-
tenimiento (medicinas + atencion a las com-
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plicaciones) cae en picado y la cantidad aho-
rrada se hace cada vez mas significativa.

El nimero de trasplantes renales que se re-
alizaron en América Latina en el afo 2006 fue
de 8.007, de los cuales 3.988 eran de donante
vivo (el 40%), por tanto, se realizan 17 tras-
plantes renales por cada millén de habitan-
tes (pmp) al afio, de los cuales tan sélo 8,5
son de donante fallecido, cifras muy alejadas
de las espafolas: 48,2 trasplantes renales pmp
(46 pmp de donante fallecido) y de las euro-
peas (UE a 27): 34,4 trasplantes renales pmp
(29,1 de donante fallecido) (2). Paralelamente
ocurre con el resto de los trasplantes.

Entre Espafa y Latinoamérica existen unos
vinculos muy intensos, que se plasman en
todos los 6rdenes de la vida y como no podia
ser menos, también en el mundo de los tras-
plantes. El desarrollo de estas terapéuticas
en aquellos paises se produce algo mas tarde
que en Europa y en general sigue en sus ini-
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Fig. 11. Trasplante vs dialisis en Pakistan.

cios unos patrones caracteristicos de paises
sin un sistema sanitario que cubra a toda la
poblacién. Solia haber centros aislados, donde
se concentraba una tecnologia y unos médi-
cos equiparables a los de hospitales euro-
peos o norteamericanos, que hacian unos
cuantos trasplantes, casi siempre de donante
vivo y muy pocos de donante fallecido dado
que la disponibilidad de donaciones era muy
pequefia fuera de las paredes del citado hos-
pital. Su modelo acostumbraba a ser el de
Estados Unidos, donde en general se habian
formado los cirujanos, y sus beneficiarios unos
pocos enfermos con un poder adquisitivo
muy superior a la media del pais que les per-
mitiera pagar los elevadisimos costes de la
intervencién y de la medicacion posterior.
Existia desde los inicios de los trasplantes
una fluida relacion entre médicos y cirujanos
de habla hispana de ambos lados del Atlan-
tico. Ello, a veces, se materializaba en el en-
trenamiento de algun profesional en Espana
que al regresar a su pais se encontraba con
muy pocas posibilidades de desarrollar esta
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actividad ante la inexistencia de una organi-
zacién medianamente eficaz y de la carencia
extrema de érganos para trasplantar. Cuando
en 1989 comienza la historia de la ONT y las
cifras de donacién y trasplante se disparan,
las peticiones de trasplantes para pacientes
latinoamericanos se multiplican al mismo ritmo.

Esta situacién sin embargo, nos llevé a la
necesidad de ayudar a solucionar el problema
evidente que existia en todos los paises her-
manos de Latinoamérica. Si éramos un refe-
rente en organizacién y donacion de érga-
nos, eso era lo que tenfamos que transmitir.

EL PROYECTO SIEMBRA

Entre Espafa y Latinoamérica existen unos
vinculos muy intensos en todos los érdenes
de la viday como no podia ser menos tam-
bién en el mundo de los trasplantes. Desde
el afio 1992, tres afios después de la crea-
cién de la Organizacién Nacional de Tras-
plantes (ONT), Espafia es lider mundial en
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donacién de érganos, y una de las iniciati-
vas que se planted la Organizacién Nacio-
nal de Trasplantes desde sus inicios fue la
transmision de la experiencia espafiola en
materia organizativa y de coordinacién a los
paises interesados y muy especialmente a
Latinoamérica. En 1994y 1995, a través del
llamado Proyecto Siembra, se formaron 30
médicos latinoamericanos, durante 6 meses,
a través de cursos monogréficos técnicos y
de gestion y de la experiencia de su estan-
cia en los hospitales espafioles con mayor
actividad en donacién y trasplante de di-
versas Comunidades Auténomas. Muchos
de estos médicos ocuparon posteriormente
en sus paises puestos de responsabilidad
en las respectivas organizaciones de coor-
dinacion de trasplantes y, aplicando el mo-
delo organizativo espafiol han conseguido
incrementar las cifras de donacién. Ademas,
estos profesionales, junto con coordinado-
res espafoles, formaron un grupo informal,
el «Grupo Punta Cana», que ha impulsado
el desarrollo del registro latinoamericano
de donacién y trasplante y |a realizacién de
cursos de formacioén para la coordinacion
de trasplantes en Latinoamérica, en los ul-
timos afos.

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTES

Durante el afio 2005 se concluyé un pro-
ceso de reflexion, tras el estudio de la rea-
lidad latinoamericana en cuanto a la dona-
cién y el trasplante, y por iniciativa de la
ONT, y con el apoyo de los profesionales
latinoamericanos del Grupo Punta Cana,
entre el 31 de mayo y el 2 de junio de 2005
se celebré en Cartagena de Indias, dentro
del «Programa de Cooperacién Espafiola
de los Ministerios Espafoles de Sanidad y
Asuntos Exteriores», una reunién prepara-
toria de la Constitucién de un Foro de en-
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cuentro Iberoamericano sobre Donacion y
Trasplante, a la cual asistieron los expertos
oficialmente designados por sus gobiernos.
Durante esta reunion se presenté un borra-
dor de estatutos y sistema organizativo de
la que seria la Red Iberoamericana de Do-
nacion y Trasplantes, que fue discutido y
consensuado por todos los integrantes para
su presentacién y aprobacion en la Confe-
rencia lberoamericana de Ministros de Salud
de Granada.

Esta Red/Consejo nacia con vocacion de
constituirse en organismo permanente, con
el objetivo de ser el punto de encuentro para
diferentes iniciativas, tanto publicas como
privadas, en el &mbito de los programas de
donacién y trasplantes, y en el seno de los
paises Iberoamericanos.

La propuesta de constitucion de este Con-
sejo Iberoamericano de Donacion y Tras-
plantes que de alli surgié fue presentada
para su aprobacién ante la VIII Conferencia
lberoamericana de Ministras y Ministros de
Salud, celebrada en Granada en septiem-
bre de 2005, donde se aprobd y firmo la
denominada Declaracién de Granada, que
recogia la aprobacién del nacimiento del
Consejo Iberoamericano de Donaciéon y Tras-
plante, asigndndose la Secretaria Permanente
de este Consejo a la Organizacién Nacional
de Trasplantes de Espafia.

En la XV Cumbre Iberoamericana de Jefes
de Estado y de Gobierno celebrada en Sa-
lamanca a mediados de octubre de 2005, se
ratificé la propuesta de creacién de la Red y
el Consejo Iberoamericano de Donacidn
y Trasplante (RCIDT).

Todos los paises iberoamericanos estan
representados por un profesional de los tras-
plantes y/o los sistemas organizativos de do-
nacién designado por sus respectivos Minis-
terios de Salud.

El elemento central de esta red de coo-
peracién es el Consejo, que sigue el mo-
delo de la Comisién de Trasplantes del Con-
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sejo de Europa y estd compuesto por dele-
gados designados por los ministros de salud
de los paises iberoamericanos, mas Espafia
y Portugal, con la colaboracién de un dele-
gado de la Organizacién Panamericana de
Salud, radicando su secretaria técnica en Es-
pafia, en la ONT. El Consejo permanente
actla promoviendo recomendaciones, do-
cumentos de consenso y operando como
organismo con capacidad para reconocer
actividades docentes o de otro tipo. Ade-
més es un foro de desarrollo de actividades
concretas (reuniones cientificas o cursos),
programas especificos, (programas de inter-
cambio, docencia y formacién, investiga-
cién, etc.).

Prioridades de la Red/Consejo
Iberoamericano de Donacién
y Trasplante

Las lineas prioritarias de actuacion ya apun-
tadas en el documento de constitucion que-
daron fijadas en:

* Programas de formacién de profesiona-
les en donacién y trasplante.

* Definicién de estandares y guias de prac-
tica clinica.

e Andlisis global de la situacién de la do-
nacion y trasplante en lberoamérica.

* Definicion de areas de mejora y coope-
racidn en gestion y organizacion.

e Politicas de comunicacién e informacion.

¢ Definicion de estrategias de mejora en
la terapia inmunosupresora.

* Anélisis de los aspectos econémicos de
la donacién y el trasplante.

DESARROLLO DEL CONSEJO
IBEROAMERICANO DE DONACION
Y TRASPLANTE

Durante los dias 15 a 17 de noviembre de
2005 tuvo lugar la | Reunién en la que se

constituy6 el Consejo Iberoamericano en
Mar del Plata (Argentina), como érgano di-
rector de la Red Iberoamericana de Dona-
cion y Trasplante creada en la XV Cumbre
lberoamericana de Jefes de Estado y de Go-
bierno, celebrada en Salamanca en octubre
de 2005 (fig. 12).

En esta primera reunién fue elegido como
presidente del Consejo el Dr. Rafael Mate-
sanz, delegado de Espafia y Director de la
ONT, y como Vicepresidente el delegado del
pais anfitrion, el Dr. Carlos Soratti, presidente
del Instituto Nacional Central Unico Coordi-
nador de Ablacién e Implante (INCUCAI) de
Argentina.

Como principal resultado de este encuen-
tro destaca la llamada Declaracién de Mar
del Plata (3), que constituye un documento
de referencia en cuanto a los principios y
prioridades que deben regir los trabajos del
Consejo.

A partir de esta primera reunién, se han
realizado dos reuniones anuales:

¢ || Reunidn del Consejo Iberoamericano
de Donacién y Trasplante. Madrid
(Espafia), 27-29 de marzo de 2006.

e |Il Reunién de la Red/Consejo Iberoa-
mericano de Donacidn y Trasplante.
Montevideo (Uruguay), 23-25 de octu-
bre de 2006.

¢ |V Reunién de la Red/Consejo Iberoa-
mericano de Donacién y Trasplante.
Punta Cana (Republica Dominicana), 23-
25 de mayo de 2007.

¢ V Reunidn de la Red/Consejo Iberoa-
mericano de Donacidn y Trasplante.
Santiago de Chile (Chile), 13-15 de no-
viembre de 2007.

Desde su constitucion en noviembre de
2005, los resultados mas importantes, hasta
la fecha, han sido:

a) Aprobacién de recomendacionesy do-
cumentos de consenso:
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Fig. 12. Foto

de familia RCIDT,
en Mar de Plata,
Argentina,
noviembre 2005.

® Recomendacion Rec-CIDT-2005 (1)
Sobre Bancos Autélogos de Célu-
las de Cordén Umbilical.

e Recomendacién Rec-CIDT-2005 (2)
Sobre el Papel y la Formacién de
los Profesionales Responsables de
la Donacién de Organos y Tejidos
(«Coordinadores Hospitalarios»).

e Recomendacién Rec-CIDT-2005 (3)
Sobre Funciones y Responsabilida-
des de una Organizacién Nacional
de Donacién y Trasplantes (ONDT).

e Recomendacién Rec-CIDT-2005 (4)
Sobre Programas de Calidad en la
Donacién de Organos.

e Recomendacién Rec-CIDT-2005 (5)
Sobre el Plan de Accién sobre For-
macidén de Profesionales en Dona-
cién y Trasplante.

e Recomendacién Rec-CIDT-2006 (6)
Sobre Solucién a la Escasez de Do-
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nantes (Fases del Proceso de Do-
nacién-Areas de Mejora).

e Documento de Consenso: Criterios
para Prevenir la Transmision de En-
fermedades Neoplasicas en la Do-
nacién de Organos.

e Otros documentos y trabajos en fase
de discusion:

- Calidad y seguridad de células y te-
jidos humanos para implante.

— Bioética.

— Criterios diagndsticos de Muerte En-
cefélica.

Elaboracion anual de una Newsletter
Iberoamericana de Donacién y Tras-
plante (3), con todos los trabajos y ac-
tividades realizados (fig. 13).

c) Incorporaciéon de Sociedades Cientifi-
cas, con caracter consultivo, a las acti-
vidades del RCIDT.
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Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacion y Trasplante
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Fig. 13. Portada de la Newsletter de la Red/Consejo
Iberoamericano de Donacién y Trasplante.

d) Negociacién centralizada para la ad-
quisicion de medicamentos inmunosu-
presores, para paises lberoamericanos,
a través de la Organizacién Panameri-
cana de Salud (OPS).

e) Y, fundamentalmente, la Red/Consejo
ha logrado la presencia progresiva de
la problemética de la donacién y el tras-
plante en la agenda politica de los
paises iberoamericanos en los ultimos
dos afos, que se ha traducido en:

e Modificaciones legislativas.

e Desarrollo y potenciacién de estruc-
turas organizativas gubernamentales
o con apoyo gubernamental.

* Programas de capacitacion de coor-
dinadores a través de acuerdos bila-
terales con la ONT.
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* Implantacién de programas de Ga-

rantia de Calidad.

OTRAS ACTIVIDADES DE COORPERACION
CON IBEROAMERICA

La Red/Consejo ha incorporado otras ac-
tividades de cooperaciéon que ya venian des-
arrollandose, como el registro iberoameri-
cano de donacioén y trasplante, que viene
realizando el Grupo Punta Cana, y el Mas-
ter Internacional Alianza, ademas de man-
tener una estrecha colaboracion con el Ob-
servatorio Mundial de Trasplantes de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
que se estad desarrollando con la colabora-
cién fundamental de la ONT.

Paralelamente, se han desarrollado pro-
gramas bilaterales de cooperacion con Ar-
gentina, Colombia, Chile y algunos estados
de México, y se han establecido contactos de
estudio con Paraguay y Peru. En estos pro-
gramas la ONT, tras el estudio de la situa-
cion sanitaria, realiza las correspondientes
recomendaciones para el desarrollo, crea-
cién o consolidacién, de una organizacion
de trasplantes y se establecen una serie de
cursos, fundamentalmente de formacién de
formadores, con el objetivo de aumentar las
tasas de donacion.

EL PROGRAMA ALIANZA

A principios de 2005, la ONT, en colabo-
racién con la Universidad de Barcelona, y
de acuerdo con la Comisién de Trasplantes
del Consejo de Interterritorial, decidio el pa-
trocinio y desarrollo de un Master Interna-
cional en Donacién y Trasplante de Orga-
nos, Tejidos y Células (fig. 14), cuya finalidad
es lanzar anualmente un proyecto que be-
neficie a los profesionales dedicados a la co-
ordinacién de trasplantes en Latinoamérica
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Fig. 14.
Cartel anunciador
Master ALIANZA.

con un programa educativo en aspectos or-
ganizativos de la donacion y el trasplante.
Este programa lo desarrolla la ONT desde
2005 y en sus cuatro ediciones hasta la ac-
tualidad se han formado cerca de 150 pro-
fesionales iberoamericanos.

El Master esta orientado a profesionales
sanitarios con experiencia clinica, de gestion
o de organizacién en el &mbito de los tras-
plantes, la donacién de érganos y tejidos o
la terapia celular; procedentes de paises ibe-
roamericanos, y el cuadro docente esta com-
puesto por personal médico, de enfermeria
y de gestién de la Organizacién Nacional de
Trasplantes, de las coordinaciones territoria-
les de los Servicios de Salud de Espafay de
los hospitales publicos con programas de
donacion y trasplante.

El programa del Master consta de:

e Un programa tedrico (una introduccién
al Modelo Espafiol de Coordinacién de
Trasplantes, un curso General de Coor-
dinacion de Trasplantes y cursos mono-
graficos).

¢ La elaboracién y defensa de una te-
sina: consistente en defender un tra-
bajo cientifico sobre donacion y tras-
plante, bajo la direcciéon del tutor
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asignado. El trabajo debe basarse en
la aplicacion de los conocimientos y
experiencia adquiridos durante la for-
macién en el lugar de trabajo, y se de-
fiende ante un jurado.

¢ Realizacién de una Pasantia:

— (Tareas clinico-asistenciales obliga-
torias):

= Alertas de donantes potenciales (6r-
ganos y/o tejidos).

= Donantes efectivos de érganos.

= Donantes efectivos de tejidos.

= Trasplante renal, hepatico, cardiaco,
pulmonar o pancreatico.

= Visita a un banco de tejidos (ocular,
cardio-vascular, de hueso o piel).

— (Tareas docentes obligatorias):

= 1 hora semanal de dedicacién a la
orientacién y seguimiento de la te-
sina y cumplimiento dentro de los
plazos establecidos.

m Destinar 1 hora semanal de docen-
cia mediante la asistencia a sesiones
clinicas, seminarios, revisiones bi-
bliogréficas, etc.

Se trata en suma de rentabilizar la enorme
experiencia acumulada por el Sistema Es-
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Tabla 18.3
2005

Selec.

3

Solic.

Renunc.

Solic.

o~

Argentina
Bolivia
Brasil

Chile
Cuba
Colombia
Costa Rica
Ecuador

El Salvador
Guatemala
Honduras
México
Nicaragua
Panama
Paraguay

Peru

Rep. Dominicana

Uruguay

- = =2 O = =2 O N O - O N O U N w - O

- 2 a2 22 a2 OO0 NO 2 OO0 0 Ww —= 0O

Venezuela
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16

~
2006 2007 2008
Selec. Renunc. Solic.  Selec. Renunc. Solic. ~ Selec. Renunc.
9 21 11 2 18 8
1 3 3 9 4
1 (N 3 10 4
2 2 2 2 2
1 5 2 5 4
6 12 7 20 5
3 2 2 2 1
2 7 2 2 2
0 2 1 1 1
1 2 2 1 1
1 1 1 1 1
6 10 3 5 2
1 0 0 0 0
1 0 0 1 1
3 3 3 6 2
4 8 3 9 4
2 6 2 4 2
1 3 2 1 1
2 3 2 2 2
47 101 51 99 47
40 43 41

pafiol de Trasplantes, aplicandolo a la for-
macién de profesionales de Latinoamérica,
a ser posible, propuestos por sus respecti-
vas organizaciones de trasplantes y que
vayan a tener en el futuro responsabilida-
des directas en el campo de la donacién y
el trasplante.

Se han realizado ya tres ediciones de este
programa Master, en febrero-marzo de 2005,
con la participacién de 16 médicos de 14
paises; en febrero-marzo de 2006, en el que
participaron 40 coordinadores de 16 paises,
y en febrero-marzo de 2007, con la partici-
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pacion de 43 coordinadores de 15 paises
(tabla 18.3).

Desde la segunda edicién se ha con-
tado para la formacién teérica, ademas de
con el curso de la Universidad de Barce-
lona, con los cursos organizados por la
Coordinacién Autonémica de Andalucia en
la Escuela Andaluza de Salud Publica
de Granada y el que organiza todos los
afios el Hospital Universitario de Alicante,
y latitulacion se encuentra avalada, ademas
de por la ONT y el Ministerio de Sanidad
y Consumo de Espafia, por la Red/Consejo
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Fig. 15. Promocién 2005.

Fig. 16. Promocién 2006.

lberoamericano de Donacién y Trasplante.
También cuenta con la Presidencia de
Honor de su Majestad D.? Sofia Reina de
Espana.

Los resultados las tres primeras ediciones
han sido altamente satisfactorios, tanto para
los alumnos como para los tutores que su-
pervisaron su estancia en hospitales de todas
las Comunidades Auténomas (figs. 15, 16
y 17). En estos momentos nos encontramos
organizando la IV Edicién 2008, en la que el
nimero de alumnos seleccionados asciende
a 47, maxima participacion hasta el momento.
Y al finalizar la IV Edicién se habran formado
cerca de 150 profesionales.
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Fig. 17. Promocién 2007.

RESULTADOS DE LA COOPERACION
CON IBEROAMERICA

Los resultados de esta cooperacién Ibe-
roamericana ya estan dando sus frutos y, en
el afo 2006, paises que han adaptado su
modelo organizativo de coordinacion de tras-
plantes de acuerdo al <cModelo Espafiol» han
conseguido un aumento significativo en las
tasas de donacion (fig. 18), de manera que
Uruguay actualmente es el tercer pais del
mundo en tasa de donantes, después de Es-
pafay Estados Unidos, por encima del resto
de paises de Europa (fig. 19).

En conclusién, la experiencia de Espafia
en la donacién y el trasplante de 6rganos es
exportable a Latinoamérica con excelentes
resultados y sélo el apoyo decidido de los
gobiernos de estos paises es la condicién ne-
cesaria para mejorar la situacion de los pa-
cientes renales, pudiendo conseguir, al mismo
tiempo, mejorar la supervivencia, la calidad
de viday evitar el gasto de unos recursos que
se pueden dedicar a mejorar el acceso al tra-
tamiento que alli todavia no es universal.
Desde la ONT, a través de la Red Iberoame-
ricana de Donacién y Trasplante, vamos a se-
guir trabajando en el compromiso de trasla-
dar nuestro conocimientoy experiencia a los
paises hermanos del otro lado del Atlantico.
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Fig. 18. Aumento
de la donacién de
oérganos en
América Latina,
2006.
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Fig. 19. Aumento
de la donacién
en Uruguay.
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Capitulo 19

TRASPLANTES DE TEJIDOS Y CELULAS

Capitulo 19.1

J. Sanchez', A. F,ernéndezz,
E. Bouzas®y M. Alvarez?

! Director de la Oficina de Coordinacién
de Trasplantes de Galicia

2 Coordinador de Trasplantes Complejo
Hospitalario Juan Canalejo, A Coruna

3 Oficina de Coordinacién de Trasplantes
de Galicia

Los trasplantes de tejidos

CariTuLO 19.1

LOS TRASPLANTES DE TEJIDOS

= Introduccién.

= Donante de tejidos.

= Trasplante de cérnea.

= Tejido musculoesquelético.
= Tejido vasculary valvular.
= Piel.

= Membrana amnidtica.

= Bibliografia.

INTRODUCCION

Los avances en cualquier campo de la me-
dicina han aumentado de manera exponen-
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cial, tanto en nimero como en importancia
y seguramente el mundo de los trasplantes
ha sido de los més espectaculares. No hay
que olvidar que alrededor de 20 afios es
cuando se reconoci6 al trasplante hepéatico
como una opcidn terapéutica consolidada.

La reina dentro de los trasplantes, han sido
los trasplantes de 6rganos sélidos, por su im-
pacto, importancia y resultados inmediatos.
Siempre se hablay se escribe en primer lugar
acerca de ellos.

Pero en sus inicios, cuando se mira la his-
toria de los trasplantes, es en la mitad del
siglo xvill gracias a los primeros trabajos
sobre implante de tejidos de Duhamel y
Hunter y los trabajos con piel en el ultimo
tercio del siglo xix cuando se comienzan a
entrever los mecanismos que afectan a los
trasplantes.

Pero en términos absolutos los trasplan-
tes de tejidos superan con creces al de tras-
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plante de 6rganos. En Espafia en 2006 (1)
cerca de 12.000 personas se beneficiaron de
la aplicacion de algun tejido o célula de ori-
gen humano frente a alrededor de 3.700 per-
sonas que recibieron un trasplante de algun
6rgano. Se calcula que anualmente se im-
plantan en Estados Unidos mas de un millon
de tejidos humanos.

Las diferencias mas significativas entre
ambos tipo de trasplantes son:

* Los dérganos hay que extraerlos en el
menor tiempo posible después de la pa-
rada cardiaca (isquemia caliente), en
cambio los tejidos humanos se pueden
extraer hasta 12 horas después de la pa-
rada cardiaca si el cuerpo del fallecido
ha permanecido a temperatura ambiente
o hasta 24 horas si el cuerpo fue refri-
gerado a 4° C en las primeras 4 horas
después del fallecimiento.

Los érganos disponen de un tiempo para
implantarse relativamente corto (isque-
mia fria), que oscila entre las 6-8 horas
para el corazén o el pulmén o hasta las
24 horas en el caso del rifndn. Durante
ese periodo de tiempo se mantienen a
una temperatura de 4° C. En cambio los
tejidos humanos se pueden mantener,
dependiendo del tipo de preservacion,
durante afios en espera del receptor mas
adecuado. Ha sido en este terreno
donde se han producido los mayores
avances al haberse podido protocolizar
técnicas como la criopreservacion que
permite mantener el tejido en condicio-
nes idéneas por periodos superiores a
los cinco afios.

Cuando se indica un trasplante de 6r-
ganos es porque se considera la Unica
opcidén para ese paciente. General-
mente en el caso de los tejidos suele
existir una alternativa, aunque no siem-
pre con los mismos resultados. En el
caso de los injertos éseos humanos se
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pueden utilizar biomateriales o prote-
sis mecanicas en vez de valvulas car-
diacas humanas etc.

La media de personas beneficiadas por
cada donaciéon de érganos es de tres
receptores, pero en el caso de tejidos
humanos, pueden llegar a ser mas de
cien las que reciban un tejido, por lo
que el nimero de personas implicadas
si hubiera una transmision desde el
donante afectaria a un nimero muy sig-
nificativo y obliga a conocer escrupulo-
samente desde su origen al destino
final y viceversa de cada tejido o célula
donada.

Resumiendo, desde el fallecimiento de
un donante de tejidos, se dispone de mas
tiempo para poder estar seguro de la ido-
neidad de un donante, se pueden conser-
var las piezas extraidas por un tiempo
extenso y casi nunca se utilizan en una situa-
cion de riesgo vital para un paciente lo que
permite y obliga a un mayor control exhaus-
tivo de la calidad tanto del donante como
del propio tejido, para minimizar al maximo
el riesgo de transmisién de enfermedades.

Ademas de disponer de una buena orga-
nizacion e instalaciones, el que un pais dis-
ponga de una legislacion especifica en mate-
ria de células y tejidos humanos supone un
pilar fundamental para consolidar y garanti-
zar la calidad y seguridad de los tejidos y
células extraidas, esfuerzo alcanzado en el
seno de la Unién Europea a través de la
Directiva 2004/23/CE del Parlamento y del
Consejo, legislacién transpuesta en Espafia
en el Real Decreto 1301/2006 de 10 de
noviembre.

DONANTE DE TEJIDOS

Existe un amplio consenso acerca de los
criterios de seleccién del donante de teji-



dos. El problema fundamental no radica en
aquellas enfermedades conocidas que son
claramente una contraindicacién, como la
infeccion de HIV, sepsis, etc, sino en aque-
llas a las que no se les dan la importancia
que merecen, en la utilizacion de las técni-
cas de diagnostico de laboratorio no ade-
cuadasy en la validez de las muestras obte-
nidas para la realizacion de las mismas.

Una buena historia médico social serd la
mejor manera de disminuir el riesgo de trans-
misién (2). Es necesario conocer todos los po-
sibles factores de riesgo que puedan impli-
car un riesgo de transmisién, como son los
viajes a zonas endémicas de ciertas enferme-
dades, habitos sexuales que impliquen riesgo
de exposicion a HIV, tratamientos previos etc.
Deberia estar protocolizado un cuestionario
que abarque todas estas posibilidades para
poder entrevistar a los familiares o personas
cercanas al donante y evitar aceptar un do-
nante de tejidos con factores de riesgo a pesar
de presentar resultados negativos en las prue-
bas de laboratorio realizadas. En estos casos
la realizacion de un andlisis de riesgo nos per-
mitiria tomar una decision.

La calidad de las muestras de sangre es
otro elemento esencial, fundamentalmente
el posible grado de hemodilucién en el mo-
mento de la extraccion, ya que pueden ocu-
rrir fendmenos de falsos negativos (3). Este
requisito estd recogido tanto en los estan-
dares cientificos de todas las asociaciones
de Bancos de Tejidos (espafola, europea,
americana) asi como en las legislaciones eu-
ropeas (Directiva Europea) como en los Es-
tados Unidos (FDA).

Una de las espadas de Damocles en el
mundo de la donacién y el trasplante es el
denominado periodo ventana, siendo de
suma importancia evitarlo en la donacién de
tejidos. Por ello es necesario evitar posibles
factores de riesgo, pero ademas hay que uti-
lizar los Ultimos test mas adecuados que re-
ducen a la minima expresion dicho riesgo y
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que dispongan de una mayor fiabilidad y ca-
pacidad diagndstica (4, 5).

Un ejemplo claro de esas enfermedades
de dificil diagndstico por su periodo ventana,
clinica y falta de test diagndsticos es la enfer-
medad de Creutzfeldt Jacob: periodo de in-
cubacion de afios, clinica de sospecha pero
solo con confirmacion anatomopatoldgica, no
hay test diagndstico. Por eso cualquier enfer-
medad neuroldgica inexplicable es una con-
traindicacion para la donacién de tejidos (6).

TRASPLANTE DE CORNEA

La cornea ha sido uno de los primeros te-
jidos que se han implantado como tal. Segin
datos de la Organizacién Nacional de Tras-
plantes (ONT) (1), en el 2006 algo més de
2.500 personas recibieron una cérnea, lo que
indica un crecimiento de un 20% desde 1996,
sobre un total de cerca de 5.000 cérneas ob-
tenidas, una tasa de descarte de cerca de un
50% en su gran mayoria por la calidad de la
capa de células endoteliales.

La cérnea presenta una serie de caracte-
risticas a tener en cuenta. Aunque es bien
conocido su caracter avascular, se han des-
crito casos de transmision de hepatitis (7) y
sobre todo transmisién de enfermedades
neuroldgicas como la rabia (8) o la enferme-
dad de Creutzfeldt Jacob (6) por lo que es
necesaria una evaluacion cuidadosa de cual-
quier donante de cérneas. Otra cualidad a
tener en cuenta es la edad del donante, ya
que existe una correlacion indirecta entre el
numero de células endoteliales y la edad,
por eso es necesario realizar una correcta
evaluacion del injerto.

En nuestro pais la gran mayoria de las cor-
neas implantadas son conservadas a 4* C en
cualquiera de las soluciones que hay en el
mercado y que contienen un medio de cul-
tivo tisular que cambia de color si existe con-
taminacién, aunque su periodo de caduci-
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dad méaximo oscila en dos semanas. En USA
y en varios paises de Europa se prefiere la
técnica del cultivo corneal a 31° Centre 2 y
5 semanas en un medio que contiene anti-
bidticos y medio de cultivo. Sus ventajas se-
rian una mejor decontaminacién antibidtica,
un periodo de almacenamiento mas amplio
y un mayor control de la celularidad endo-
telial (9).

Sus indicaciones mas frecuentes son las
queratoplastias penetrantes, los queratoco-
nos, queratitis y distrofias. Sus resultados es-
taran en funcién del nimero de trasplantes
previos, de la enfermedad de base y de la
neovascularizacidon existente, oscilando entre
un 50% y un 90% de éxito del trasplante a
los 10 afios.

TEJIDO MUSCULOESQUELETICO

Abarca una importante variedad de tipos
diferentes de tejidos que se engloban den-
tro de esta categoria, como es el hueso es-
ponjoso, el hueso cortical, los fragmentos de
hueso-tenddn-hueso, ligamentos, meniscos,
cartilago, huesos estructurales etc.

Segln datos de la ONT (1) en el 2006 se
obtuvieron cerca de 10.000 fragmentos y
mas de 6.000 pacientes se beneficiaron de
este tipo de tejidos. Se calcula que anual-
mente cerca de 1.000.000 de fragmentos se
implantan en USA. Es uno de los tejidos que
pueden ser donados en vida (en 2006 un
77% de los donantes de tejido musculoes-
quelético fueron donante vivo).

Al ser el tejido mas frecuentemente im-
plantado es donde se describen la gran ma-
yoria de los casos de transmisién de enfer-
medades infecciosas, que abarcan desde
infecciones bacterianas (en algunos casos
mortales), pasando por hepatitis e infeccién
por VIH (2).

Los métodos méas habituales de procesa-
miento son la congelacién a-80° C con o sin
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método de decontaminacion/esterilizacién
secundario (el mas frecuente es la radiacién
gamma) y la liofilizacién y/o desmineraliza-
cién que permite su conservacién a tempe-
ratura ambiente. Cada vez mas existe un con-
senso en el sentido de que lo que hay que
eliminar son los restos hematicos y tejidos
blandos con la aplicacién de un método de
decontaminacién o esterilizacion secunda-
rio que minimice al méximo el riesgo de trans-
misién (10).

Las indicaciones de los injertos 6seos son
muy diversas pero se pueden resumir en tres
fundamentales: cuando hay necesidad de
aporte éseo por pérdida de hueso (el ejem-
plo mas frecuente es el recambio de prote-
sis tanto de cadera como de rodilla); el re-
lleno de cavidades (ej., quistes dseos) o como
injertos estructurales en el caso de la cirugia
oncoldgica dsea que requiere un injerto com-
pleto que se ajuste al tamafo del paciente,
generalmente jovenes.

Los denominados hueso tenddn (tendén
de Aquiles) o hueso-tendén-hueso (tendén
rotuliano completo o medio tendén rotu-
liano) son cada vez més demandados. Su in-
dicacién fundamental son los casos de ro-
tura de algunos de los ligamentos cruzados,
cuya reparacion se puede realizar con una
porcién de un autoinjerto de ligamento ro-
tuliano o con tenddn de banco.

Se comienzan a demandar los meniscos
para casos muy seleccionados de destruc-
cién del mismo sobre todo en pacientes jo-
venes, pero todavia son casos esporadicos,
al igual que la utilizacién de fragmentos de
fascia lata como sustitutos de la duramadre,
pericardio y en algunos casos de incontinen-
cia urinaria a modo de cabestrillo.

TEJIDO VASCULAR Y VALVULAR

La utilizacion de este tipo de tejidos ha
estado limitada hasta que se han desarro-



llado mecanismos de procesamiento, pero
sobre todo de almacenamiento que conser-
varan de la mejor manera posible su estruc-
tura y viabilidad celular, ya que por el tipo
de tejido, un fallo del mismo, como su ro-
tura conlleva una altisima mortalidad.

En el afo 2006 (1), algo méas de 120 pa-
cientes recibieron alguna vélvula cardiaca, y
112 algin injerto arterial.

El método generalizado de conservacién
es la criopreservacion con decontamina-
cion antibidtica con almacenamiento pos-
terior en lo que se denomina fase liquida
(inmersas en nitrégeno liquido a -196° C)
o en fase gaseosa (no en contacto con el
nitrégeno liquido). Las caracteristicas que
les confiere son una mayor resistencia a
las infecciones y la no necesidad de anti-
coagulacion oral.

Las indicaciones de las vélvulas cardiacas
son ciertos defectos congénitos, endocardi-
tis recurrentes pero sobre todo la mas fre-
cuente es en la estenosis adrtica pura en la
denominada operacién de Ross, en la que
se utiliza su autoinjerto pulmonar para sus-
titucion adrtica y se implanta un aloinjerto
pulmonar en posicién pulmonar.

La utilizacidon mas frecuente de los injertos
vasculares son los casos de infeccion arterial
como los aneurismas sicéticos o infeccion de
prétesis sintéticas y en los casos de isquemia
crénica distal de miembros, que permite evi-
tar en un porcentaje alto la amputacion.

PIEL

La piel fue y en ciertos casos continta
siendo la Unica posibilidad para los gran-
des quemados. En nuestro pais desde hace
diez afios el nimero de personas que reci-
ben injertos cutdneos se mantiene méas o
menos estable entre 60 y 65, frente a lo
gue ocurre en otros paises. Esto podria ex-
plicarse por la apariciéon de sustitutos arti-
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ficiales de cobertura cutédnea y por la dis-
minucién en el nimero de grandes quema-
dos.

Existen dos métodos de conservacion, la
criopreservacion, ejerciendo de barrera me-
cénica y bioldgica por su viabilidad, que fa-
vorece mas la curacién pero hay mas posibi-
lidades de rechazo y los injertos conservados
en glicerol que no son viables por lo que solo
ejercen de barrera mecénica y hay menos po-
sibilidad de rechazo.

Su utilizacién obvia es en quemados que
no dispongan de zona dadora suficiente en
cualquiera de sus formas o como soporte
para ldminas de queratinocitos cultivados.

MEMBRANA AMNIOTICA

Hasta hace unos afios la membrana am-
nidtica era considerada un desecho o resi-
duo quirdrgico y no un tejido humano, pero
hay que considerarla como una cobertura
bioldgica que tiene la ventaja de no expre-
sar los antigenos HLA. Sus aplicaciones han
crecido de manera exponencial en nuestro
pais, multiplicindose por 6 desde 2001 el
numero de pacientes que han recibido un
implante, en el Ultimo afio fueron 809.

El método de conservacién mas difundido
es la criopreservacion frente a una forma de
desecado y posterior irradiacion.

Su primera utilizacién fue a principios del
siglo xx como cobertura biolégica en lesio-
nes cutaneas. En la actualidad en ciertos paises
es la principal cobertura biolégica en los gran-
des quemados ante la falta de injertos cuta-
neos y recientemente se ha impulsado de
manera importante su uso en oftalmologia
como cobertura para la reconstruccion de la
superficie ocular porque reduce la inflama-
cion y los fenémenos cicatriciales promo-
viendo una rapida epitelizacion conjuntival y
corneal en diversas enfermedades que afec-
tan a la superficie ocular (11y 12).
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CAPiTULO 19.2

TRASPLANTE DE TEJIDOS
COMPUESTOS

= Trasplante de antebrazo y mano.

= Trasplante de cara.

El trasplante de tejidos compuestos (TTC)
se define como el implante de injertos plu-
ritisulares obtenidos de un donante en muerte
encefélica y revascularizados mediante téc-
nicas microquirdrgicas, en un receptor sin re-
lacién de parentesco con el donante (1).

El TTC se diferencia de los implantes de
6rganos por el caracter heterogéneo de los
tejidos trasplantados desde un punto de
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vista inmunoldgico, en particular piel y mus-
culos, altamente antigénicos, y por la pre-
sencia de elementos inmunocompetentes
en el injerto (médula dsea y ganglios linfa-
ticos) (2).

En el &mbito de la experimentacién ani-
mal y desde el punto de vista del desarrollo
de las técnicas de microcirugia, el TTC es
hoy en dia una realidad con buenos resul-
tados, lo que ha propiciado su introduccién
en la practica clinica humana. Actualmente
(octubre de 2007) en el Internacional Re-
gistry on Hand and Composite Tissue Trans-
plantation hay registradas 40 intervenciones
de este tipo (18 simples de mano, 20 do-
bles y 2 de dedos) (3).

Salvadas las dificultades técnicas, el mayor
dilema que plantean estas intervenciones es
el de justificar los costes de una inmunosu-
presion y los riesgos para el paciente a corto
y sobre todo a largo plazo, cuando no se
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trata de una operacion vital aunque mejore
considerablemente la calidad de vida del
trasplantado.

TRASPLANTE DE ANTEBRAZO Y MANO

El tratamiento convencional de los pacien-
tes amputados incluye en la actualidad (4):

— Reimplante de las partes amputadas del
cuerpo mediante técnicas microquirur-
gicas.

— Transferencia de tejidos autélogos, ad-
yacentes o distantes, para reconstruir
defectos tisulares.

— Uso de material protésico para sustituir
u ocultar el defecto tisular.

El resultado de la primera opcién, si es
posible, lo que no ocurre siempre, es el mejor
desde el punto de vista estético y funcional,
las dos restantes estan muy por debajo de
la primera y suponen para el paciente un im-
pacto muy negativo tanto desde el punto de
vista anatémico y funcional como psicold-
gico.

Tras el primer Symposium Internacional
sobre TTC, celebrado en 1997 en Louisville
(Kentucky, USA) se sientan las bases éticas e
inmunoldégicas que permiten que en el bienio
1998-1999 equipos de Lyon, Louisville y
Guang-Zhou realicen con éxito los primeros
trasplantes de antebrazo y mano.

Los puntos clave que explican estos resul-
tados son:

1. Establecimiento de una terapia
inmunosupresora segura (5)

Actualmente se emplea como terapia de
induccién una combinacién de anticuerpos
(mono o policlonales), tacrolimus, mofetil mi-
cofenolato y corticoides, continuando con
un mantenimiento a base de tacrolimus, mo-
fetil micofenolato y corticoides, aunque al-
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gunos protocolos han retirado los corticoi-
desy un caso ha recibido rapamicina en vez
de tacrolimus, pero en lineas generales es |a
triple asociacion descrita la empleada mas
frecuentemente, reduciendo progresiva-
mente, y en funcién de la evolucién, la dosis
de tacrolimus (controlada mediante niveles
terapéuticos) y de corticoides.

La aparicion de episodios de rechazo
agudo (5), diagnosticados mediante inspec-
cién directa y confirmados por el estudio his-
tolégico de la biopsia cuténea, se tratan con
bolos de corticoides y en casos severos con
incrementos de la terapia inmunosupresora
que recibe el paciente; los episodios suce-
sivos evidencian diferentes tratamientos
segun los grupos de trasplante, aunque todos
han comunicado un resultado exitoso. Di-
chos tratamientos incluyen aplicacién topica
de tacrolimus, bolos de corticoides, admi-
nistracion de anticuerpos (ATG, basiliximab
o alemtezumab) aislados o en combinacién.

Con estas pautas la incidencia de rechazo
agudo al afio es del 65%, con una supervi-
vencia de injerto y paciente al afio del 100%,
y del 89 y 100% respectivamente a los 43
meses (4).

Actualmente los mecanismos del rechazo
crénico en el trasplante de antebrazo y mano
no estan claramente establecidos y no se
ha podido comprobar, como en otros tipos
de trasplantes, una relacién clara entre epi-
sodios de rechazo agudo o subagudo y es-
tablecimiento de rechazo crénico, aunque
probablemente un mayor periodo de se-
guimiento aclarara estos puntos (4).

Las complicaciones debidas a la inmuno-
supresion (1) no se diferencian de las que
vemos en otros trasplantes, predominando
en fases iniciales las complicaciones infec-
ciosas. No se han comunicado complicacio-
nes a largo plazo (como el desarrollo de neo-
plasias o efectos cardiovasculares) tan solo
complicaciones metabdlicas pasajeras y un
caso de enfermedad del suero (5).
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2. Una buena recuperacién funcional

En todos los pacientes intervenidos el
grado de recuperacion funcional y de satis-
faccion por el procedimiento es alto, reco-
brandose inicialmente las funciones sensiti-
vas y mas tarde las motoras, hasta permitir
la realizacion de actividades complejas (ma-
nipulacién de objetos de cristal, conduccién
de vehiculos, escritura, etc.) y alcanzar un
alto grado de reinsercion laboral (1,4,5).

La publicacién de los resultados de los gru-
pos pioneros [Jones y cols., Lousville, 2000 (6)],
y de los pacientes con un seguimiento pro-
longado [Dubernard y cols., Lyon, 2006 (7) y
Schneeberg, Innsbruck, 2007 (8)] confirman
el buen resultado del procedimiento desde
todos los puntos de vista.

Los criticos de dichos procedimientos ar-
gumentan que los efectos funcionales y psi-
coldgicos no justifican el riesgo de una in-
munosupresién de por vida, no obstante
recientes estudios que investigan el grado

de aceptacion de riesgos en este terreno
(9, 10) concluyen que los individuos estan
dispuestos a aceptar dichos riesgos en fun-
cién de su situacion personal, asi que pro-
bablemente la discusién sobre el riesgo-be-
neficio del trasplante de antebrazo y mano
en particular, tal vez deberia dejarse a un
lado y permitir que sea el propio receptor
quien, con una informacién exhaustiva y veraz
de los posibles riesgos que pueden apare-
cer, decida libremente si desea recibir o no
dicho implante puesto que es el tnico ple-
namente consciente de lo que significa la li-
mitacién funcional y el rechazo social.

En Espafa se han hecho dos trasplantes
bilaterales de antebrazo y mano en el Hos-
pital La Fe de Valencia, siendo el primer tras-
plante a su vez, el primero de esas caracte-
risticas que se ha hecho a una mujer en el
mundo (figs. 1y 2).

Estos trasplantes fueron realizados por el
Dr. P. Cavadas y su equipo, en virtud de un

Fig. 1. Paciente
antes del
trasplante.

Foto cedida

por la Fundacién
Pedro Cavadas
de la Comunidad
Valenciana.
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Fig. 2. Paciente
después del
trasplante.

Foto cedida

por la Fundacién
Pedro Cavadas
de la Comunidad
Valenciana.

Convenio de colaboraciéon suscrito por la
Conselleria de Sanidad de la Generalitat Va-
lenciana y la Fundaciéon P. Cavadas, una vez
acreditado el hospital La Fe y con la anuen-
cia de la Comisiéon de Trasplantes y Medi-
cina Regenerativa del Consejo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud, previo
informe favorable de la Organizacién Nacio-
nal de Trasplantes (ONT).

Anteriormente, ademas de los pasos ha-
bituales para cada tipo de trasplante, se rea-
lizb un estudio psicolégico de los recepto-
res, se elaboré un documento especial de
consentimiento informado para la familia de
los posibles donantes y asi mismo se hicie-
ron los trdmites oportunos con la Unidad
Central de Identificacién de la Comisaria Ge-
neral de Policia Cientifica para la adjudica-
cion legal de las huellas dactilares de los do-
nantes a los receptores del trasplante.

La coordinacién del proceso de donacion-
trasplante se realizé conjuntamente por la
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ONT, la Coordinacién Autonémica de Tras-
plantes de la Comunidad Valenciana y el
equipo de coordinacién de trasplantes del
hospital La Fe.

TRASPLANTE DE CARA

El primer trasplante parcial de cara se efec-
tué en 2005 por J. M. Dubernard y B. De-
vanchelle en Francia, realizando posterior-
mente un segundo trasplante de estas
caracteristicas; también se ha realizado otro
en China del que se tiene poca informacion.
A pesar que los trasplantes realizados en
Francia parece que han dado buen resultado
hasta el momento, la situacién respecto a
este tipo de intervenciones todavia se en-
cuentra en fase de discusion.

La cara constituye un elemento fundamen-
tal en la definicién de la identidad del ser
humano (11) y ademas forma parte de nues-



tra vida de relacién (12), las desfiguraciones
faciales graves son un potencial foco de an-
siedad, angustia y estrés para el individuo
que las padece, ademés de poder constituir
un elemento que genere un rechazo social
importante (12).

Las mejores indicaciones de este tipo de
trasplantes son las grandes quemaduras y
los traumatismos faciales; en la reconstruc-
cion facial tras amplias resecciones por neo-
plasias es més discutible por el evidente
riesgo que conlleva la enfermedad de base.
Por otra parte, no es adecuada la indicacién
en reconstrucciones faciales por intento de
suicidio, dada la inestabilidad psicologica de
este tipo de pacientes (12).

Entre los riesgos inherentes a estos tras-
plantes, ademas de los ya resefiados para
otros tipos de TTC, tenemos fundamental-
mente la aparicién de rechazo y la situacion
del donante.

El rechazo en un trasplante pulmonar, he-
patico o cardiaco no deja al paciente en un
estado peor que si no se hubiera trasplan-
tado, si ocurre en un trasplante renal o de an-
tebrazos y manos deja también al receptor
en una situacion similar a la previa; pero en
un trasplante de cara el rechazo puede ser in-
finitamente peor, ya que las posibilidades de
reconstruccion pueden ser inexistentes (11).

Desde el punto de vista psicolégico, el as-
pecto del donante puede significar una so-
brecarga emocional intolerable para la fami-
lia, dada la importancia que en el ambito
social y cultural tiene la figura humana en las
ceremonias funerarias, ya que la desfigura-
cién de la cara no es en absoluto compara-
ble con la extraccién de érganos internos (11).

Con todos estos puntos descritos, el de-
bate entre sociedades cientificas y comités
de bioética no esta en absoluto resuelto.
La American Society for Reconstructive Mi-
crosurgery on Facial Transplantation (13)
(ASRMFT) y el Royal College of Surgeons of
England (14), consideran que en la actuali-
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dad estos tipos de trasplantes necesitan de
una mayor investigacién clinica y sobre todo
psicoldgica. El Comité Consultatif Nacional
d’Ethique pour les Sciencies de la Vié et de
la Santé (15) de Francia es un poco mas per-
misivo y acepta, con reservas y tras una eva-
luacion exhaustiva mediante un equipo mul-
tidisciplinar, el implante parcial de la zona de
boca y nariz; hay que hacer constar ademas
que dicho Comité pone en duda que un su-
jeto gravemente desfigurado sea auténtica-
mente libre a la hora de tomar una decision
sobre el trasplante, idea también aportada
por la ASRMFT.

En cuanto al trasplante de cara completo
(que es el que incluye los pérpados) tiene el
gravisimo inconveniente que si se pierde el
injerto, bien por una complicacién postqui-
rdrgica o bien por rechazo, los ojos quedan
sin proteccion.

Asi pues, nos encontramos ante un esce-
nario mas complicado aln que el trasplante
de antebrazos y manos, y evidentemente to-
davia por resolver. No obstante, el TTC es
una realidad que esté presente en nuestro
entorno puesto que hay pacientes que lo de-
mandan y que no solo afecta a los trasplan-
tes descritos sino también a otras partes del
organismo (laringe, pared abdominal, geni-
tales, etc.) y que en un futuro va a suponer
para cirujanos, inmundlogos y profesionales
que se dedican al trasplante en general, un
reto que se van a ver obligados a resolver.
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INTRODUCCION. IMPORTANCIA
Y ESTADISTICAS DE LOS TPH

En septiembre de 1957, E. D. Thomas pu-
blicaba el primer articulo sobre una nueva al-
ternativa terapéutica de caracter radical ba-
sada en la radiacién y quimioterapia seguida
de la infusion intravenosa de médula dsea (1).
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Desde entonces hasta la actualidad se han
realizado méas de 60.000 trasplantes de pro-
genitores hematopoyéticos (TPH) en el mundo.
Entre los hitos mas importantes de esta ca-
rrera podemos destacar los siguientes:

— En los afios sesenta se inicia el TPH entre
gemelos y también se empieza a utili-
zar el TPH ante insuficiencias medulares
por accidentes de radiacion.

En los afios setenta se empieza a utili-
zar el TPH para el tratamiento de inmu-
nodeficiencias, leucemias y anemias apla-
sicas.

En los afios ochenta se inicia el trata-
miento de la talasemia con el TPH y lo
que es mas importante se empiezan a
realizar TPH de donante no emparen-
tado, asociados a la utilizacion de anti-
calcineurinicos.

Los afios noventa suponen el gran des-
pegue de los TPH llegandose a realizar
un importante nimero de ellos sobre
todo de carécter autélogo y en parte re-
lacionado con el tratamiento en el cén-
cer de mama.

El siglo xxi se inicia con un retroceso en
el nimero de TPH realizados al descu-
brirse la falta de eficacia del TPH en el
cancer de mama. Sin embargo desde el
principio de este siglo el nimero de TPH
alogénicos se ha ido incrementando
sobre todo a costa de los TPH de do-
nante no emparentado y especialmente
de aquellos cuya fuente es la sangre del
corddén umbilical.

Bajo el nombre de TPH se agrupan los
trasplantes de precursores de las células de
la sangre humana, administrados con el fin
de que se produzca una regeneracién de las
lineas celulares hematicas, constituyendo hoy
en dia una terapéutica establecida para gran
variedad de enfermedades congénitas y ad-
quiridas que afectan a la médula ésea. Los
tradicionales trasplantes de médula 6sea pro-
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cedentes de un hermano con antigenos de
histocompatibilidad (HLA) idéntico estéan
siendo sustituidos por la posibilidad de ob-
tencién de células progenitoras hematopo-
yéticas procedentes de otros origenes como
la sangre periférica (PHSP) o la sangre de cor-
doén umbilical (SCU), asi como por la posibi-
lidad del empleo de otro tipo de donantes,
como son otros familiares y los donantes no
emparentados (DNE). El avance en el cono-
cimiento del complejo principal de histocom-
patibilidad y en las técnicas de histocompa-
tibilidad, la mejora de las medidas de soporte
y el uso de fuentes alternativas para la ob-
tencién de progenitores hematopoyéticos
han derivado en un progresivo aumento del
uso del trasplante en el tratamiento de un
numero cada vez mayor de enfermedades.

En nuestro pais los primeros TPH fueron
realizados en el afio 1976 en Barcelona y
hasta la actualidad se han realizados mas de
30.000 (fig. 1) (2). En nuestro pais se realizan
anualmente alrededor de 2.000 TPH cada
afio, de los cuales dos terceras partes son
autdlogos y el tercio restante alogénicos
(fig. 2). Existen importantes diferencias en el
nimero de TPH realizados en las diferentes
Comunidades Auténomas (fig. 3).

A pesar de este desarrollo, el TPH sigue
siendo una técnica con una considerable
morbi-mortalidad asociada, razén por la cual
es importante seleccionar de forma adecuada
a los candidatos que puedan beneficiarse de
su realizacion. Independientemente de cual
sea la causa por la que se plantea el tras-
plante, se precisa de una correcta evaluacion
individual para verificar que su realizacién es
la opcién mas ventajosa para el paciente.

Al margen del diagndstico, la indicacién
de TPH depende de la capacidad del pa-
ciente para afrontar la toxicidad derivada del
mismo 'y, en el caso del trasplante alogénico,
de la disponibilidad de un donante adecuado.
En el supuesto de no existir en el entorno fa-
miliar un donante ideal o aceptable, se ini-
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Fig. 3. Trasplantes
de progenitores
hematopoyéticos
por CC.AA.

Afio 2007.

CANARIAS -10,89‘.'

cia a través del REDMO (Regjistro Espafiol de
Donantes de Médula Osea) la busqueda de
un donante a nivel internacional a través de
una consulta al BMDW (Bone Marrow Do-
nors Worldwide).

La Subcomisién de Trasplante Hematopo-
yético, dependiente de la Comisién de Tras-
plantes del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud es el érgano asesor
para todos los aspectos técnicos relaciona-
dos con la donacién y el trasplante de pro-
genitores hematopoyéticos y en ella estan
representadas las principales Sociedades Cien-
tificas relacionadas con los TPH, esto es He-
matologia, Pediatria, Transfusién Sanguinea,
Oncologia Médica, Inmunologia, y también
las Comunidades Auténomas (elegidas por
orden rotatorio entre las representadas en la
Comision de Trasplantes). Entre los objetivos
de la Subcomisiéon de TPH se encuentran:

1. Estar informada e informar de todos
los asuntos relacionados con la extrac-
cién, procesamiento e implante de pro-

genitores hemopoyéticos, tanto en los
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aspectos relacionados con su empleo
terapéutico como de investigacion.
Establecer criterios y recomendaciones
técnicas sobre los TPH. Una vez esta-
blecidos y consensuados estos criterios
y recomendaciones por el pleno de esta
Subcomisidn, serén vehiculizados a la
Comisién de Trasplantes del Consejo
Interterritorial para su aprobacion.
Estudiar y aprobar la Memoria Anual
de Actividad de TPH.

El Comité de Expertos de la Subcomision
de TPH esta formado por un grupo de miem-
bros de la propia Subcomisiéon de TPH y
tiene como responsabilidad la evaluacién
de aquellas solicitudes de busqueda de DNE
que no se encuentran recogidas en el do-
cumento de «Indicaciones de busqueda de
DNE», ademas de informar sobre cualquier
otro aspecto técnico relacionado con el TPH,
entre los que cabe destacar la indicaciéon de
la idoneidad de la seleccién embrionaria
para el tratamiento mediante trasplante de
SCU de terceros, la indicacién de donacién
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dirigida, informes sobre realizacién de TPH
autdlogos o alogénicos en condiciones es-
peciales por la patologia previa del propio
paciente o del donante, o cualquier otra
cuestién de indole técnica y relacionada con
la donacién o el trasplante de progenitores
hematopoyéticos.

ORGANIZACION DEL TRASPLANTE
DE MEDULA OSEA EN ESPANA.
LA FUNDACION CARRERAS

Y EL REDMO

Cuando un paciente necesita un trasplante
alogénico en primer lugar se estudian sus fa-
miliares directos (en primer grado) buscando
la compatibilidad HLA. Si algun familiar (ba-
sicamente hermanos) es compatible se rea-
liza el TPH alogénico familiar o emparentado.
Pero lamentablemente no siempre se consi-
gue encontrar un familiar compatible. En
estos casos se inicia la busqueda de un do-
nante no emparentado (DNE) que sea com-
patible. Solo en Espafia, méas de 1.000 pa-
cientes han recibido un TPH de DNE. Estos
pacientes necesitaban un TPH pero no te-
nian ningun familiar compatible y finalmente
pudieron recibir el trasplante de un DNE com-
patible gracias a la labor del REDMO (Regjis-
tro Espafiol de Donantes de Médula Osea)
y a los Registros Internacionales de donan-
tes de médula 6sea.

La busqueda de un DNE compatible se
inicia a través del REDMO, en primer lugar
en nuestro propio registro y ademas a nivel
internacional a través de una consulta al
BMDW (Bone Marrow Donors Worldwide).
El BMDW representa el esfuerzo continuado
de 67 registros de donantes progenitores
procedentes de 39 paises y de 38 bancos de
cordoén de 21 paises. El nimero de donan-
tes inscritos, actualizado a finales de 2007,
es de mas de 11 millones y medio, ademas
de otras casi 280.000 unidades de SCU, lo
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que evidentemente ha incrementado la po-
sibilidad de encontrar un donante compati-
ble y la posibilidad de realizacién de un tras-
plante no emparentado (3).

Hoy en dia y para la mayoria de los pa-
cientes, se realiza la busqueda tanto de mé-
dula 6sea como de sangre periféricay en la
mayoria de las ocasiones también de sangre
de cordén umbilical.

El nimero de busquedas de donantes
compatibles para enfermos espafoles que
ha iniciado REDMO asciende a mas de 5.000
(fig. 4) (4). Desde su creacién hasta la actua-
lidad el REDMO ha conseguido localizar un
donante compatible para el 40-50% de los
pacientes para los que se inicio una bus-
queda (fig. 5). La mediana de tiempo desde
el inicio de la busqueda hasta la consecu-
cién de un donante adecuado es de 54 dias.
La probabilidad de encontrar un donante
compatible pasados los primeros seis meses
de busqueda sin resultados positivos es mi-
nima (fig. 6). Lamentablemente algunos pa-
cientes (entre el 15-20%) de los que se en-
cuentran en busqueda fallecen durante la
espera.

EI REDMO también gestiona la busqueda
de posibles donantes espafoles para enfer-
mos de otros paises; asi REDMO ha llevado
a cabo méas de 60.000 busquedas prelimina-
res para pacientes extranjeros. Finalmente
se han realizado 143 TPH a pacientes extran-
jeros a partir de donantes espafioles y 362 a
partir de unidades de SCU almacenadas en
los bancos de nuestro pais.

El nimero de donantes inscritos en el Re-
gistro Espafiol a finales de 2007 era de
65.438, lo que supone una tasa de 1,3 do-
nantes por mil habitantes, claramente infe-
rior a la de otros paises como Alemania (30,7),
Estados Unidos (14,8) o Reino Unido (10,7).

Respecto a la donacién de SCU, a finales
de 2007 se encontraban almacenadas en
nuestros bancos de SCU un total de 28.801
unidades de cerca de 280.000 unidades al-
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macenadas a nivel mundial. Espafia es el se-
gundo pais en nimero absoluto de unida-
des de SCU almacenadas y el tercero en nu-
meros de unidades almacenadas por mil
habitantes.

Cabe destacar una mayor efectividad en
la donacién de SCU que en la de médula
bsea-sangre periférica. Asi, es efectiva 1 uni-
dad de SCU por cada 189 unidades de SCU
almacenadas frente a la menor efectividad
de la donacién de médula y de sangre peri-
férica, que es de 1 donante efectivo por cada
1.636 donantes registrados.

El REDMO fue creado en 1991 por la Fun-
dacién Internacional Josep Carreras. La Fun-
dacién Internacional Josep Carreras (FJC) es-
tablecié un Acuerdo Marco con el Ministerio
de Sanidad y Consumo por el que la FJC
asume la responsabilidad de gestionar el
REDMO y de realizar las busquedas de DNE
que le sean solicitadas por los diferentes Ser-
vicios de Salud de las Comunidades Auto-
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nomas; por otro lado el Ministerio de Sani-
dad y Consumo reconoce al REDMO como
el registro de donantes de médula ésea y
otros progenitores hematopoyéticos de nues-
tro pais. Posteriormente se han realizado con-
venios entre la FJCy la practica totalidad de
las Consejerias de Sanidad de las Comuni-
dades Auténomas para obtener la colabo-
racion de los gobiernos autonémicos en la
promocién de la donacién de progenitores
hematopoyéticos y colaborar en las busque-
das de DNE que las Comunidades Autoné-
micas necesiten.

Los principales objetivos de REDMO son:

1. La captacién de donantes en todo el
ambito espanol.
2. Labusqueda puntual de donantes com-

patibles para enfermos en condiciones
de recibir el trasplante y la obtencién
de médula ésea apropiada. En este
proceso se presta una especial aten-
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cién a la confidencialidad y seguridad
del donante, asi como al seguimiento
del correcto uso de la médula ésea vo-
luntariamente donada.

Mantener un Servicio de Informacién
sobre el trasplante de médula dsea.

Procedimiento de busqueda de DNE

Ante una solicitud de bldsqueda de DNE
para un paciente, el REDMO comprueba que
las caracteristicas y la patologia del recep-
tor se encuentren entre las acordadas por
consenso en el documento de «Indicaciones
de busqueda de DNE». Si es asi se activa la
blsqueda; si no cumple los criterios del do-
cumento de indicaciones de busqueda de
DNE, el REDMO informa al médico que ha
solicitado la busqueda de que tiene que ob-
tener el informe favorable del Comité de Ex-
pertos de la Subcomisiéon de Trasplantes de
Progenitores Hematopoyéticos.

Una vez activada la busqueda, REDMO,
inicia la busqueda (de médula dsea, sangre
periférica o SCU) en su propio registro y ade-
mas en el listado Internacional de Donantes
BMDW (Bone Marrow Donors Worldwide).
REDMO opera con todos los Registros Eu-
ropeos a través de dos sistemas telemati-
cos: EMDIS (European Marrow Donor Infor-
mation System) on line y EDS (European
Donor Secretariat). Asimismo, REDMO man-
tiene comunicacién electrénica constante
con Estados Unidos, con cuyo Registro
NMDP (National Marrow Donor Program)
tiene firmado un acuerdo bilateral, con Ca-
nadé y Australia.

La busqueda por parte de REDMO de do-
nantes voluntarios para enfermos espafioles
conlleva, una vez recibida la solicitud debi-
damente cumplimentada, enviar los datos
del paciente a los diferentes Registros para
conocer la existencia en los mismos de po-
tenciales donantes compatibles en el sistema
de histocompatibilidad. Una vez recibidos
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los resultados preliminares, REDMO toma
contacto con cada uno de los Registros Na-
cionales en que figuran dichos donantes para
solicitar la ampliacion de su tipaje, lo cual se
realiza en el pais en que residen.

A continuacién, y mediante envio de las
muestras necesarias, se realizan pruebas de
confirmacién de tipaje en el pais donde re-
side el paciente, especificamente en el cen-
tro de trasplante donde es atendido, a par-
tir de las células de los posibles donantes.

Finalmente, REDMO lleva a cabo y coor-
dina entre el Registro Nacional y el Centro
de Trasplante, todos los pasos previos y ges-
tiones encaminados a obtener y transportar
los progenitores hematopoyéticos que hagan
viable el trasplante.

Es importante destacar que tanto para la
entrada como para la salida de cualquier
progenitor hematopoyético (médula ésea,
sangre periférica o SCU) es necesaria la au-
torizaciéon del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, en concreto de la Subdireccién de
Sanidad Exterior, encargada del control de
la importacion y exportaciéon de cualquier
producto biolégico, celular o tisular. En este
sentido la Organizacién Nacional de Tras-
plante realiza un informe previo que envia
a la Subdirecciéon de Sanidad Exterior del
Ministerio de Sanidad y Consumo indicando
o desaconsejando (si existe algun riesgo sa-
nitario) la autorizacién de entrada y/o salida
de los progenitores hematopoyéticos para
el trasplante.

LOS BANCOS DE SANGRE DE CORDON
UMBILICAL. BANCOS ALOGENICOS
Y AUTOLOGOS

Los bancos de sangre de cordén (BSCU)
son establecimientos sanitarios en los que
se guarda la sangre del cordén umbilical
(SCU) de un recién nacido con el objetivo de
poder ser utilizado en un futuro por todos
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aquellos pacientes que precisen un trasplante
de SCU.

La SCU es la sangre que se obtiene del
propio cordén umbilical de un recién nacido
en el momento del parto, de hecho es el pro-
pio obstetra o matrona quien la extrae con
una jeringuilla sin que esto suponga riesgo
alguno para la madre o el recién nacido. Des-
pués de recogida, la SCU es reducida en vo-
lumen, congelada y mantenida criopreser-
vada en nitrégeno liquido a -196° C. Sabemos
que la SCU conservada de este modo puede
ser utilizada al menos en los 15 afos siguien-
tes, sin que exista una certeza absoluta de
que pueda ser eficaz después de estos 15
afios de almacenamiento. Previamente a su
congelacion se realizan estudios en esta san-
gre para descartar procesos infecciosos y
cuando esta se va a emplear en una persona
diferente a la del donante se hace un anali-
sis del sistema de histocompatibilidad para
conocer futuras compatibilidades, o lo que
es lo mismo para conocer con que pacientes
serd compatible esta SCU. Ademds, para que
esta SCU sea valida, debe tener un nimero
minimo de células (se estima que al menos
debe tener 2 x 10 (7) por kg del receptor);
por este motivo mas de la mitad de las uni-
dades de SCU deben ser descartadas.

Hasta el momento actual se han realizado
mas de 7.000 trasplantes de progenitores
hematopoyéticos con SCU. Tampoco pode-
mos olvidar la SCU como fuente de células
madre para la investigacion en la actualidad
y en un futuro podrian suponer una alterna-
tiva terapéutica a enfermedades tan frecuen-
tes como la diabetes, el parkinson o la en-
fermedad de Alzheimer.

La SCU se almacena en un banco de SCU.
Existen alrededor de 100 BSCU en el mundo,
cerca de un tercio de ellos en Europa. De
estos BSCU tres cuartas partes son para uso
alogénico, estos es, los padres donan la SCU
de su hijo generosamente para que sea usado
por cualquier paciente que siendo compati-
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ble necesite un trasplante de SCU. El 25%
restante de estos bancos son para uso auté-
logo. Estos BSCU autélogos son bancos en
los que se guarda la SCU de un recién na-
cido con el objetivo de poder ser utilizado
en un futuro sélo por el mismo o por algun
familiar. Estos bancos son, por tanto, de ca-
racter privado, ya que los padres tienen que
pagar una cantidad de dinero (en algunos
casos solo al depdsito y en otros de forma
anual) por el almacenamiento.

Como hemos referido anteriormente en
Espafia se encuentran almacenadas 28.801
unidades de SCU en los seis bancos publi-
cos que existen (fig. 7). Es importante recor-
dar que Espafia es el segundo pais en nu-
mero absoluto de unidades de SCU
almacenadas y el tercero en nimero de uni-
dades almacenadas por mil habitantes.

Por otro lado, existen importantes dudas
sobre la utilidad de los bancos de SCU au-
télogos, esto ha hecho que algunos paises
como ltalia hayan prohibido su creaciéon. En
otros paises como Francia diferentes Co-
mités de Expertos han desaconsejado al
gobierno su autorizacién. Por Gltimo, un
grupo de expertos a peticién de Romano
Prodi, elaboré a mediados del afio 2004
un informe sobre este tipo de bancos para
la Comision Europea (5) que resultd ser muy
critico poniendo en duda la legitimidad e in-
cluso la ética de estos bancos y exigiendo
que si no se prohibia su autorizacién, esta
solo debia concederse bajo unas muy estric-
tas condiciones de informacién a los usua-
rios, de salvaguarda de las unidades alma-
cenadas y ausencia de uso comercial. Entre
las razones que estos expertos aportaban se
encontraba el que se estima que la proba-
bilidad de que una persona requiera un tras-
plante de progenitores hematopoyéticos en
los 20 primeros afios de su vida es de 1 entre
20.000 (probabilidad extraordinariamente
baja). De hecho, desde la creacion de estos
bancos, solo se han publicado cinco casos
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de trasplante de SCU autéloga en el mundo,
e incluso en muchos de los BSCU autélogos
no se ha utilizado ni una sola de las unida-
des almacenadas.

En nuestro pais, a través del recientemente
publicado RD 1301/2006 de calidad y segu-
ridad de células y tejidos (6) se permite la
existencia de estos bancos de SCU autélo-
gos pero bajo unas importantes medidas de
seguridad para los padres que almacenan la
SCU de sus hijos en ellos; esto es, exigencia
de mantener los mismos estandares de ca-
lidad que los bancos publicos, ausencia de
publicidad engafiosa y exigencia de un se-
guro de responsabilidad que cubra el tras-
lado de las unidades a otro banco de SCU
en el caso de que el banco cierre sus insta-
laciones. Ademas, el RD 1301/2006 esta-
blece la obligacién de que las unidades al-
macenadas para uso autélogo se encuentren
a disposicion de cualquier paciente que
siendo compatible las necesite.

EL PLAN NACIONAL DE SANGRE
DEL CORDON UMBILICAL

A finales de 2006, siguiendo el sentir que
existia entre ciudadanos y profesionales en
relacién con la situacién de la donacién y el
trasplante de la SCU en nuestro pais, y tras
alcanzar un acuerdo entre ciudadanos, pro-
fesionales y administracién, la Comisién de
Trasplantes del Consejo Interterritorial ha
aprobado el Plan Nacional de SCU, cuyos
objetivos son:

¢ Ofrecer a la poblacién y a los profesio-
nales la informacién adecuada sobre la
donacién y el trasplante de la SCU de
acuerdo con los conocimientos cientifi-
cos existentes en cada momento.

e |dentificar y reconocer las diferencias
organizativas existentes en la donacién
y el trasplante de la SCU entre distintas
CCAA para que cada una de ellas se
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adapte a la mas conveniente para sus
necesidades dentro de un marco gene-
ral coordinado.

e Analizar las necesidades futuras de al-
macenamiento de cordones tanto desde
el punto de vista cuantitativo como cua-
litativo.

e Establecer el ritmo més adecuado para
su consecucion.

* Hacer un anélisis econémico de lo que
pudiera representar este Plan Nacional
de SCU en nuestro pais en los proximos
afos.

e Analizar todo el proceso de donacién,
recogida, transporte, preservacion, al-
macenamiento y distribucién de la SCU
para que se desarrolle con los maximos
estadndares de calidad y eficiencia.

® Recoger el nuevo marco legislativo
creado en relacién con la donacién y
trasplante de la SCU con la publicacién
de RD 1301/2006, por el que se esta-
blecen las normas de calidad y seguri-
dad para la donacién de células vy teji-
dos humanos.

En todo momento se ha intentado buscar
la participacion de la mayor cantidad posi-
ble de pacientes, profesionales, sociedades
cientificas y representantes de las CC.AA. en
la elaboracion de este Plan Nacional de SCU.

Este Plan Nacional de SCU, para la con-
secucién de los objetivos planteados, pivota
a cuatro niveles:

1. Informacién general. Se considera de
vital importancia la informacién clara,
veraz, basada en evidencias cientificas
y no sesgada sobre la donacién de SCU
y especialmente sobre los resultados
del trasplante de SCU.

2. Donacion. Se pretende organizar el
proceso de donacién haciendo énfa-
sis en la informacion a los padres, los
criterios de seleccidon de las donantes,
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el papel de las unidades de obstetri-
cia en la obtencién de la SCU y los cri-
terios para un transporte adecuado de
las unidades desde las maternidades
a los bancos.

Se realiza un énfasis especial en la do-
nacién dirigida, esto es, el almacena-
miento de unidades de SCU dirigidas
de manera especifica a un trasplante
inmediato o futuro de un familiar afecto
de determinada enfermedad. Para ello
se establece un listado de indicacio-
nes reconocidas para la donacién diri-
gida. En el caso de solicitarse una do-
nacion dirigida para una indicacién no
reconocida, deberé ser evaluada por
un comité especifico dependiente de
la Comunidad Auténoma donde se va
a producir la donacién o en el caso de
que la Comunidad Auténoma no dis-
ponga de un comité de este tipo, la
evaluacion seré realizada por el Comité
de Expertos de SCU dependiente de
la Comisidn de Seguimiento del Plan
Nacional de SCU.

3. Bancos de SCU. Se apuesta decidida-
mente por el funcionamiento en red
de los diversos bancos existentes en
Espana, formando la Red Nacional de
Bancos de SCU y se especifican los
criterios que deberan cumplir los mis-
mos para que el procesamiento y al-
macenamiento de unidades de SCU
se realice bajo unas condiciones que
aseguren la calidad de las unidades
almacenadas. Asimismo se establece
un nivel de calidad de las unidades
de SCU para que puedan estar inclui-
das en el Plan Nacional de SCU.

4. Organizacion. Se establece un sistema
organizativo que permita la coordina-
ciéon entre los principales actores del
plan nacional de SCU y entre los dife-
rentes niveles del plan: donacién, al-
macenamiento y trasplante. Se pro-
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pone la creacién de una Comision de
Seguimiento del Plan Nacional de SCU
coordinada por la Organizacion Nacio-
nal de Trasplantes y un Comité de Ex-
pertos de SCU dependiente de ésta
para el seguimiento y apoyo del plan.

Por ultimo se realiza una estimacién del
ndmero de unidades de SCU necesarias para
que nuestro pais fuera practicamente auto-
suficiente y nuestros bancos de SCU fueran
competitivos a la hora de ofertar sus unida-
des almacenadas fuera de nuestro pais. Se
considera que 60.000 unidades seria una can-
tidad razonable y en sintonia con la situacion
internacional, por lo que habria que conse-
guir un incremento de 20.000-30.000 unida-
des sobre las casi 30.000 existentes en la ac-
tualidad. Se insiste en la necesidad de que
este incremento de unidades no sea indiscri-
minado sino que busque la mayor variedad
antigénica HLA posible. También se realiza
una estimacion econémica del coste de este
programa bajo diferentes supuestos.

Los puntos clave del Plan Nacional de SCU
se pueden concretar en:

1. Seinformaré alos ciudadanos de una
forma veraz y adecuada sobre la do-
nacién de SCU y sobre los resultados
de los trasplantes de SCU.

2. Se deberd dar una informacién co-
rrecta y adecuada a los padres sobre
la donacién de SCU. La madre ten-
dré que firmar un consentimiento in-
formado siempre previo al parto.

3. Se deberé informar a las madres que
quieran ser donantes que no todas
aquellas que lo deseen podrén ser
donantes de SCU ni que todas las uni-
dades de SCU extraidas se podran al-
macenar, si bien se debe aumentar la
accesibilidad de la poblacién a la do-
nacién de la SCU.

4. La donacioén dirigida se podra reali-
zar siempre y cuando haya un informe
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médico del especialista correspon-
diente indicandola y la patologia por
la que se solicita se encuentre entre
las aceptadas en este Plan Nacional
de SCU. En caso de no encontrarse
entre las recogidas en el Plan debera
ser evaluada por un comité especi-
fico dependiente de la Comunidad
Auténoma donde se va a producir la
donacién o en el caso de que la Co-
munidad Auténoma no disponga de
un comité de este tipo, la evaluacion
serd realizada por el Comité de Ex-
pertos de SCU dependiente de la Co-
mision de Seguimiento del Plan Na-
cional de SCU.

Se regula la participacion de las uni-
dades obstétricas en el Plan Nacional
de SCU, especificandose los criterios
que estas deben cumpliry las normas
de recogida y transporte de la SCU.
Se potenciara la existencia y el fun-
cionamiento de una Red Nacional de
Bancos de SCU. Todos los bancos de
la red deberan estar acreditados para
unos estandares homogéneos de ca-
lidad, tanto el propio banco como las
unidades almacenadas en él. Asi
mismo se establece un nivel de cali-
dad de las unidades de SCU para que
puedan estar incluidas en el Plan Na-
cional de SCU, debiendo contener un
minimo de 1 x 10 (9) células nuclea-
das totales.

Se crearad una Comisién de Segui-
miento del Plan Nacional de SCU co-
ordinada por la Organizacién Nacio-
nal de Trasplantes y un Comité de
Expertos de SCU dependiente de ésta
para el seguimiento y apoyo del plan.
Se propone alcanzar las 60.000 uni-
dades de alta calidad almacenadas
en un periodo de 8-10 afos. Ello sig-
nifica un ritmo previsible de creci-
miento de alrededor de 5.000 unida-



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

Los trasplantes de progenitores hematopoyéticos: células de médula ésea, sangre periférica, cordén umbilical

des anuales. Estas unidades deberén
representar la mayor variedad antigé-
nica posible.

9. Se reforzaré la relacién de la Red
Nacional de Bancos de SCU con el
REDMO 'y con los equipos de trasplan-
tes de SCU para que estos tengan a
su disposicion las mejores unidades
de SCUy en el menor tiempo posible.

10. Se hace un balance del coste econé-

mico que puede suponer este Plan
Nacional de SCU.

Tanto la version completa como una ver-
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® Técnica de transferencia nuclear:
la clonacion terapéutica.

= Bibliografia.

INTRODUCCION

Antes de comenzar con la descripcion de
la terapia celular, un breve apunte sobre las
posibilidades de las diferentes células madre
en aras a un mejor conocimiento de la rea-
lidad de este procedimiento.

En primer lugar, estan las células embrio-
narias humanas, que son las Unicas con ca-
pacidad para poder diferenciarse en cual-
quier célula o estirpe celular, y por ello son
llamadas células madre pluripotenciales. En
segundo lugar estan las células multipoten-
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ciales, que no son células embrionarias, sino
las llamadas células madre adultas, que son
capaces de producir células de varios teji-
dosy que se encuentran en la médula dsea,
la grasay el cordén umbilical, entre otros lu-
gares. Y, en tercer lugar, estarian algunas de
las llamadas por algunos unipotenciales, que
al encontrarse en un nicho definido, sélo
pueden diferenciarse en esa Unica estirpe
celular.

La terapia celular es una modalidad tera-
péutica que en los Ultimos afios estéa co-
brando un extraordinario auge, debido a las
esperanzas depositadas en las células madre
para la recuperacion/reparacion de tejidos
o células dafiadas en nuestro organismo.

Las expectativas que se han depositado
en las células madre en general deben ser
buscadas en diferentes publicaciones de am-
bito cientifico y en otras de interés general,
en las que se ensalzan o se presentan resul-
tados bastante satisfactorios tras la citada te-
rapia con células madre; mas concretamente,
en la mejoria que experimentarian pacien-
tes con un infarto agudo de miocardio tras
serles inyectadas por via coronaria o por pun-
cién intracardiaca varios millones de células
mononucleares de su propia médula o6sea,
en las primeras fases de su enfermedad. Pa-
recia que por fin, tenfamos una herramienta
del siglo XXI para el tratamiento de una en-
fermedad de todos los siglos y que sigue
siendo una de las principales causas de mor-
talidad en el mundo. Estas noticias han hecho
cambiar de una manera notable la percep-
cion sobre las posibilidades de las células
madre, haciendo vislumbrar un futuro pro-
metedor a la terapia celular.

Pero no sélo se circunscribian estas ex-
pectativas a las células madre adultas, sino
que, por el contrario, los avances que se pu-
blicaban sobre la manipulacién y el cultivo
de las células embrionarias humanas lleva-
ron a algunos cientificos a los extremos de
asegurar que la curaciéon del Parkinson o de
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la diabetes era inminente, y a algunos pro-
fanos como John Edwards decir su famosa
frase en la que afirmaba que «Chistopher
Reeve volveria a caminar si John Kerry salia
elegido presidente de los EE.UU.». Todas
estas afirmaciones han originado que millo-
nes de personas en todo el mundo estén es-
perando que los tratamientos derivados de
la investigacion con estas células, sea una
realidad en un breve plazo de tiempo.

Sin embargo, el empleo de las células em-
brionarias humanas en el posible tratamiento
de las enfermedades en general ha sido y es
un tema cientifico-politico e incluso religioso,
que ha obligado a posturas numantinas a al-
gunos cientificos, tanto espafioles como de
otros lugares del mundo. La posibilidad de
trabajar con células embrionarias humanas
se ha saldado con la prohibicién absoluta en
la mayoria de los paises del mundo, de la
que Espafia es una excepcion junto con una
docena escasa de naciones.

LOS PRIMEROS TRASPLANTES
DE CELULAS MADRE

El trasplante de células progenitoras de
la médula 6sea es un procedimiento que se
utiliza para trasplantar médula 6sea sana a
un paciente en el que la suya no esté funcio-
nando apropiadamente. Aunque se trasplan-
taba buscando la restitucion de las series san-
guineas, ahora sabemos que también las
células madre presentes tanto en la médula
como en el cordon umbilical han jugado y
juegan un papel decisivo. Este tipo de tras-
plante esté indicado en algunas enfermeda-
des sanguineas, metabdlicas y deficiencias
inmunitarias, todas ellas de caracter heredi-
tario, y en diversas clases de céncer.

Durante muchos afios el trasplante de mé-
dula ésea ha sido una de las fuentes mas uti-
lizada para el trasplante de células progeni-
toras hematopoyéticas, desde que en los



afios 50 el Dr. E. Donnall Thomas realizase
el primero de ellos.

En la década de los 80, gracias a los Dres.
Gianniy Kesinger, se introdujo la sangre pe-
riférica como fuente de células progenitoras
hematopoyéticas para trasplante, con bue-
nos resultados. En la actualidad es el origen
utilizado en la mayoria de los implantes de
adultos, nifos o adolescentes.

La demostracion de la presencia de célu-
las progenitoras hematopoyéticas en el cor-
dén umbilical sugirié su uso para el trasplante
como una fuente mas de obtencién celular.

El primer trasplante de células del cor-
dén umbilical fue realizado por el Dr. E. Gluck-
man en 1989, como tratamiento de un nifo
con anemia de Fanconi, con buenos resulta-
dos. Actualmente su uso va en aumento uti-
lizdndose cada vez en pacientes adultos, al
haberse superado en parte, los problemas
debidos a la desproporciéon entre nimero de
células progenitoras presentes en el cordén
umbilical necesarias para el tratamiento y el
peso del paciente receptor del trasplante.

PROCEDIMIENTOS CONSOLIDADOS
DE TERAPIA CELULAR: CONDROCITOS,
QUERATINOCITOS Y CELULAS

DE LIMBO CORNEAL

En la actualidad, sélo podemos hablar de
tres tipos de terapia celular en los que sus
beneficios clinicos hayan sido demostrados
fehacientemente, con lo que su utilizacion
se ha consolidado en la clinica diaria de los
hospitales espafioles. Estos son, en primer
lugar, el trasplante de queratinocitos auté-
logos, que desde hace mas de una década
se cultivan en el Banco de Tejidos del Cen-
tro de Sangre y Tejidos de Asturias y se en-
vian para su implante a las principales Uni-
dades de Quemados de Espafia. El método
se basa en el cultivo de una ldmina autdloga
de piel de 2 x 2 cm? durante unas tres sema-
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nas, al cabo de las cuales se obtiene la can-
tidad de piel necesaria para el tratamiento
del paciente.

En segundo lugar, el trasplante de con-
drocitos autélogos, que son cultivados asi-
mismo desde hace casi diez afios, fundamen-
talmente en el Hospital Juan Canalejo de
A Corufa y en el Banco de Tejidos de Astu-
rias. De una manera similar al anterior, se
toman una biopsia condral del paciente y
tras su cultivo y multiplicacion se envia para
su implante al hospital trasplantador. El nd-
mero total de procedimientos al afio esté por
encima de 60 y cubre de una manera satis-
factoria las necesidades del Sistema Nacio-
nal de Salud.

Y, por ultimo, se esta utilizando también
desde hace afios un procedimiento para el
acondicionamiento y mejora de las corneas
para determinados trasplantes, que emplea
tanto el cultivo del limbo corneal como la
membrana amnidtica u otro tipo de muco-
sas. Los resultados son excelentes en un gran
porcentaje de los casos y se utilizan rutina-
riamente en muchos hospitales de la red pu-
blica.

PROCEDIMIENTOS DE TERAPIA
CELULAR DE EFICACIA CLINICA
NO DEMOSTRADA

Todo lo que se ha escrito sobre las posi-
bilidades que tienen las células madre en el
tratamiento de enfermedades neurodege-
nerativas como la Enfermedad de Parkinson,
la Esclerosis Lateral Amiotréfica o la Enfer-
medad de Alzheimer no pasa de ser una mera
declaraciéon de buenas intenciones. Ademas
no parece muy adecuado colocar todas estas
enfermedades dentro de la misma catego-
ria, dandoles las mismas posibilidades de
tratamiento, por lo diversas y diferentes que
son tanto sus etiologias, como sus presen-
taciones y areas de actuacion. Mientras que
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en la enfermedad de Parkinson, por ejem-
plo, la curacién seria encontrar y trasplantar
en el drea de la sustancia nigra, células madre
diferenciadas en células secretoras de dopa-
mina, en la enfermedad de Alzheimer las le-
siones son mas generalizadas, debidas en
gran parte al depésito anémalo de protei-
nas tau y beta-amieloide, y seria cuando
menos complicado conseguir eliminar estos
depositos por medio del trasplante de célu-
las madre. Por otra parte se estan ensayando
técnicas alternativas al trasplante, para la cu-
racion del Alzheimer por ejemplo, que tie-
nen que ver también con las células madre,
aunque no se espera su aplicacion clinica a
medio plazo.

Otros procedimientos de terapia celular
sin eficacia clinica demostrada son, por ejem-
plo, los estudios experimentales que se han
realizado sobre la recuperacion funcional de
la seccion medular con células procedentes
del bulbo olfatorio o células madre de otra
fuente (médula ésea o grasa), que sugieren
también que no esté cercana la posibilidad
de un tratamiento efectivo, por medio de
estos tipos de terapia, a los pacientes con
seccion aguda de la médula espinal. Asi-
mismo, las experiencias sobre células em-
brionarias humanas, su diferenciacién y la
seccién medular estan en fases todavia mas
iniciales de investigacién basica.

EL TRASPLANTE DE ISLOTES
DE PANCREAS

Desde hace casi 40 afios se esté intentando
que el trasplante de islotes de péancreas sea
un sustituto a la administracion de insulina
exdgena en pacientes que tienen una forma
agresiva y rapida de la diabetes tipo I. Es-
pafa se sumo a los intentos en el afio 1992
cuando el Hospital Clinico de Madrid llevé a
cabo el primer trasplante de islotes de pan-
creas procedente de un donante de érganos.
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Los resultados de dichos trasplantes en
todos esos afios, hasta la publicacién del lla-
mado protocolo de Edmonton en el afio
2000, podrian definirse como desastrosos.
Es en ese afo, cuando el Dr. Shapiro y su
grupo publican un excelente trabajo en el
gue, con un nuevo tratamiento inmunosu-
presor —que se basa fundamentalmente en
la ausencia de los corticoides—, consiguen
que al afio del trasplante de islotes pancreé-
ticos, el 80% de los pacientes estén libres de
insulina exdgena. Tras ello, en muchos hos-
pitales se decide retomar o iniciar el trata-
miento de pacientes con formas graves de
diabetes tipo |, sean o no trasplantados re-
nales, con el implante por via porta en el hi-
gado de islotes pancreédticos de cadaver. En
el momento actual, mas de 126 centros en
todo el mundo tienen activo un programa
de trasplante de pancreas vascularizado o
de islotes pancreéticos, segln consta en el
Registro Internacional de Trasplante de Pan-
creas y de Islotes con sede en Alemania. En
Espafa se retomé en primer lugar en Ma-
laga y mas tarde Barcelona y Oviedo, aun-
que con la salvedad de que a todos los pa-
cientes a los que se les realizé el trasplante
de islotes eran trasplantados renales con
rindn funcionante, porque asi se no se au-
mentan los problemas secundarios a los in-
munosupresores, que ya reciben por su tras-
plante renal.

El animo de ordenar tanto esta actividad
como la del trasplante de péancreas vascula-
rizado, condujo a que en el afo 2005 se apro-
bara un Documento de Consenso sobre el
Trasplante de Pancreas e Islotes en Espana,
en el que intervinieron una amplia represen-
tacion de todos aquellos estamentos hospi-
talarios y sociedades cientificas que de una
forma o de otra estaban implicados en este
tipo de trasplantes, asi como la Organiza-
cion Nacional de Trasplantes, que fue quien
ademas liderd, el desarrollo de las delibera-
ciones. El calendario de estudio y aproba-



cién del protocolo por los miembros del
grupo de trabajo duré6 mas de un afio y el
documento vio la luz en el mes de septiem-
bre de 2005. Con este documento Espafa
posee una herramienta eficaz de cara al desa-
rrollo de los distintos programas de trasplante
pancreatico o de islotes, al garantizar la uni-
formidad y la calidad de los mismos por la
metodologia sugerida para ser utilizada en
todo el proceso, desde la donacién al tras-
plante del érgano completo o de los islotes.

Por otra parte evaluando el trasplante de
islotes pancreaticos con algo de perspec-
tiva, parece claro que nos falta un camino
no pequefio por recorrer, porque ya supi-
mos desde el principio, que eran necesarios
dos o mas implantes de islotes de diferen-
tes donantes de 6rganos, para controlar de
una forma eficaz la glucemia, porque la can-
tidad de células beta obtenida en cada ais-
lamiento estaba lejos de las necesidades de
cada paciente. Por otra parte y para termi-
nar con la euforia inicial, el mismo Shapiro
ha publicado un trial internacional en el que
a los dos afios del trasplante de islotes, sélo
el 13% de los pacientes contintan sin de-
pendencia de insulina exégena, que era el
objetivo principal del estudio. Por lo que a
todo lo anteriormente expuesto, le unimos
gue no son banales los efectos secundarios
de la medicacién inmunosupresora que al-
guno de esos pacientes ha sufrido, y que se
ha descrito la hiperinmunizacién de algin
paciente, la situacion general de los tras-
plantes de islotes de pancreas se encuentra
en un impasse dificil de calificar. En todo
caso, hay varios ensayos clinicos en marcha
en todo el mundo, con el protocolo de Ed-
monton o variaciones del mismo, y habra
que esperar a la publicaciéon de sus resulta-
dos para poder decidir qué alternativas ten-
drén los pacientes diabéticos graves en el
futuro inmediato.

Para finalizar, existen otras lineas de inves-
tigacion en pleno desarrollo, como son por
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ejemplo la administracién de sustancias que
potencian la regeneracion de los islotes, o
aquellas que frenan o inhiben la apoptosis
de los mismos, que pueden llegar a ser una
alternativa eficaz en los préximos afios, por
lo que bien sea de una forma u otra, el tra-
tamiento de los diabéticos tipo | se mantiene
dentro de unas perspectivas razonables de
solucién a medio plazo.

EMPLEO EXPERIMENTAL DE CELULAS
MADRE ADULTAS DE LA MO, DE LA
GRASA O DEL CORDON UMBILICAL.
CELULAS MESENQUIMALES

A principios de este siglo se publicaron
los trabajos de Strauer BE, de Stamm Cy de
Tse HF, sobre la utilizacién de células madre
adultas autélogas procedentes de médula
Osea para el tratamiento de las lesiones post
infarto agudo de miocardio. Este fue el de-
tonante de la puesta en marcha de multitud
de ensayos clinicos sobre aspectos concre-
tos de esta terapia. Los resultados después
de varios afios no son el tratamiento que al-
gunos esperaban, ya que la mejoria en la
fraccion de eyeccién fue menor del 5% en
la mayoria de las series publicadas, por lo
que la utilizacién de esta terapia se ha re-
ducido en gran medida. Espafna también se
apunto a estas terapias tan punteras y el
grupo del Dr. Fernandez Avilés del Hospital
Clinico de Valladolid fue el primero en pu-
blicar un ensayo sobre la eficacia de esta te-
rapia en 20 pacientes. En Navarra, aunque
con otro tipo de células (miocitos cultivados
de musculo estriado), también aporté expe-
riencia espanola al acervo internacional. Pro-
bablemente restringiendo su uso a pacien-
tes con una mala calidad de vida tras un
infarto de miocardio y con una fraccion de
eyeccién menor del 35%, parece que en el
momento actual, seria el grupo de pacien-
tes que mas se beneficiaria de dicha tera-
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pia, quedando todavia un largo camino de
investigaciones tanto basicas como aplica-
das, para poder disponer de toda la poten-
cialidad de esta terapia.

En el afio 2004 un grupo de la Universi-
dad de Ajou en Sedul (Corea del Sur) publica
una serie de 30 pacientes con un ictus grave,
de los que 5 fueron tratados con células
madre autdlogas de médula dsea, obtenién-
dose unos buenos resultados en cuanto a la
funcionalidad de los pacientes tratados hasta
con un afio de seguimiento. Se han publi-
cado algunas series mas con mejorias simi-
lares y, con la informacién de la que se dis-
pone en estos momentos, podria ser una
buena linea de investigacién clinica.

Por ultimo, las lesiones osteo-tendinosas
que parecen ser un buen dmbito de actua-
cién de esta terapia, sin embargo, hasta el
momento actual sélo se han publicado tra-
bajos experimentales en animales y algun
estudio piloto en humanos. Aunque sus bue-
nos resultados apuntan a un campo de tra-
bajo clinico muy prometedor, faltan por es-
tablecer de una forma veraz las indicaciones,
dosis y vehiculos mas apropiados para el im-
plante celular en lesiones dseas-tendinosas
graves.

Las células mesenquimales obtenidas de
la grasa es otra fuente que se esta explo-
rando en la actualidad. En ese sentido se ha
demostrado clinica y experimentalmente la
nula capacidad antigénica de estas células
aun en tratamientos alogénicos, siendo esta
capacidad de no ser rechazadas lo que las
hace ser un reservorio muy interesante. Uti-
lizando esta fuente, el Dr. Garcia-Olmo del
Hospital La Paz de Madrid publicé en el 2005
el primer trabajo clinico sobre la utilizacion
de células mesenquimales autélogas proce-
dentes de la grasa para el tratamiento de fis-
tulas graves en la enfermedad de Crohn, con
unos excelentes resultados.

Mas recientemente, el Hospital Gregorio
Marafidén de Madrid ha sido el primero en el
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mundo en utilizar esta fuente como trata-
miento de la cardiopatia dilatada grave, asi-
mismo con células mesenquimales autélo-
gas de la grasa del paciente.

Y, por Gltimo, aunque ya es conocido desde
hace varios afios que en el cordén umbilical
existen células madre con mas potencial que
las adultas y, por tanto, con mayor capaci-
dad de diferenciacién, hasta el momento ac-
tual no se ha publicado ningtn ensayo cli-
nico o referencia alguna a su utilizacién en
las enfermedades en las que se estan utili-
zando este tipo de terapia.

Tal vez una buena practica seria desarrollar
bancos de células mesenquimales alogéni-
cos para uso universal. Las células serian ob-
tenidas bien de la grasa que se extrae en la
cirugia bariatrica o bien de la sangre de cor-
don umbilical que, por su bajo peso o celu-
laridad, fuese desechada para su inclusion
en los bancos de cordén umbilical. Con estos
bancos podriamos llegar a tener garantizada
la asistencia celular a un grupo de pacientes
que de otra forma lo iban a tener més dificil
y complicado.

LA GRAN ESPERANZA: LAS CELULAS
MADRE EMBRIONARIAS

Araiz de la obtencién en 1998 de células
embrionarias humanas a partir del blasto-
cisto del embridn, asi como su aislamiento y
cultivo por el Dr. J. A. Thomson, profesor de
Anatomia de la Universidad Estatal del Es-
tado de Wisconsin, se abrieron unas posibi-
lidades extraordinarias para el tratamiento
de diversas enfermedades, que hasta ese
momento eran producto mas de la ciencia
ficcion que de la realidad cotidiana.

Algunos afios mas tarde, y a raiz de una
politica intervencionista en contra de su uti-
lizacion, que también tuvo lugar en Espafia,
se produjo una prohibicién de investigar con
células embrionarias humanas, lo que llevé



a una suspension de todo tipo de investiga-
cién con dichas células practicamente en
todo el mundo.

La publicaciéon de la Ley de Investigacion
Biomédica en el mes de julio de 2007, en la
que se regula también la investigacién con
estas células, ha dado un impulso decisivo a
este tipo de investigacion. Con esta ley Es-
pafa se ha puesto a la cabeza de los paises
mas avanzados del mundo, dando un exce-
lente ejemplo de separacién entre la ciencia
(esfera publica) y las creencias personales
(esfera privada).

Pero desgraciadamente, se ha demos-
trado que las esperanzas depositadas en
esta nueva fuente de posible curacion es-
taban bastante mas lejos de lo que al prin-
cipio se supuso, y en estos momentos pa-
rece claro que falta un largo camino por
recorrer para llegar a una terapia eficaz con
células embrionarias humanas. Una de las
razones de la decepcién con estas células
es que de su misma capacidad para ser eter-
nas, producen con frecuencia teratomas y
otros tumores de crecimiento incontrolado,
por lo que, hasta que esta caracteristica no
pueda ser entendida y controlada, la op-
cion de tratar a un paciente con estas cé-
lulas esta fuera de toda posibilidad. Pero
hay mas problemas no resueltos en la uti-
lizacion de estas células, ya que tampoco
conocemos las sefiales por las que se dife-
rencian en una determinada estirpe celular
o cuando detienen su multiplicacién aco-
modéandose a las necesidades de creci-
miento del embrién, por ejemplo. Pero ade-
mas las células embrionarias humanas
poseen capacidad inmunogénica, por lo
que habra que dar otro paso més cuando
se quieran utilizar en un paciente que es
conseguir que las células embrionarias se
diferencien como si fuesen autélogas, para
lo cual es necesario realizar una transferen-
cia nuclear, técnica de la que hablaremos a
continuacion.
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TECNICA DE TRANSFERENCIA
NUCLEAR: LA CLONACION
TERAPEUTICA

Es sabido que las células embrionarias son
las que tienen mayor capacidad de multipli-
carse y de diferenciarse en cualquier tipo de
célula o tejido de todas las células madre,
por lo que serfan la fuente idénea para cual-
quier tipo de trasplante celular. Pero dado
su potencial antigénico, es necesario conse-
guir como condicién inicial de trabajo, que
estas células no sean rechazadas por los pa-
cientes cuando les sean implantadas. La Unica
forma de conseguirlo es por medio de la mal
llamada clonacién terapéutica, en la que uti-
lizando una técnica llamada transferencia nu-
clear podemos conseguir células para cada
paciente, transfiriendo su material genético
(un nucleo propio) en sustitucion del nicleo
de la célula donante. Esta técnica ha servido
para conseguir un amplio abanico de anima-
les clonicos con la famosa oveja Dolly a la
cabeza hasta el anuncio, hace unos dias, de
que se ha clonado por vez primera a un pri-
mate, con las implicaciones que tiene por su
cercania filogenética con los humanos. En
este Ultimo caso también la tasa de conver-
sién de numero de 6vulos por animal clo-
nado sigue siendo bajisima (un 0,7), que es
en el momento actual otro de los graves pro-
blemas a los que se enfrenta la realizacién
de esta técnica: se necesitarian mas de 200
6vulos fértiles para conseguir que se pusiera
en marcha el proceso y conseguir las divisio-
nes celulares, aunque sin garantizar los re-
sultados finales que esperamos. Esta técnica
en sintesis consiste, en que a un évulo hu-
mano se le retira el nicleo y se le trasfiere el
nlcleo de un célula adulta del paciente de
cualquier origen. Tras poner en marcha el
proceso de division celular (por cualquier
medio al uso) y cuando el embrién llega a
fase de blastocisto, se extrae la masa celu-
lar interna que consta de unas 100 célulasy
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con ellas —que obviamente tienen el mate-
rial genético del paciente—, después de su
multiplicacién y su diferenciacion en el labo-
ratorio, se podrian reparar aquellos érganos
o tejidos dafiados del paciente.

Por otra parte hay investigaciones en mar-
cha sobre lo que ha denominado la hibrida-
cién, que consiste en mezclar en un caldo
de cultivo células de normales con embrio-
narias y dejarlas crecer; el producto obte-
nido parece ser que es una célula hibrida de
las dos y que podria compartir alguna de las
caracteristicas de las embrionarias, con el
enorme potencial que ello conllevaria.

Para finalizar, haciendo un resumen de las
posibilidades de reparar tejidos con las cé-
lulas embrionarias humanas, hay que hacer
constar que tiene varios escollos graves para
su utilizacién: 1) son inmunogénicamente
competentes; 2) la técnica para conseguir
células clonadas retirando el nicleo e inyec-
tando otro en el évulo, es técnicamente di-
ficil de realizar; 3) ademéas, no sabemos con
exactitud cudl es el nimero de évulos nece-
sarios para conseguir uno viable en los hu-
manos, pero haciendo caso de lo publicado
en los primates, lo podriamos situar en mas
de 200, y 4) pueden producir teratomas y
otros tipos de tumores. Demasiadas incég-
nitas y dificultades para que esta técnica sea
la panacea de la terapia celular o de la me-
dicina regenerativa a medio plazo.

Por dltimo, resefiar que la terapia celular
en sus multiples formas estd produciendo
noticias cada dia, dando a conocer nuevos
avances tanto en las técnicas de estudio como
en proyectos de investigacién con pacien-
tes de las mas variadas patologias, por lo
que es dificil predecir o afirmar la validez de
las dudas o aseveraciones aqui expresadas.
Simplemente espero equivocarme en todo
y que tanto la terapia celular con células
madre adultas como con células embriona-
rias sea un realidad en pocos afios y poda-
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mos tratar a nuestros pacientes con células
de su propio organismo, o que se acaben di-
sefando farmacos que ayuden o dirijan la
produccion de las células autélogas necesa-
rias para la reparacion de su érgano o tejido
dafado.
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cién en el niumero de pacientes que han
recibido algun tipo de trasplante tisular en
Espafia, en los afios mencionados: en el caso
del tejido musculo-esquelético se pasé de
5.767 a 6.221 pacientes tratados, lo que
supone un incremento del 7,87%; los suje-
tos que recibieron tejido vascular pasaron
dede74a112,conun51,35% de aumento;
y los que recibieron implantes de vélvulas
cardiacas, de 94 a 124, con un incremento
del 31,91%. Las series publicadas muestran
que el aumento no sélo se observa en Es-
pafa, sino que por el contrario, se trata de
un fendmeno mas o menos generalizado.
Pocos sectores pueden presumir de creci-
mientos similares en tan corto periodo de
tiempo.

Ademés del aumento en el nimero de
pacientes tratados, hemos llegado a un in-
cremento notable en la variedad de tejidos
que podemos utilizar, en los procedimientos
terapéuticos o en la diversidad de técnicas
de tratamiento de los diferentes tejidos. En
el momento actual, a los clasicos tejidos ya
considerados, como piel, osteotendinoso,
vascular, ocular, hemos de afadir la utiliza-
cién de fascias, membranas de diferentes
organos (membrana amnidtica, conjuntiva-
mucosa...), tejido neuronal, y un largo etc.
Igualmente, de la clasica congelacién hemos
pasado disponer de un gran nimero de téc-
nicas de descontaminacion y procesamiento,
con la incorporaciéon de diferentes procedi-
mientos fisico-quimicos de tratamiento del
tejido para una mejor preservacién de sus
propiedades bioldgicas.

La simple transmisiéon de material biolo-
gico de un individuo a otro conlleva un riesgo
evidente de transmisién de patologia, pero
ademads, numerosas publicaciones han puesto
en evidencia el riesgo que existe de trans-
misién de infecciones, neoplasias o de otras
incidencias (3, 4).

Conscientes de esta expansion asi como
de los riesgos asociados a estas practicas,
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los legisladores de la Unién Europea y sus
Estados Miembros han establecido una serie
de normas para garantizar la calidad y la se-
guridad de las células y los tejidos humanos
y de los procedimientos ligados a su obten-
cién, manejo y a su uso.

La Unién Europea (UE), que actualmente
comprende 27 paises y tiene cerca de 500
millones de habitantes, se organiza a tra-
vés de una serie de instituciones comunes
en las que los Estados Miembros (EM) de-
legan competencias para asi acometer, de
forma democrética, la toma de decisiones
sobre normas en temas especificos de in-
terés conjunto. Estas competencias, han
quedado plasmadas en los sucesivos trata-
dos de la UE.

Las normas de funcionamiento y reglas
aplicables a las legislaciones de los Estados
se elaboran en las instituciones de la UE me-
diante diferentes procedimientos segun el
tipo de competencia y norma. Estas institu-
ciones son el Parlamento Europeo, el Con-
sejo de la UE y la Comisién Europea. La pri-
mera de ellas, el Parlamento, representa los
intereses de los ciudadanos de la Unién,
quienes cada cinco afos eligen por sufra-
gio a sus representantes, que alcanzan en
la actualidad la cifra de 785 diputados. El
Consejo, la principal instancia decisoria de
la Unidn, cuya presidencia se establece por
turno rotatorio de duracidon semestral, re-
presenta los intereses de los Estados miem-
bros, siendo sus representantes los minis-
tros correspondientes en cada Estado. Por
ultimo, la Comisién Europea, que entre otras
funciones, representa y defiende los intere-
ses de la UE en su conjunto de forma inde-
pendiente de los Estados Miembros, pre-
senta propuestas legislativas, aplica las
decisiones del Parlamento y la Comisién y
ejecuta las politicas de la UE. La aprobacion
de la legislacion europea, junto con la apro-
bacién de los presupuestos, es una respon-
sabilidad compartida entre el Consejo y el
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Parlamento, en tanto que las propuestas le-
gislativas suelen proceder de la Comision
Europea.

El interés por la seguridad en el proceso
que se extiende desde la donacién al im-
plante de células y tejidos surgio a finales
del pasado siglo xx. Ademas del ya men-
cionado aumento en la utilizacién de las
mismas, se observaba un incremento de su
intercambio entre instituciones, tanto en el
mismo pais como entre diferentes paises.
Las regulaciones de los Estados Miembros,
en materia de calidad y seguridad aplica-
bles a la obtencién y procesamiento de
estos tejidos, eran dispares y en algunos
casos inexistentes, por lo que en caso de
intercambio internacional no habia més ga-
rantia de calidad que la establecida por el
banco de tejidos de origen, no siempre im-
plicado. El riesgo para los receptores se es-
timaba bajo en algunas publicaciones, sin
embargo, estas practicas no quedaban
exentas del mismo, y las estimaciones eran
siempre sobre datos no totalmente cono-
cidos ni controlados. Se planteaba por lo
tanto la necesidad de que las autoridades
competentes establecieran los mecanismos
oportunos para estimar el riesgo y su mag-
nitud y minimizar en lo posible su transmi-
sion o efecto.

Los poderes, actividades y procedimien-
tos de las instituciones de la Unién Europea
se establecen en Tratados, acordados por
los mandatarios de los Estados miembros
y ratificados por sus respectivos Parlamen-
tos. Es de suma importancia que cualquier
iniciativa que se produzca en el marco de
la Unién Europea esté en concordancia con
la redaccién de los Tratados y se someta a
los procedimientos establecidos en los mis-
mos. Afortunadamente y para el caso que
nos ocupa, el Tratado de Amsterdam de la
UE (5), aprobado en 1997, en su articulo
152 en materia de Salud Publica, recoge la
obligacion de la adopcion de medidas que
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establecieran altos niveles de calidad y se-
guridad de los érganos y sustancias de ori-
gen humano.

ELABORACION DE LA NORMA
EUROPEA

Durante la Presidencia Portuguesa de la
UE en el afno 2000 se celebroé una conferen-
cia de expertos europeos sobre donacién y
utilizacion de érganos y tejidos humanos. En
esta reunién celebrada en Oporto se puso
de manifiesto la heterogeneidad de practi-
cas y normativas o la ausencia de las mismas
en relacion a la obtencién y procesamiento
de células y tejidos humanos en el &mbito
de los Estados Miembros. Los expertos reu-
nidos recomendaban la adopcién de medi-
das que de manera uniforme garantizaran
unas normas adecuadas de calidad y segu-
ridad para los tejidos implantados a los ciu-
dadanos.

En el aflo 2001 las organizaciones de tras-
plantes espafiola y francesa comunicaron de
forma conjunta a la Direccién General de
Salud Publica, la necesidad de elaborar una
normativa comunitaria al respecto.

Durante la presidencia espafiola de la UE
y a instancia del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo espanol, se celebré en Mélaga una reu-
nién de expertos europeos a la que acudie-
ron mas de doscientos profesionales que
revisaron los contenidos de un primer borra-
dor presentado a la Comisién y transmitie-
ron en sus conclusiones acerca de los con-
tenidos especificos que deberia incluir la
propuesta de normativa presentada por la
Comision, que fueron avaladas por los mi-
nistros de Sanidad de los Estados miembros.

La normativa europea debia establecer
unos requisitos obligatorios y precisos para
la obtencién, procesamiento y aplicacion de
células y tejidos, al mismo tiempo rigurosa
ala luz de los conocimientos cientificos y fle-
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xible para permitir el desarrollo de regula-
ciones nacionales mas restrictivas.

En junio de 2002, la Comisién Europea
presento una propuesta de Directiva al Con-
sejo y al Parlamento Europeo para su apro-
bacién por un procedimiento de codecision,
que sitia a ambas instituciones en un plano
de igualdad, y finalmente, el 31 de marzo
de 2004 se aprobd la Directiva 2004/23/CE
del Parlamento y del Consejo relativa al es-
tablecimiento de normas de calidad y segu-
ridad para la donacién, la obtencion, la eva-
luacion, el procesamiento, la preservacion,
el almacenamiento y la distribucién de cé-
lulas y tejidos humanos (6). Surgia asi por
vez primera un marco normativo sélido, claro
y transparente de ambito supranacional, si-
tuando a la Unién Europea en una posicion
de liderazgo. Esta norma permitia que cual-
quier receptor de células y tejidos humanos
procedentes de cualquier Estado miembro
tenga las mismas garantias minimas de ca-
lidad y seguridad.

La Directiva 2004/23/CE se redacté te-
niendo en cuenta aspectos fundamentales
como son, entre otros, la proteccién en ma-
teria de Salud Pubilica, la singularidad de la
donacién de células y tejidos, el objetivo pu-
ramente terapéutico (excluyendo la investi-
gacién), la voluntariedad y no remuneracion
de las donaciones, el impulso a las mismas,
el principio de transparencia, la proteccion
de los derechos humanos y la dignidad del
ser humano en cuanto a las aplicaciones de
la Biologia y la Medicina, y la necesidad de
mantener la confidencialidad y la proteccién
de los datos personales.

El &mbito de aplicacion de la directiva
2004/23/CE se circunscribe a células y teji-
dos y sus derivados destinados a su aplica-
cién en humanos. En el caso de productos
regulados por otras directivas, la 2004/23/CE
se aplica a la donacién, la evaluacion y la ob-
tencion de célulasy tejidos. No obstante, se
excluyen expresamente al dmbito de aplica-
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cién, los tejidos utilizados como injertos au-
télogos en el mismo procedimiento quirdr-
gico, la sangre y sus derivados y los érganos
o parte de los mismos cuando su finalidad
es la misma que la del 6rgano completo.

EL CONTENIDO BASICO
DE LA NORMA EUROPEA

De modo general, en virtud de esta di-
rectiva, se establece la obligatoriedad para
los Estados miembros de incorporar a su
derecho interno normas que garanticen el
cumplimiento de una serie requisitos acerca
de la acreditacion, autorizacién e inspec-
cién de los centros y sus instalaciones y de
las relaciones contractuales con terceros.
Incluye asimismo la necesidad de elaborar
y mantener un registro oficial de centros
autorizados especificando para qué activi-
dades se encuentran autorizados. Por otra
parte, se establecen los requisitos sobre la
cualificacion del personal, los sistemas de
calidad, los procedimientos normalizados
de trabajo y el cumplimiento de requisitos
técnicos. Se especifica la obligatoriedad de
mantener la trazabilidad ininterrumpida de
donante a receptory viceversa, ain cuando
sea preceptivo garantizar en todo momento
el anonimato de donante y de receptor y
la confidencialidad. Se detalla la informa-
cion minima que debe figurar en el etique-
tado de las muestras y lo contemplado res-
pecto a la codificacién de la informacion.
Ademas, se establece la forma en la que se
recogerd la informacién relativa a las acti-
vidades y su custodia asi como la elabora-
cion periddica de informes de actividad, la
creacién de un sistema de notificacion de
efectos y reacciones adversas graves. Final-
mente la norma establece la obligatorie-
dad de que se instaure un sistema de san-
ciones y el control de la importacién y
exportacion de tejidos.
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Se consideré que los requisitos técnicos
mas detallados y especificos aplicables a
todas las fases de obtencién y tratamiento
de células de tejidos no debian figurar en la
Directiva del Parlamento y del Consejo dado
que cualquier modificaciéon conllevaria de
nuevo un proceso de codecision, por defi-
nicion largo y laborioso. Los avances cienti-
ficos se producen de manera rapida y, en
ocasiones, poco predecible, de manera que
aquellos aspectos mas técnicos debian figu-
rar en normas cuya modificacién y adapta-
cion fuese mas sencilla.

Por ello tras la publicaciéon de la Directiva
2004/23/CE, se consideré oportuno el desa-
rrollo de estos aspectos mas técnicos me-
diante elaboracion de dos nuevas directivas,
esta vez por procedimiento de comitologia,
por el cual la Comisién Europea ejecuta la
legislacion previa asistida por un Comité. El
resultado fue la Directiva 2006/17/CE de la
Comision de 8 de febrero de 2006, que desa-
rrolla los requisitos técnicos relacionados con
la donacidn, la obtencién, la evaluaciéon de
células y tejidos humanos (7) y la Directiva
2006/86/CE de la Comision de 24 de octu-
bre de 2006, que desarrolla requisitos téc-
nicos en materia de trazabilidad, notificacion
de reacciones y efectos adversos graves y
otros aspectos (8).

La directiva 2006/17/CE define los requi-
sitos minimos que deben aplicarse en los
procesos de seleccién y evaluaciéon de los
donantes y obtencién de las células asi como
su envio y recepcion en el establecimiento
de tejidos, con el fin de reducir el riesgo de
transmisién de enfermedades y otros efec-
tos potencialmente adversos para los recep-
tores. Se contempla el caso especial de la
donacioén de células reproductoras en un
anexo separado.

La directiva 2006/86/CE se refiere a requi-
sitos en materia de trazabilidad, biovigilan-
cia y a otros requisitos técnicos relativos a la
codificacion, procesamiento, preservacion,

almacenamiento y distribucién de células y
tejidos y productos derivados de los mismos,
cuando no estén contemplados por otras di-
rectivas.

Las medidas con las que se amplia o desa-
rrolla el contenido de la Directiva 2004/23/CE
son las siguientes:

* Requisitos minimos para la autorizacion
y acreditacién de los establecimientos
de tejidos, referidos a su organizacion
y gestién, personal, equipo y material,
instalaciones, documentacién y regis-
tros y revision de calidad.

* Requisitos minimos en los procedimien-
tos de preparacion de tejidos y células
en los establecimientos de tejidos.

e Garantia de un sistema de notificacién
puntual de cualquier reaccién o efecto
adverso grave a las autoridades com-
petentes, debiendo declararse tanto la
sospecha como la conclusién de la in-
vestigacion realizada y las medidas to-
madas al respecto. Por otra parte, se re-
comienda la utilizacién de tecnologias
modernas a fin de minimizar los costes,
evitar solapamientos y aumentar la efi-
cacia administrativa.

e Envio de un informe anual a la Comi-
sion Europea, por parte de cada Estado,
acerca de las reacciones y efectos ad-
versos notificados.

e Puesta en marcha de sistemas efectivos
y precisos para identificar de forma
inequivoca cualquier muestra de tejidos
y conservacion y custodia de la infor-
macién un minimo de 30 afos por los
establecimientos de tejidos y los cen-
tros de aplicacion.

e Adjudicacién de un nimero de identi-
ficacion a cada donacién segin un cé-
digo europeo especificandose la infor-
macién que ha de contener.

La secuencia del proceso que se extiende
desde la donacién hasta que se implanta un
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tejido en el receptor ocurre de forma coti-
diana con excelentes resultados, si bien en
cada paso, existe la posibilidad de que se
produzcan incidencias inesperadas que pue-
den suponer una situacion de riesgo para los
receptores o los donantes vivos.

La Directiva 2004/23/CE obliga a los Es-
tados Miembros a disponer de un sistema de
vigilancia de estas incidencias, que la Direc-
tiva denomina efectos adversos y reacciones
adversas. Se define efecto adverso grave como
cualquier hecho desfavorable vinculado con
la obtencién, evaluacién, procesamiento, al-
macenamiento y distribucién de tejidos y cé-
lulas que pueda conducir a la transmisién de
una enfermedad transmisible o la muerte del
paciente, o a estados que hagan peligrar su
vida, a minusvalias o incapacidades o que
pueda dar lugar a hospitalizacion o enferme-
dad, o las pueda prolongary se define reac-
cién adversa grave como una respuesta in-
esperada del donante o del receptor, incluida
una enfermedad transmisible, asociada a la
obtencién o la aplicacién en el ser humano
de tejidos y células que resulte mortal, po-
tencialmente mortal, discapacitante, que pro-
duzca invalidez o incapacidad o que dé lugar
a hospitalizacién o enfermedad, o las pro-
longue. Cada vez que se produzca un hecho
de estas caracteristicas en algun Estado, es
preceptivo comunicarlo al personal que esté
a cargo de estas tareas acompanado de la
informacion fijada en las directivas.

Llegados a este punto, y antes de entrar
en la incorporacién de las directivas al De-
recho espafiol, es oportuno definir qué su-
pone la introduccién de un sistema de bio-
vigilancia en el ambito de las células y tejidos.
De forma clésica, la Vigilancia en Salud Pu-
blica se define como la recogida sistematica
y continua, el andlisis, la interpretacién y la
diseminacién de datos relacionados con la
salud con objeto de reducir la morbilidad y
mortalidad y mejorar la salud de la pobla-
cion. Es una actividad basada en la observa-
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cién cuidadosa y que permite no sélo noti-
ficar, sino también analizar y gestionar la in-
formacién declarada con el fin de conocer
la frecuencia y distribuciéon de los incidentes
y con el objetivo ultimo de prevenir y mini-
mizar el riesgo de aparicién del aconteci-
miento que se supervisa.

Las medidas tomadas pueden requerir la
localizacién y retirada de todas las células o
tejidos de un origen determinado o la bus-
queda de los receptores que los tengan im-
plantados. Para ello, las directivas exigen a
los Estados la instauracion de sistemas de
trazabilidad, definiendo ésta como la capa-
cidad de localizar e identificar la célula o el
tejido en cualquiera de las fases desde su
obtencién, pasando por el procesamiento,
la evaluacion y el almacenamiento, hasta su
distribucion a un receptor o su eliminacién,
lo que asimismo conlleva la capacidad de
identificar al donante, el establecimiento de
tejidos o la instalacion de procesamiento que
recibe, procesa o almacena las células o el
tejido, asi como la capacidad de identificar
al receptor o receptores en la unidad médica
que aplique el tejido o las células al recep-
tor o los receptores; la trazabilidad también
abarca la capacidad de localizar e identificar
todos los datos pertinentes sobre los pro-
ductos y materiales que entren en contacto
con dichos tejidos y células.

Una rapida identificacion de la trazabili-
dad exige que la informacién esté disponi-
ble para el personal acreditado, organizada
y codificada en registros.

En sintesis, las directivas obligan a los Es-
tados miembros a instaurar un sistema de
notificaciéon y anélisis de efectos adversos y
reacciones adversas, y un sistema de regis-
tros de la actividad celular, debidamente co-
dificados y custodiados, que permitan en
todo momento conocer la trazabilidad de las
células y los tejidos a lo largo y ancho de la
Unién Europea. Los cuatro elementos son de
obligado cumplimiento.
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1L EWIR Obligaciones de los Estados Miembros en relacion a la Directiva 23/2004/CE h

¢ Designacion de una/s unidad/es administrativa/s que se constituyen como Autoridad/es com-
petente/s.

Desarrollo de un sistema de autorizacién de centros y registro de centros autorizados.
Desarrollo de un sistema de inspeccion y medidas de control y supervisién de actividades.

Desarrollo de un Sistema de trazabilidad y biovigilancia y notificacion de efectos y reacciones
adversas que afecten a otros Estados miembros.

Garantia de los tejidos y células importados al @mbito de la UE cumplen los mismos requisitos de

mativa comunitaria.

calidad y seguridad establecidos por la norma comunitaria.
Desarrollo de un informe anual de actividades que debe ser publico.

Comunicacién a la Comisién de las actividades llevadas a cabo para la implantacién de la nor-

J

INCORPORACION DEL CONTENIDO
DE LAS DIRECTIVAS EUROPEAS
A LA NORMATIVA ESPANOLA

En Espafa, el Sistema Sanitario parte de
la Constitucion Espafola, cuyo articulo 43
establece el derecho a la proteccién de la
salud y a las medidas preventivas y presta-
ciones y servicios sanitarios de todos los ciu-
dadanos (9). Este derecho se regula mediante
la Ley 14/1986 General de Sanidad (10), que
permitié la creacion del Sistema Nacional de
Salud con sus caracteristicas actuales, una
vez culminado el proceso de transferencia
de las competencias sanitarias a las Comu-
nidades Autébnomas. El sistema Nacional de
Salud espafiol es el conjunto coordinado de
todos los Sistemas de Salud de la Adminis-
tracién del Estado y de las Comunidades Au-
ténomas.

Un elemento fundamental en la articula-
cién de la actual organizaciéon sanitaria del
Estado espafiol es el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud (CISNS), creado
en la Ley General de Sanidad como érgano
de Coordinacién, funcién que posteriormente
ha ratificado la Ley 16/2003 de Cohesion y
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Calidad del Sistema Nacional de Salud (11),
que por su articulo 69 lo define como el ér-
gano permanente de coordinacién, coope-
racién, comunicacion e informacidon de los
servicios de salud, entre ellos y con la Admi-
nistracién del Estado, que tiene como fina-
lidad promover la cohesién del Sistema Na-
cional de Salud a través de la garantia efectiva
de los derechos de los ciudadanos en todo
el territorio del Estado.

El articulo 71 de la Ley 16/2003 dispone
que el CISNS conocerd, debatird y en su caso,
emitird recomendaciones en relacion con fun-
ciones esenciales en la configuracion del Sis-
tema Nacional de Salud, de asesoramiento,
planificacion y evaluacién y de coordinacion
del Sistema y el 73 de la misma Ley esta-
blece que los acuerdos del Consejo se plas-
maran a través de recomendaciones que se
aprobaran, en su caso, por consenso.

El CISNS, que cuenta con representantes
de las Comunidades Autonomas y de Ceuta
y Melilla y esté presidido por el Ministro de
Sanidad y Consumo, tiene una Comisién per-
manente de trasplantes a la que pertenece
una subcomision de trasplante de progeni-
tores hematopoyéticos.
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El organismo publico responsable de la
coordinacion nacional y del desarrollo de las
funciones relacionadas con la obtencién y
utilizacién de tejidos y células en materia de
trasplante de células y tejidos, en dependen-
cia del Ministerio de Sanidad y Consumo, es
la Organizacién Nacional de Trasplantes
(ONT), que actiia como una unidad técnica
operativa que coordina, facilita y promueve
la disponibilidad y la distribucién de células
y tejidos, de acuerdo con altos estandares
cientificos y segun el principio de equidad.
La ONT, entre otras funciones, presta servi-
cios de coordinacién y elaboracién de regis-
tros, participa en la elaboracion de informes
técnicos, normativa y regulaciones, promueve
y realiza estudios de evaluacién, lleva a cabo
campanfias de informacioén y difusion, impulsa
y realiza labores de docencia y formacién y
colabora con sociedades cientificas, asocia-
ciones y érganos docentes.

La incorporacion al Derecho sanitario es-
panol de las directivas europeas menciona-
das se ha llevado a cabo mediante el Real
Decreto 1301/2006 de 10 de noviembre, por
el que se establecen las normas de calidad
y seguridad para la donacion, la obtencién,
la evaluacién, el procesamiento, la preserva-
cién, el almacenamiento y la distribucién de
células y tejidos humanos y se aprueban las
normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos (12).

El Real Decreto 1301/2006 (en adelante
RD) se elabord teniendo en cuenta las Direc-
tivas de las que procede pero también as-
pectos organizativos del sistema sanitario es-
panol, se debatié con numerosos expertos,
centros, entidades, corporaciones profesio-
nales, sociedades cientificas, organismos re-
lacionados con la materia y representantes
de autonémicos en la Comision de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa del CISNS vy fi-
nalmente tras los pertinentes informes téc-
nicos, se sometio al pleno del CISNS para su
aprobacion.
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Ambito de aplicacién

El RD se aplica a todos los tejidos y célu-
las humanas y los productos elaborados de-
rivados de los mismos cuando estan desti-
nados a su aplicacion en el ser humano.
Cuando la elaboracién, transformacion, pro-
cesamiento, aplicacién e investigacion cli-
nica estén regulados por normas especifi-
cas, el RD sélo se aplica a la donacion,
obtencién y evaluacion. Quedan excluidos
del &mbito del RD, las células y tejidos utili-
zados como injertos autélogos dentro del
mismo proceso quirdrgico, la sangre y sus
componentes y derivados, y los érganos o
parte de los mismos, si su fin es ser trasplan-
tados con la misma funcién que el érgano
completo. En lo que respecta a la reproduc-
cién humana asistida, el RD sélo es de apli-
cacién en lo no previsto en la regulacion es-
pecifica que existe en esta materia: la Ley
14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccién humana asistida, y en su nor-
mativa de desarrollo.

Aspectos generales

El RD establece principios como la volun-
tariedad, el caracter no lucrativo de la dona-
cion y la aplicacion de células y tejidos y de
las actividades de los establecimientos de
tejidos, la promocién de la educacion de la
poblacién en esta materia o la confidencia-
lidad de los datos, que en todo momento
quedara garantizada mediante medidas de
seguridad de alto nivel de los ficheros y cuya
utilizacién se limitard a fines asistenciales, si
bien este deber no impedira la adopcién de
medidas preventivas ante la sospecha de
riesgos para la salud individual o colectiva.

Ademés de la definicion de establecimiento
de tejidos, nuestro Real Decreto incorpora el
concepto de centro o unidad de obtencién
y centro o unidad de implante o aplicacion
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en humanos, prevé la posibilidad de que exis-
tan establecimientos entre cuyas actividades
figure la preservacion de células y/o tejidos
para un eventual uso autélogo y afiade la de-
finicion de uso autélogo eventual, en el que
las células y tejidos se preservan para su hi-
potética aplicacion futura en la misma per-
sona en ausencia de indicacién médica esta-
blecida en el momento de la obtencion.

Sélo podran realizarse las actividades para
las que los centros estén autorizados por la
Autoridad sanitaria competente.

Las solicitudes de autorizacion deberan
contener, como minimo y sin perjuicio de la
normativa autonémica correspondiente, una
memoria sobre el cumplimiento de los re-
quisitos y de los medios disponibles.

La autorizacién se otorgara por actividad
y tipo de célula o tejido y nunca seré inferior
a dos afos ni superior a cuatro. Durante este
periodo de tiempo, cualquier modificacion
sobre los requisitos debera ser notificada y
podré dar lugar a la revisién o revocacion de
la autorizacion.

Todos los centros deben tener un respon-
sable designado.

Adicionalmente, los establecimientos de
tejidos deben desarrollar y mantener un sis-
tema de calidad y de gestion de la misma
que incluya procedimientos operativos, ma-
nuales de formacién, formularios de trans-
misién de la informacién, y un sistema de
deteccién y comunicaciéon de efectos y re-
acciones adversos.

Aplicacién a la fase especifica
de la obtencién, procesamiento
y utilizacién de los tejidos

En el RD se determinan las obligaciones
para cada actividad, para los sistemas de in-
formacién, seguimiento y biovigilancia y para
las tareas de inspeccion, evaluacién y acre-
ditacién e infracciones y sanciones.
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A. Respecto a la donacién y obtencion de

células de donante vivo, ésta sélo podra
llevarse a cabo si el donante es mayor
de edad, cuenta con plena capacidad
de obrary un estado de salud adecuado,
ha prestado por escrito su consenti-
miento informado, revocable en cual-
quier momento antes de la obtenciény
ha recibido la informacién preceptiva.
No se podran extraer células de perso-
nas que no puedan otorgar su consen-
timiento informado, con la excepcién
de residuos quirldrgicos o progenitores
hematopoyéticos u otros tejidos o cé-
lulas cuya aplicacion pueda ser vital para
el receptor, en cuyo caso el consenti-
miento serd otorgado por el represen-
tante legal del donante. En el supuesto
de una donacién para uso autélogo
eventual, la informacion obligatoria se
facilitaré con anterioridad a la obtencién
e incluira la disponibilidad para su uso
alogénico. Cuando se trate de donan-
tes fallecidos, la informacién se facilitara
a los familiares y la obtencion se reali-
zara tras la correspondiente certificacion
de muerte y la practica de las diligen-
cias policiales y judiciales, si las hubiera.

. Respecto a la seleccién y evaluacion

del donante, se garantizara el cumpli-
miento de los requisitos especificados
en los anexos correspondientes y la rea-
lizacion por personal con la formacién
y experiencia adecuadas, dejando cons-
tancia documental de los resultados de
los procedimientos realizados y alma-
cenando los sueros de los donantes
cuando se trate de donaciones de muil-
tiples tejidos o no diferidas.

. La obtencién siempre se realizard me-

diante procedimientos estandarizados,
debidamente documentados y valida-
dos, seguros para el donante vivo.

. El empaquetado y transporte se efec-

tuardn minimizando el riesgo de con-



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES
Implicaciones de la Normativa Europea y Espafiola en el campo de los trasplantes de tejidos y células...

taminacion y previniendo el deterioro
de las propiedades celulares. Los cen-
tros de obtencién tendran que tener
acuerdos escritos con los establecimien-
tos de tejidos, cuando las muestras se
envien a éstos para su procesamiento,
o con la coordinacién de trasplantes,
cuando el destino de las células sea un
trasplante inmediato.

. Enlos establecimientos de tejidos, exis-
tirdn procedimientos para la recepcion,
procesamiento, almacenamiento, eti-
quetado y distribucion de células y te-
jidos. Se especifican los requisitos mi-
nimos que se deben mantener en las
fases mas sensibles de los procedimien-
tos de manipulacién y transformacion
o procesamiento del tejido.

Las células y tejidos almacenados en
los establecimientos de tejidos estan a
disposicion de los centros de aplica-
cion. El responsable del centro de apli-
cacién enviara una solicitud al respon-
sable del establecimiento de tejidos.
En los casos en que se trate de un grupo
celular de disponibilidad limitada o no
existan establecimientos de tejidos au-
torizados para el tejido solicitado, la
peticion se enviara a la coordinacion
autonomica de trasplantes o a la ONT.
La importacién y exportacion de teji-
dos se autorizara por el Ministerio de
Sanidad y Consumo, previo informe de
la ONT. Las solicitudes se presentaran
en la ONT por el centro implicado, con
el conocimiento de la unidad autoné-
mica de coordinaciéon de trasplantes,
especificando la institucion de origen
y destino, que deben cumplir normas
de calidad y seguridad equivalentes a
las reguladas por nuestra normativa.
Con el fin de asegurar lo anterior, el es-
tablecimiento de tejidos expedird un
certificado que acompanara a la solici-
tud de importacién y exportaciéon y que,
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en el caso de importacién, incluird un
informe técnico que, ademas de otra
informacién, contendrd documentacion
de la institucién de origen donde cons-
ten las garantias éticas y sanitarias ob-
servadas.

. Respecto a los sistemas de informacion,

es preceptivo desarrollar y mantener
varios elementos:

— Un registro publico de centros auto-
rizados, que debe desarrollar y man-
tener la Organizacion Nacional de
Trasplantes con la colaboracion de
las organizaciones autondémicas de
trasplantes. Al menos debe especifi-
car, el nombre y ubicacién de cada
centro, las actividades para las que
estd autorizado y la vigencia de di-
chas autorizaciones.

— Un sistema de recogida y custodia de
la informacién en cada centro, con
objeto de cumplir en todo momento
con los requerimientos relacionados
con la trazabilidad y la codificacién.
Ademas, en el caso de los estableci-
mientos de tejidos, éstos deben re-
coger la informacién de destino de
las células y tejidos distribuidos,
deben designar un responsable de la
recogida y custodia de la informacién
y guardaran copia cuando el sistema
tenga soporte electrénico. La infor-
macion se custodiard en los centros
autorizados, durante un minimo de
30 afios a partir de su codificacion.

- Un registro de actividades desarro-
llado, mantenido y analizado por la
ONT, que contendré la informacién
solicitada a los centros por las auto-
ridades autonémicas competentes.
La ONT elaborara un informe anual
que serd publico y se enviara a los
centros autorizados y los coordina-
dores autonémicos de trasplantes.
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El acceso a los registros tendra caréc-
ter restringido y limitado a aquellas per-
sonas autorizadas tanto por los respon-
sables técnicos como por las unidades
de coordinacién de trasplantes.

. A efectos de la trazabilidad, la ONT y
las organizaciones autonémicas de tras-
plantes establecerdn un sistema de
rastreo de origen a destino de todas
las células y tejidos obtenidos para su
aplicacion en humanos asi como sus
productos derivados.

Habréa un sistema Unico y obligatorio de
codificacién, que permitira identificar de
forma inequivoca y Unica los tejidos y
célulasy se desarrollara un sistema téc-
nico que soporte el sistema de codifi-
cacion y que serd accesible para todos
los centros autorizados, las organizacio-
nes autonémicas de coordinacién de
trasplantes y la ONT. Este sistema de
codificacion seré la base para poder ase-
gurar la trazabilidad antes comentada.

Asimismo, el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, a través de la ONT, colaboraré con la
Comisién Europea y los demas Estados miem-
bros en el desarrollo de una red de intercam-
bio de informacion entre los diferentes re-
gistros nacionales de centros autorizados.

Se pondréa en marcha un sistema que per-
mitira notificar, registrar y transmitir informa-
cién sobre los efectos y reacciones adversas
graves. Hasta que se regule de otro modo,
la red de coordinacién autonémica y de la
Administracién del Estado en materia de tras-
plantes actuard como red de biovigilancia.

La ONT ha puesto en marcha una aplica-
cién, que se describe en otro de los capitu-
los del presente libro, desarrollada para el so-
porte del sistema de codificacion, trazabilidad
y biovigilancia. Esta herramienta permite que
cualquier centro de obtencién o aplicacion o
establecimiento de tejidos, desde cualquier
punto del Sistema Nacional de Salud, notifi-
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que la situacion de sus células y, en tiempo
real, ponga en conocimiento de los profesio-
nales encargados de la biovigilancia cualquier
efecto o reaccidn adversa que se detecte.

El CISNS, a través de su Comisién de Tras-
plantes y a iniciativa de la ONT y de las or-
ganizaciones autonémicas de coordinacién,
aprobara un plan de inspecciones periodi-
cas que deben efectuar las autoridades com-
petentes de las Comunidades Auténomas.
Estas inspecciones se llevaran a cabo si-
guiendo unos criterios generales que asegu-
ren un nivel minimo y homogéneo de com-
petencia y resultados. El intervalo entre dos
inspecciones regulares sera de dos afios.

Asimismo, ante un efecto o reaccién ad-
versa grave o ante la peticién justificada de
la autoridad competente de otro Estado
miembro o de la Comisién Europea, las au-
toridades competentes de las CCAA orga-
nizaran inspecciones extraordinarias y toma-
ran las medidas de control que consideren
necesarias. Las peticiones de inspeccion de
otro Estado miembro o de la Comisién se
canalizarén a través de la ONT, quien serda
responsable de trasladar al peticionario el
informe con el resultado de la inspeccién y
las medidas de control aplicadas.

En referencia a la investigacion clinica con
células y tejidos regulados mediante esta
norma, los proyectos de investigacion se au-
torizaran por la autoridad competente con el
informe previo de la Comisién de trasplantes
del CISNS y sélo podran llevarse a cabo en
los centros acreditados para tal fin. Las auto-
ridades competentes informaran cada seis
meses a la ONT de los proyectos autorizados
y en ejecucion en su Comunidad Auténoma.

TERAPIA CELULAR AVANZADA.
INGENIERIA TISULAR

La terapia celular se define como la utili-
zacion de células vivas buscando la restau-



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

Implicaciones de la Normativa Europea y Espafiola en el campo de los trasplantes de tejidos y células...

racion o la recuperacién de los tejidos dana-
dos o degenerados por causas debidas al
envejecimiento, los estilos de vida, los trau-
matismos o los defectos genéticos.

La mayor parte de los procedimientos de
terapia celular, a excepcién de los implantes
de progenitores hematopoyéticos para el
tratamiento de enfermedades hematolégi-
cas, deben considerarse dentro del dmbito
experimental. Aln existen algunas pregun-
tas sin respuesta y muchos problemas por
resolver: el mejor momento y lugar de apli-
cacion, la fase de diferenciacion celular, el
tipo de paciente o de respuesta, el meca-
nismo de accién de los grupos o lineas ce-
lulares, las hiper o hiporrespuestas en rela-
cion con el funcionamiento celular, las
respuestas anémalas o inesperadas en forma
de metaplasias, neoplasias, etc.

Tedricamente para que una terapia celu-
lar se considere para su uso clinico sistema-
tizado debe demostrar su eficacia y seguri-
dad en dos niveles diferentes, la terapia
celular en si misma y la experiencia del grupo
que ha de llevarla a cabo.

Deben aplicarse procedimientos de inves-
tigacion preclinica y definirse los tipos de en-
sayo clinico a realizar. Asimismo, debe eva-
luarse la experiencia y capacidad de los
grupos de profesionales para intentar evitar
que la eficacia esperada de un procedimiento
determinado sélo se alcance cuando lo rea-
lice un grupo especifico.

De forma teérica, las opciones que se
abren con la terapia celular son numerosas
al poder aplicarse diferentes tipos celulares,
autdlogos o alogénicos, en diferentes fases
de su diferenciacién, no manipuladas o so-
metidas a diferentes tipos de manipulacion,
o combinadas con diversos materiales o ma-
trices que les aportan propiedades que no
tienen por si mismas, entrando en el terreno
de la ingenieria tisular. Algunas de las opcio-
nes posibles no estan legalmente permiti-
das, estan sometidas a debate ético y cien-

354

tifico o simplemente, atin tienen que demos-
trar la eficacia esperada.

Como puede deducirse, éste es un campo
en desarrollo con un potencial teérico para
el tratamiento de enfermedades muy preva-
lentes, ya que a los procedimientos con gru-
pos celulares determinados y maduros para
tratar disfunciones homologas, hay que ana-
dir el creciente uso de células con mayor po-
tencial diferenciador para ubicaciones hete-
rélogas y previsible diferenciaciéon a otras
células o bien la facilitacién de la regenera-
cion de células nativas. Seria interminable la
lista de patologias a las que se estan apli-
cando terapias celulares de diferentes carac-
teristicas en fases experimentales.

En el proceso de desarrollo de una deter-
minada terapia celular hay que tener en
cuenta que la fase experimental nunca va a
ser la clésica utilizada en el desarrollo de me-
dicamentos o productos sanitarios. Los pro-
ductos que incluyen células no son homo-
géneos ni uniformes, la combinacién de
subpoblaciones o la contaminacién celular
nunca es igual y por lo tanto el potencial de
funcionalidad tampoco.

Las autoridades Europeas han entendido
claramente la necesidad de regular este pro-
cedimiento y lo han hecho reuniendo varias
normativas.

Por un lado, en todo lo concerniente a la
obtencion, evaluacion de la fuente y extrac-
ciéon de células, contintia siendo siempre de
aplicacion la Directiva 23/2004/CE, y por
otro lado, las autoridades reguladoras en
materia de medicamentos, farmacia y pro-
ductos sanitarios, han establecido que algu-
nos de los productos de terapia celular
deben considerarse como medicamentos
en lo que se refiere al proceso de produc-
cién, transformacién, distribucion y comer-
cializacién. Por ello, en 2003 y mediante la
Directiva 63/2003/CE (13) se modificé la Di-
rectiva 2001/83/CE (14), base regulatoria de
los medicamentos de uso humano, y se intro-
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dujo el conceptoy la definicion de terapia ce-
lular somatica, asf como los requisitos para la
aplicacion, el desarrollo de los productos, la
fabricacién y la comercializacion de los mis-
mos. La regulacién Espafiola al respecto se
recoge en el Real Decreto 1345/2007 (15).

Ademés de todo ello, la Comisién consi-
derd necesario elaborar un Reglamento es-
pecifico para la denominada Terapia Celular
Avanzada, que es de aplicacién directa en el
ambito de la Unién Europea (16).

Se consideran medicamentos de terapia
avanzada de uso humano los medicamentos
de terapia génica, los medicamentos de te-
rapia celular somatica y los productos obte-
nidos mediante ingenieria tisular.

Se considera medicamento de terapia gé-
nica (de origen humano y xenogénicos), el
producto obtenido mediante un conjunto de
procesos de fabricacién destinados a trans-
ferir a las células, bien in vivo bien ex vivo,
un gen (profilactico, diagndstico o terapéu-
tico) para su posterior expresion in vivo. La
transferencia genética es un sistema de ex-
presién contenido en un vehiculo llamado
vector, que puede ser viral o no, y que puede
incluirse o no en una célula.

En conclusién, se pueden producir medi-
camentos de terapia génica de diferentes
formas:

¢ Losbasados en células alogénicas o xe-
nogénicas: el primer paso es, por un
lado, obtener células (alogénicas o xe-
nogénicas) y por otro, producir el vec-
tor. El siguiente paso es modificar las cé-
lulas por el vector (lo que representa el
principio activo). Finalmente, las células
modificadas se transfieren al sujeto.

Los basados en células autdlogas: el
primer paso es, por un lado, obtener
células autélogas y por otro, producir
el vector (que representa el principio
activo). El siguiente paso es modificar
las células por el vector. Finalmente,
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las células modificadas se transfieren
al sujeto.

* Los basados en la administracion de vec-
tores: se preparan los vectores con ma-
terial genético insertado (que representa
el principio activo) y se transfiere al su-
jeto directamente. El gen insertado
puede tener efecto profilactico, diag-
néstico o terapéutico.

Dentro de la consideraciéon de medica-
mento de terapia de células somatica (de ori-
gen humano o xenogénico), se encuadra la
utilizacién en seres humanos de células so-
maticas vivas, tanto autdlogas como alogé-
nicas o xenogénicas, cuyas caracteristicas
biolégicas han sido alteradas sustancialmente
como resultado de su manipulacién para ob-
tener un efecto terapéutico, de diagnostico
o preventivo por medios metabdlicos, far-
macoldgicos e inmunolégicos. Dicha mani-
pulacién incluye la expansion o activacion
de poblaciones celulares autélogas ex vivo
(p.ej. inmunoterapia adoptiva), la utilizacion
de células alogénicas y xenogénicas asocia-
das con productos sanitarios empleados ex
vivo o in vivo (p.ej. microcapsulas, matrices
y andamiajes intrinsecos, biodegradables o
no biodegradables).

Se incluyen diferentes tipos de células:

* Células manipuladas para modificar sus
propiedades metabdlicas, inmunolégi-
cas o funcionales de forma cualitativa o
cuantitativa.

Células clasificadas, seleccionadas y ma-
nipuladas, y posteriormente sometidas
a un proceso de fabricacion.

Células manipuladas y combinadas con
componentes no celulares (como ma-
trices o productos sanitarios biolégicos
o inertes) y que ejercen la accién pre-
tendida en el producto acabado.
Derivados de células autélogas expre-
sadas in vitro en condiciones especifi-
cas de cultivo.
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e Células modificadas genéticamente o
sometidas a otro tipo de manipulacién
para expresar propiedades funcionales
homologas o no homologas no expre-
sadas anteriormente.

Los medicamentos de ingenieria tisular,
entendiendo como tal aquél que contiene o
esta formado por células o tejidos manipu-
lados por ingenieria y del que se alega que
tiene propiedades, se emplea o se adminis-
tra a las personas para regenerar, restaurar
o reemplazar un tejido humano.

Un producto de ingenieria tisular puede
contener células o tejidos de origen humano,
animal o ambos. Las células o tejidos podran
ser viables o no, y podran contener también
otras sustancias como productos celulares,
biomoléculas, biomateriales, sustancias qui-
micas, soportes o matrices.

Quedaran excluidos los productos forma-
dos exclusivamente por células y/o tejidos
humanos no viables, que no contengan cé-
lulas o tejidos viables y que no ejerzan prin-
cipalmente una accién farmacoldgica, inmu-
nolégica o metabdlica.

Las células o tejidos se consideraran ma-
nipulados por ingenieria si cumplen al menos
una de las siguientes condiciones:

* han sido sometidos a manipulacién sus-
tancial, de modo que se logren las ca-
racteristicas bioldgicas, funcionales o
estructurales pertinentes para la rege-
neracion, reparacion o sustitucion pre-
tendidas. Las actuaciones que no cons-
tituyen manipulacién substancial estan
reflejadas en la tabla 20.2.

e las células o tejidos no estan destina-
dos a emplearse para la misma funcién
o funciones esenciales en el receptor y
en el donante.

Por medicamento combinado de terapia
avanzada se entiende el medicamento de
terapia avanzada que:

e EW LB Modificaciones que no se
consideran fundamentales

e Corte.

e Trituracion.

Moldeo.

Centrifugacion.

Inhibicion en soluciones antibidticas.

Esterilizacién.
® Separacion.
e Concentracién.

e Purificacién.

Filtrado.

Liofilizacién.
e Congelacién.

e Criopreservacion.

o Vitrificacion.

® incorpora uno o mas productos sani-
tarios,

* su parte celular o tisular tiene que con-
tener células o tejidos viables, o

* su parte celular o tisular que contenga
células o tejidos no viables tiene que
poder ejercer en el organismo una
accion que pueda considerarse funda-
mental respecto de la de los productos
sanitarios mencionados.

Las autoridades europeas, conscientes de
las especiales caracteristicas de estos medi-
camentos, su complejidad técnica y cienti-
fica inherente y la obvia falta de experiencia
en su aprobacién, han establecido la crea-
cioén de un Comité de terapias avanzadas que
tiene como funciones, entre otras, la aseso-
ria, la asistencia cientifica y elaboracion de
informes sobre la calidad, la seguridad y la
eficacia de medicamentos de terapia avan-
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zada para su aprobacion final por parte del
Comité de medicamentos de uso humano.
De la misma manera, la Comisién Europea,
previa consulta a la Agencia Europea del Me-
dicamento establecerd directrices acordes
con las normas de correcta fabricacion es-
pecificas para los medicamentos de terapia
celular avanzada.

De cualquier forma, siempre que un me-
dicamento de terapia celular avanzada con-
tenga células o tejidos humanos, la dona-
cién, la obtencidn, evaluacion y validacion
de este tejido o células se realizara de con-
formidad con la Directiva 23/2004/CE antes
mencionada y comentada.

Ademas de las inclusiones y exclusiones
dispuestas en la normativa europea, la nor-
mativa espafiola excluye los medicamentos
de terapia celular avanzada elaborados inte-
gramente y utilizados sin dnimo de lucro en
los centros vinculados al Sistema Nacional de
Salud, cuando su preparacion se realice por
centros autorizados para tal fin por el Minis-
terio de Sanidad y Consumo y sean medica-
mentos que la Agencia Espafola del Medi-
camento considere que satisfacen las garantias
de calidad, seguridad, eficacia, identificacion
e informacién. Esta exclusion es, por tanto,
de aplicacion exclusiva en nuestro pais.

CONCLUSIONES

La utilizacién de células y tejidos huma-
nos en procedimientos terapéuticos este en
continuo desarrollo tanto en el nimero de
intervenciones, como en la diversidad de pie-
zas anatomicas utilizadas y de procedimien-
tos fisico-quimicos y biolégicos de manipu-
lacién y transformacion.

La aplicacion de medidas reguladoras que
garanticen la calidad y seguridad sanitaria
de estos productos era algo absolutamente
necesario. Las diferentes entidades regula-
doras han emprendido caminos diferentes,
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paralelos y a veces no conectados, que han
dado como resultado un marco legal com-
plejo en el que probablemente podemos
encontrar situaciones que pueden encua-
drarse en dos o mas marcos normativos di-
ferentes y situaciones que quedan sin cober-
tura. La verdad es que resulta dificil y
complejo regular algo que esta en evolucién
constante, que no se constituye como pro-
cedimiento ya estandarizado y establecido
y que en muchos casos no dispone ni tan si-
quiera de definiciones comunes o armoni-
zadas. De cualquier forma hemos de con-
cluir que disponemos hoy en dia en Espafia
de la normativa de aplicacién directa que
trata de contemplar todas las actuaciones
relacionadas con la obtencién, extraccion,
procesamiento, distribucion y utilizacion de
células y tejidos humanos:

¢ En principio la donacién, obtencién, eva-
luacién y extraccion de cualquier célula
o tejido de origen humano indepen-
dientemente de su destino final, debe
regirse por lo especificado en el RD
1301/2006.

Si las células o tejidos humanos van a se-
guir un proceso de transformacién o ma-
nipulacién que excede lo especificado
en la tabla 20.2, las fases de procesa-
miento, conservacion, distribucion, re-
gistro y distribuciéon o comercializacion
deberéan adherirse a lo estipulado en
el RD 1345/2007 y en el reglamento
1394/2007, excepto en los casos recogi-
dos en el RD 1345/2007 y todo este pro-
ceso se lleve a cabo dentro de algun cen-
tro del Sistema Nacional de Salud, sin
&nimo de lucro y con la autorizacién de
la Agencia Espafiola del Medicamento.
En estos casos y siempre que la células
y tejidos humanos se procesen y trans-
formen mediante los procedimientos
especificados en la tabla 20.2, su marco
regulatorio sera el RD 1301/2006.
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El primer trasplante renal realizado con
éxito se llevé a cabo en Boston en el afio
1954 (1). Desde entonces, el trasplante de
organos soélidos ha sufrido una fascinante
evolucién. La experiencia acumulada, la apa-
ricién de nuevos farmacos inmunosupreso-
res y el avance en las técnicas quirlrgicas
han hecho que el trasplante de 6rganos pase
de representar un procedimiento experimen-
tal a ser una terapia consolidada con exce-
lentes resultados, de la que ya se ha bene-
ficiado mas de un millén de personas en todo
el mundo. Pero el trasplante se ha conver-
tido en una victima de su propio éxito: los
excelentes resultados obtenidos se han aso-
ciado a un incremento progresivo en el nd-
mero de pacientes incluidos en lista de es-
pera, mientras que el nimero de donantes
y 6rganos disponibles para trasplante no se
ha modificado o lo ha hecho a un ritmo muy
inferior. El resultado es una escasez de 6rga-
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nos en relacion a las necesidades de tras-
plante. A finales del afio 2006, casi 58.000
pacientes en la Unién Europea (UE) se en-
contraban en lista de espera para recibir un
trasplante renal, hepatico o cardiaco y sélo
un nimero aproximado de 25.000 procedi-
mientos de este tipo de trasplante se efec-
tuaron en la UE a lo largo de todo ese afio.
Ademas, este problema creciente y de di-
mensién universal se ha resuelto de manera
muy desigual entre los paises, con una
enorme variabilidad en la actividad de tras-
plante (fig. 1) y por tanto en las posibilida-
des de acceso de los ciudadanos a este tipo
de tratamiento.

Una de las consecuencias de la escasez
de érganos y de la desigualdad entre los
paisesy las regiones del mundo en el acceso
al trasplante viene representado por un fe-

némeno que viene a afadirse en los Ultimos
afios a la larga lista de desastres que afectan
ala humanidad en la vieja tradicion de la ex-
plotacién del hombre por el hombre: el tra-
fico de dérganos. Este tipo de practicas se
han desarrollado fundamental, aunque no
exclusivamente, en el campo del trasplante
renal de donante vivo, lo cual resulta facil de
explicar en un momento en el que los nue-
vos farmacos inmunosupresores han conver-
tido el trasplante renal de donante vivo no
relacionado en una posibilidad real y aso-
ciada a excelentes resultados postrasplante,
incluso superiores a los descritos en recep-
tores de trasplante renal de donante falle-
cido (2). La comercializacion con otros tipos
de érganosy con tejidos es también una prac-
tica real, condenada de manera reiterada por
distintos organismos internacionales.
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Las consecuencias del trafico de érganos y
tejidos son devastadoras, no sélo a nivel in-
dividual, por las potenciales complicaciones
médicas, psicoldgicas y sociales en el donante
vivo y aquellas derivadas de un trasplante con
escasas garantias de seguridad para el recep-
tor, sino también a nivel colectivo. Sin perder
de vista la perspectiva de la realidad de estas
practicas, también es cierto que en torno al
proceso de la donacién y el trasplante se han
construido una serie de historias relacionadas
con el tréfico de 6rganos que no han podido
demostrarse y muchas de las cuales son faci-
les de desmontar con una sencilla argumen-
tacién técnica. Mitos y realidades en torno al
tréfico de rganos contribuyen a degradar la
imagen del trasplante en muchos paises, ima-
gen que hace que las bases débiles sobre las
que asienta el proceso se tambaleen en au-
sencia de una politica adecuada y que con-
tribuye a acentuar aiin mas el problema sub-
yacente: la escasez de érganos para trasplante.

DEFINICIONES Y DIMENSION DEL
PROBLEMA DEL TRAFICO
DE ORGANOS

Definicidn de trafico de érganos,
células y tejidos

La siguiente definicién deriva de la pro-
porcionada por la Organizacién de Nacio-
nes Unidas sobre el tréfico de personas (3).
El trafico de érganos, células y tejidos se de-
fine como «el reclutamiento, la transferen-
cia, o la recepcion de personas por medio
de la amenaza, el uso de la fuerza u otras for-
mas de coercion, rapto, fraude, engafo, abuso
de poder o de una posicion de vulnerabili-
dad, el dar o recibir pagos u otro tipo de be-
neficios para conseguir el control sobre otra
persona, con el objetivo de la explotacion
del ser humano, mediante la extracciéon de
6rganos, tejidos o células para trasplante».
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El turismo del trasplante

La forma mas extendida de trafico de 6r-
ganos es lo que se conoce como turismo
del trasplante que consiste en el movimiento
de futuros receptores de trasplante o de sus
donantes potenciales a través de las fronte-
ras jurisdiccionales con el objetivo del tras-
plante y que se desarrolla en el contexto del
trafico de drganos, tejidos o células, tal y
como se ha definido en el parrafo anterior.
A pesar del interés y la alarma internacional
sobre ambos fendmenos, lo cierto es que su
verdadera dimension se ha empezado a per-
filar en los Gltimos afios, no sin grandes difi-
cultades asociadas, por la escasez de datos
y bibliografia disponible sobre el tema.

En un intento de integrar la informacién
existente, Shimazono describe cémo los mo-
vimientos de donantes y/o receptores poten-
ciales de érganos a través de las fronteras se
producen en diferentes modalidades (4). Por
un lado, la practica mas habitual viene repre-
sentada por el traslado de pacientes proce-
dentes de paises ricos a paises pobres, per-
filindose un flujo de «Norte» a «Sur», en el
que pacientes adinerados, en su desespera-
cién por encontrar un érgano para trasplante,
se desplazan a paises en vias de desarrollo
donde el donante es una persona pobre y
vulnerable que con frecuencia engafada o
coaccionada accede a la venta del 6rgano,
en espera de solventar una situacién econé-
mica también desesperada. En términos ge-
nerales, el fenédmeno del turismo del tras-
plante se produce por tanto en el contexto
de la donacién de vivo no relacionado. Sin
embargo, existen casos conocidos de tras-
plante a extranjeros con donantes fallecidos,
como es el caso de China, en el que los 6r-
ganos parecian provenir mayoritariamente
de reos ejecutados (5).

El proceso con frecuencia se ve facilitado
y organizado por intermediarios en los paises
de origen y/o en los de destino, entre los
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que se encuentran agentes individuales,
agencias de viajes o profesionales sanitarios,
entre otros. Se organizan auténticos «paque-
tes de viaje» para la recepciéon de rifiones
(u otros 6rganos) que se publicitan de ma-
nera abierta. Existe de hecho un nimero no
despreciable de paginas web en las que el
precio de dichos paquetes de viaje oscila
entre los 70.000 y los 160.000 $ en el caso
del trasplante renal.

También se han descrito otras modalida-
des en el movimiento de donantes poten-
ciales y receptores en el contexto del turismo
del trasplante. Hay informados casos de tras-
lado de donantes al pais donde se encuen-
tra el receptor o incluso el movimiento de
ambos, donante y receptor, a terceros paises
donde se lleva a cabo finalmente el proce-
dimiento del trasplante.

Independientemente de estos movimien-
tos, lo que parece comenzar a aclararse es
el pais de origen de los receptores (paises
«clientes») y el pais de los donantes de or-
ganos («paises anfitriones») en el seno de
este tipo de practicas. Entre los primeros,
destacan Arabia Saudi, Oman, Malasia y
Corea del Sur, pero también Canada, EE.UU.
y algunos paises europeos, entre otros. Entre
los paises «anfitriones», se encuentran Co-
lombia, Egipto, Filipinas, Pakistan, China o
India. Sin embargo, conviene destacar cémo
el pais de destino de los receptores poten-
ciales de 6rganos ha variado a lo largo del
tiempo, poniendo en ocasiones en eviden-
cia el hecho de que las medidas legislativas
pueden, si no eliminar por completo, si re-
ducir en gran medida el volumen de estas
actividades.

El ejemplo mas caracteristico es el de la
India. En el afo 1994, se promulga en India
el «<Human Organ Transplantation Act» (6),
prohibiendo el trafico de érganos. Hasta ese
momento, India representaba un atractivo
continuo para receptores potenciales de tras-
plante venidos de paises, como Oman o Ma-
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lasia. De hecho, la mayoria de los pacientes
trasplantados renales residentes en estos
paises habia recibido el injerto en la India. A
partir del afio 1994, aparentemente coinci-
diendo con la promulgacién de la ley antes
mencionada, el nimero de trasplantes rena-
les realizados en la India a ciudadanos de
Oman y Malasia disminuyé drésticamente,
si bien se describe el flujo de ciudadanos de
ambos paises a otros destinos alternativos,
como Iran, Irak, China o Pakistan (4). Este ul-
timo pais se ha convertido, en palabras de
sus propios representantes, en «el mayor
bazar de érganos baratos», pais donde pre-
domina el trasplante renal de donante vivo
no relacionado sobre el relacionado, con una
relacion de receptores extranjeros a recep-
tores locales de 2/1.

La donacién renal de vivo no
relacionado «controlada»

Un caso muy particular que debemos des-
tacar es el descrito en Irén (7). En el afio 1998,
con un programa de donacién de vivo rela-
cionado incapaz de cubrir la demanda de
trasplante renal del pais, en Irdn se desarro-
lla un modelo de donacién de vivo no rela-
cionado remunerada y controlada por el
gobierno. El propio gobierno compensa eco-
némicamente a los donantes «voluntarios»
y les proporciona un seguro de salud, asf
como un reconocimiento social por el acto
de la donaciéon. El modelo ha conseguido
cumplir con gran parte de sus objetivos: Iran
es el Unico pais en el mundo sin lista de es-
pera para trasplante renal, presenta unos ex-
celentes resultados postrasplante y ha con-
seguido evitar el fendmeno del turismo del
trasplante, al prohibir que ciudadanos ex-
tranjeros se trasplanten en su pais con érga-
nos procedentes de donantes locales.

En nuestra opinién, la compensacion eco-
némica «controlada» o «no controlada» cons-
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tituye una forma de seleccién del donante:
siempre la persona necesitada de dicha
compensacion y forzada a donar un érgano
como tramite para alcanzar una vida mejor.
En definitiva, otra modalidad de trafico de
dérganos.

CONSECUENCIAS INDIVIDUALES
DEL TRAFICO DE ORGANOS

Consecuencias para el donante vivo

La preocupacion por la evolucion y el ma-
nejo del donante vivo en paises de nuestro
entorno queda patente en la minuciosa ela-
boracion de documentos de consenso en
grandes conferencias internacionales para el
desarrollo de un estandar internacional sobre
la evaluacion y el cuidado del donante vivo
y la generaciéon de un posicionamiento de la
Sociedad de Trasplante sobre la responsa-
bilidad de la comunidad sobre el donante
vivo. Los ejemplos mas representativos de
este tipo de iniciativas son el Foro de Amster-
dam sobre la evaluacién y el cuidado del do-
nante renal de vivo (8) y el de Vancouver (9)
centrado en el donante vivo de érganos no
renales (hepético, pancreético, pulmonar e
intestinal).

Incluso en el mejor de los escenarios, re-
presentado por la escrupulosa implementa-
cion de las recomendaciones establecidas
en estos foros, la donacién de vivo se rela-
ciona con una serie de complicaciones, va-
riables en frecuencia y gravedad depen-
diendo del érgano donado. Se estima que
la mortalidad relacionada con la nefrectomia
en el donante renal de vivo es del 0,03% y
la incidencia de complicaciones quirdrgicas
de alrededor de un 1%, dependiendo su fre-
cuencia del abordaje quirtrgico utilizado (10).
La morbi-mortalidad a corto plazo asociada
a la donacién hepatica de vivo es atin mayor,
especialmente con la donacién del l6bulo
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hepético derecho (9). Un reciente articulo ti-
tulado «absence of proof is not proof of ab-
sence» ponia en evidencia el desconoci-
miento existente sobre las complicaciones
de la donacién renal de vivo a largo plazo,
pues la mayoria de las series publicadas son
retrospectivas, con un nimero importante
de pérdidas de seguimiento y con una com-
paracion cuestionable de los donantes vivos
con la poblacién general, cuando los prime-
ros presentan un mejor estado de salud (11).
De hecho, la necesidad de recoger informa-
cién sobre el seguimiento de los donantes
vivos a corto y largo plazo queda reflejada
en numerosas recomendaciones, incluyendo
aquellas complicaciones de indole médica,
pero también psicoldgica y social relaciona-
das con la donacion.

La falta de informacién pormenorizada,
controlada y contrastada sobre la evolucion
de los donantes vivos en paises de nuestro
entorno pone de manifiesto alin con mayor
crudeza la precariedad del donante vivo en
muchos paises en los que la donacién ha te-
nido lugar en el contexto de una transac-
cién comercial y sobre cuya evolucién existe
una informacién todavia mas limitada. Inevi-
tablemente, se detectaran problemas mé-
dicos en la evaluaciéon del donante y surgi-
ran complicaciones relacionadas con la
donacién, condiciones y problemas sobre
los que es absolutamente improbable que
el sistema sanitario local asuma alguna res-
ponsabilidad.

Algunas series publicadas sobre las con-
secuencias de la donacién renal de vivo
cuando en la donacién ha mediado una trans-
accion econdmica reflejan un deterioro en el
estado de salud percibido del donante en
un 58 a un 86% de los casos (12, 13). Se han
descrito en estos donantes problemas de de-
presion, ansiedad y aislamiento social, aso-
ciado a una estigmatizacién de la persona
por haberse convertido en un «vendedor de
su rindn». Ademas, el problema financiero
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subyacente que motivo el que estas perso-
nas se vieran obligadas a esta venta, lejos
de resolverse, se trasforma en un problema
aun mayor al producirse un descenso, a veces
considerable, en los ingresos familiares como
consecuencia del deterioro en la salud del
donante antes descrito. La literatura y los
medios de comunicacion han puesto de ma-
nifiesto numerosos casos de coaccion, fraude
y un sinfin de abusos en este contexto. Si la
ausencia de evidencia resulta un problema
cuando hablamos de la donacién de vivo en
nuestro pais o en paises similares al nuestro,
imaginemos las consecuencias, sélo vislum-
bradas a través de alguno de estos reportes,
en paises donde la situacion sanitaria es de-
ficitaria de base y donde la transaccién co-
mercial, lejos del altruismo y la solidaridad,
son los motivos que impulsan a la donacion.

Consecuencias para el receptor

Son més abundantes las series disponi-
bles en la literatura que describen la evolu-
cion de receptores de 6rganos obtenidos en
el contexto del tréfico de érganos vy, habi-
tualmente lejos del pais de residencia del
receptor (4). Los resultados sobre la evolu-
cion de estos pacientes ofrecen informacio-
nes contradictorias. Algunas series descri-
ben una evolucién similar de estos receptores
en comparacién con los resultados obteni-
dos en el mismo centro, en términos globa-
les. Por el contrario, otras series describen
una menor supervivencia del paciente y/o
del injerto en relacién a las tasas de super-
vivencia descritas en registros internaciona-
les de trasplante y muchas observan una
mayor incidencia de complicaciones relacio-
nadas con el trasplante que las descritas en
condiciones normales.

Poniendo como ejemplo una serie publi-
cada en el ano 2006, Prasad describe la
evolucion de 20 trasplantados renales que
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recibieron el injerto de un donante vivo no
relacionado en el contexto de una trans-
accion comercial en otros paises durante
los afios 1998 a 2005 y que fueron segui-
dos posteriormente en su centro en Canada
(14). La supervivencia del injerto a tres afios
fue del 60%, significativamente inferior a la
descrita en el centro para los trasplantados
renales de donante vivo genética o emo-
cionalmente relacionados. La falta de do-
cumentacion o la informacién insuficiente
sobre aspectos relevantes del trasplante fue
un problema frecuente que complicaba el
manejo de los receptores desde el punto
de vista médico. El 33% de los pacientes
requirié ingreso hospitalario urgente a su
llegada del pais de realizacion del trasplante,
el 70% desarrollé alguna complicaciéon qui-
rurgica y el 52% una infeccién oportunista
grave, entre las que se describian casos de
tuberculosis activa y de infecciones fungi-
cas que provocaron el fallecimiento de dos
pacientes.

La existencia de series como la de Pra-
sad (14) pone de manifiesto que cuando
media la transaccién comercial, los estan-
dares en la seleccién y evaluacién del do-
nante y en el manejo perioperatorio del re-
ceptor pueden ser muy deficientes. Sin
embargo, algunos autores reconocen que
la frecuencia de las complicaciones mencio-
nadas se ha ido reduciendo a lo largo de
los afos, lo que pondria en evidencia la so-
fisticacion progresiva de los procedimien-
tos en un intento de fomentar una imagen
atractiva de un negocio lamentable, pero
tremendamente lucrativo.

MITOS EN TORNO AL TRAFICO
DE ORGANOS

Son muy diversos los mitos que existen
en torno al trasplante de érganos y que no
en escasas ocasiones han saltado a la prensa
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lo cual, acompafando a las realidades exis-
tentes y conocidas, genera un estado de
alarma a nivel internacional que en nada fa-
vorece la donacién altruista de 6rganos. La
mayor parte de estos mitos se pueden en-
globar bajo el epigrafe de «obtencién crimi-
nal de 6rganos».

La denuncia mas repetida es el rapto de
nifos para su posterior sacrificio y trasplante
de sus dérganos (casi nunca se suele decir de
cuales). El origen suele ser cualquier pais de
Latinoamérica y el destino sefialado con el
dedo acusador los paises ricos: Europa y Es-
tados Unidos. Lo cierto es que estas denun-
cias caen sobre un terreno propicio que las
dota de una cierta credibilidad. Cientos de
miles de nifios en todo el mundo desapare-
cen de su entorno familiar o vital bien con
métodos violentos o tras una simple «com-
pra» a sus padres para ser posteriormente
vendidos en adopcién (los mas afortunados),
explotados laboral o sexualmente o simple-
mente eliminados a tiros de las calles de Bra-
sil o de Colombia por su potencial peligro-
sidad social. Esta situacion, unida a la avidez
por noticias con importante repercusion me-
didtica, ha conseguido que con frecuencia
se difunda ampliamente una informacién en
ausencia de pruebas y facilmente rebatible
con simples argumentaciones técnicas.

Un ejemplo muy peculiar del tema lo cons-
tituy6 el del fallecido europarlamentario fran-
cés Leo Schwartzenberg. Este médico espe-
cialista en oncologia fue autor de un extenso
informe al Parlamento Europeo en el que tras
mezclar de forma inconexa los trasplantes
de drganos, tejidos, donacién de vivo y de
fallecido, abortos, donacién de sangre y unos
cuantos tépicos mas, acababa dando por de-
mostrado un tréfico a escala industrial de
bebés de Latinoamérica a Europa con el «pro-
bado» fin de ser convertidos en fuente de
érganos para trasplante. En concreto, el do-
cumento aludia oficialmente a Italia como
pafis receptor de un envio de 3.000 nifios bra-

365

silefios destinados a este macabro fin. Como
resultado, el Parlamento Europeo aprobd
una resolucion contra el tréfico de érganos,
sin duda de gran valor, pero concediendo
credibilidad a las afirmaciones que Schwart-
zenberg realizaba sin fundamento, ni prue-
bas en su informe, lo cual influyé muy nega-
tivamente en la opinién publica europea, que
daba por descontado la veracidad de unas
acusaciones avaladas por una institucion
como el Parlamento Europeo.

Lo cierto es que nunca ha podido demos-
trarse que el mito del rapto de nifios con el
objetivo de ser convertidos en forzosos do-
nantes de érganos sea una realidad, lo cual
resulta llamativo teniendo en cuenta la com-
plejidad técnica y organizativa del proceso.
La falta de pruebas se suma a una argumen-
tacion técnica simple: los érganos infantiles
(fundamentalmente los de recién nacidos,
los mas frecuentemente aludidos en este
contexto) no constituyen los érganos idea-
les para trasplante por una cuestién de in-
madurez orgénica y ausencia de receptores
adecuados por tamano. Por otro lado, el pa-
ciente trasplantado requiere el uso crénico
de medicacién inmunosupresora vy la reali-
zacion de exploraciones y otros cuidados
médicos especializados. Si el mito fuera re-
alidad, saldria facilmente a la luz el rastro del
sinfin de pacientes supuestamente trasplan-
tados con érganos de este origen. El tras-
porte de 6rganos de un lugar a otro del
mundo, denunciado también en algunas oca-
siones, se enfrena con el prolongado tiempo
de isquemia que invalidaria la utilizacion fu-
tura de los mismos. Finalmente, y existiendo
como existen medios desgraciados para com-
prar un érgano mencionados como realida-
des en el apartado anterior, no parece légico
recurrir a practicas criminales existiendo al-
ternativas legalizadas en otros paises vy, sin
duda, mas baratas.

El «mito del rifién robado» es otra de las
historias facilmente desmontables con el ar-
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gumento de la falta de rentabilidad. Se trata
del presunto rapto de una persona, general-
mente adulta, que es narcotizada y que el
recuperar la conciencia en 24-48 horas des-
cubre que ha sido nefrectomizado. Esta his-
toria, repetida en numerosos foros, siempre
hace referencia a terceras personas, nunca
conocidas de primera mano y jamas se ha
demostrado la realidad de ninguno de estos
casos, imposibles de justificar desde un punto
de vista técnico.

EL TRAFICO DE TEJIDOS DE ORIGEN
HUMANO

La complejidad técnica del proceso de la
donacién y el trasplante de érganos, unido
a los requisitos de envio y los tiempos de is-
guemia permiten desbaratar con facilidad
los mitos anteriormente descritos. La com-
plejidad se reduce en el caso del implante
de tejidos, al menos en lo que se refiere a
las restricciones de tiempo e isquemia. Exis-
ten testimonios sobre el hallazgo de cada-
veres a los que les faltaban piezas anatomi-
cas, como son los casos de las fosas comunes
del psiquiatrico Montes de Oca en Argen-
tina o de Barranquilla en Colombia, entre
otros ejemplos. Lejos de representar prue-
bas irrefutables de un supuesto trafico de 6r-
ganos, lo que subyace en estos y otros mu-
chos casos detectados en diversas partes del
mundo es simplemente una profanacién de
cadaveres para obtener piezas susceptibles
de ser convertidas en tejidos implantables
en fresco (cérneas) o tras su crioconserva-
cién o liofilizaciéon (valvulas cardiacas, hue-
sos, ligamentos, duramadre, etc.).

Los responsables por induccién de estos
actos de pillaje son los «broker» internacio-
nales, que abastecen a la poderosa indus-
tria de tejidos humanos fundamentalmente
norteamericana, aunque también de otros
paises, poco escrupulosas en cuanto a la

366

forma y los lugares de obtencién de la ma-
teria prima.

El consumo de tejidos por parte de la me-
dicina moderna es masivo y lo sera alin mas
en el futuro; se puede decir, sin temor a equi-
vocarnos, que la verdadera batalla de los
trasplantes en cuanto a difusién e innova-
cién tecnoldgica se refiere, se va a librar en
tejidos y células y no en los 6rganos. Sin em-
bargo, una de las diferencias fundamentales
con los 6rganos es la inexistencia de una si-
tuacién de escasez, al menos en términos
generales y, cuando dicha escasez puntual-
mente existe, responde a un estricto pro-
blema organizativo y de dedicacién de una
cantidad mayor o menor de medios perso-
nales e interés para conseguirlos.

En este contexto, la utilizacién fraudulenta
de cadaveres en paises en vias de desarro-
llo, aparte de los problemas éticos y legales
en los que no hace falta insistir, suponen un
riesgo enorme de difusion de enfermedades
no detectables mediante los procedimien-
tos analiticos habituales. Efectivamente, hay
numerosas situaciones de riesgo en cuanto
a transmision de enfermedades a través de
6rganos y tejidos que sélo se pueden des-
cartar razonablemente mediante una cuida-
dosa historia clinica hecha en vida al donante
o bien a sus familiares tras el momento de
la muerte. Las infecciones por el VIH o los
virus de la hepatitis B o C en periodo ven-
tana, las enfermedades por priones o los pro-
cesos tumorales son buenos ejemplos. En
este caso, ética y salud publica van por una
vez de la mano y sélo unas normas muy es-
trictas del tipo de las vigentes en Espafia o
la Unién Europea garantizan la calidad y se-
guridad del material trasplantado.

Un ejemplo muy reciente aireado en el
otofno del 2005 por el periédico norteame-
ricano «Daily News»: un cirujano maxilofa-
cial de Nueva York, Michael Mastromarino
creé una empresa (Biomedical Tissue Servi-
ces) destinada a proporcionar tejidos para
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trasplantes. El problema fue cuando se des-
cubrié que en los Ultimos 5 afios este ciru-
jano habia pagado hasta 500% a 6 funerarias
de Brooklyn por poder obtener de los cada-
veres confiados a las mismas todo tipo de
tejidos (huesos, cérneas, vélvulas, arterias,
venas, etc.). Los presuntos beneficios del ci-
rujano podrian ascender a unos 100.000%.
El hecho de haber falsificado muy diversos
documentos, desde los referentes a la auto-
rizacion familiar a los de las causas de muerte
plantea, ademas de los problemas éticos y
legales, los de salud publica, ya que los te-
jidos asi obtenidos y después distribuidos
por varias compafias norteamericanas care-
cian por supuesto de todo tipo de control
de enfermedades transmisibles infecciosas
o tumorales (15). Toda una muestra de que
ningun pais esta libre de esta plaga.

CONSECUENCIAS GLOBALES
DEL TRAFICO DE ORGANOS
Y TEJIDOS

De la informacién disponible y resumida
en los apartados anteriores, se deduce que
los procedimientos de donacién y trasplante
en el contexto de la realidad del trafico de
6rganos no cumplen en absoluto con los es-
tandares internacionales, tanto en el caso del
donante, como en el caso del receptor. Esto
supone en si mismo un importante problema
de salud pubilica.

El horror en la realidad de estas practicas
se multiplica ademas a los ojos del publico
con los mitos que circulan sobre el trafico de
organos. A nivel internacional existe con-
senso en sefalar que las noticias que se ge-
neran sobre el trafico de érganos, sean rea-
lidad o invencién, son grandes responsables
de degradar la imagen del trasplante y, por
tanto, de reducir las tasas de donacién al-
truista. Segun un estudio realizado en nues-
tro pais, la actitud hacia la donacion de la
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poblacién se relaciona estrechamente con la
percepcion que tiene del trasplante, percep-
cién que se ve muy influenciada por las no-
ticias generadas en los medios de comuni-
cacion. Es razonable pensar que detras de
no pocas negativas a la donacion o de la falta
de implicaciéon de algunos profesionales sa-
nitarios se encuentre la duda personal de
estar contribuyendo a un proceso poco claro.

Las consecuencias de una imagen global
degradada del trasplante favorecen por si
mismas el mantenimiento del problema de
base responsable del tréfico de 6rganos,
que es la escasez de los mismos para cubrir
las necesidades de trasplante de nuestra po-
blacion.

SOLUCIONES AL TRAFICO DE
ORGANOS Y TEJIDOS DE ORIGEN
HUMANO

Distintos organismos internacionales,
entre los que destacaremos la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y el Comité de
Trasplantes del Consejo de Europa, han pro-
mulgado recomendaciones a los Estados
Miembros sobre el trafico de érganos y te-
jidos en términos generales y sobre la pro-
teccion del donante vivo en particular, con
referencias al mismo cuando el trasplante
tiene lugar entre donante y receptor no
relacionados.

Los principios rectores del trasplante se
promulgaron en la Asamblea Mundial de la
Salud 44.25 del 13 de mayo de 1991 (16).
Con estos principios se pretendia proporcio-
nar un marco ordenado, ético y aceptable
para la regulacion de la obtencion y el tras-
plante de dérganos y tejidos de origen hu-
mano. El principio rector nimero 5 hace re-
ferencia explicita a que el cuerpo humano
no debe ser objeto de transaccién comer-
cial. En términos generales, se destaca la ne-
cesidad de promover la donacién de donante
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fallecido versus la donacién de vivo y, den-
tro de la donacién de vivo, se apoya la do-
nacién entre personas genéticamente rela-
cionadas. Los principios rectores del trasplante
promulgados por la OMS se encuentran en
el momento actual en fase de revision para
incluir provisiones que tengan en cuenta los
avances y cambios en las tendencias aconte-
cidas en el dmbitos del trasplante en estos
ultimos 17 afos, pero la nueva propuesta pre-
serva a todos los efectos el sustrato bésico
de los principios y la condena a todo tipo de
comercializacién en el trasplante de 6rganos
y tejidos humanos.

El Comité de Trasplantes del Consejo de
Europa en su recomendacion (2004)7 (17)
condena el trafico de érganos y proporciona
unas directrices para su prevencion a los Es-
tados Miembros, que se resumen a conti-
nuacion:

® Mejorar la disponibilidad de érganos y
tejidos, mediante una organizacién ade-
cuada.

Aprobar un marco legislativo que pro-
hiba estrictamente cualquier tipo de co-
mercializacion del cuerpo humano. Esta
legislacion deberia extenderse a los ciu-
dadanos de los paises ricos cuando van
al extranjero (a los que, por otro lado,
no debe negarseles atencion médica).
Asegurar la posibilidad de conocer el
origen y el destino de todos los érga-
nosy tejidos (trazabilidad), mediante la
acreditacion y el control de todos los
centros de extraccion y trasplante de
6rganos y tejidos.

En los casos de trasplante de vivo, ex-
tremar las precauciones para evitar la
comercializacion, incluyendo el control
judicial de las donaciones. Si el donante
es un ciudadano extranjero, deberia pe-
dirse el acuerdo de las autoridades sa-
nitarias del pais de origen. En todo caso,
cualquier tipo de compensacién econé-
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mica fuera de una compensacion por
los dias de trabajo perdidos o bien el
coste de un seguro, deberia ser estric-
tamente prohibida.

Finalmente, el articulo 3 de la Carta de
los Derechos Fundamentales de la UE dis-
pone que toda persona tiene derecho a su
integridad fisica (18). Por otra parte, la Carta
prohibe que el cuerpo humano o partes del
mismo se conviertan en objeto de lucro, asi
como el tréfico de seres humanos, dentro
del cual, el tréfico destinado a extraer 6r-
ganos se considera una grave violacién de
la libertad y la integridad fisica de las per-
sonas.

El tréfico de érganos constituye también
uno de los problemas detectados en el pro-
ceso preparatorio de las acciones politicas
que la UE planea para el futuro inmediato
en el contexto de la donacién y el trasplante
de 6rganos: un plan de accién que fomente
la cooperacién entre los Estados Miembros
y un posible marco legislativo que siente
los estandares basicos de calidad y seguri-
dad (19).

La prohibicién del tréfico de 6rganos y te-
jidos humanos es ya una realidad gracias a
instrumentos juridicos internacionales, tales
como el Convenio de Oviedo relativo a los
Derechos Humanos y la Biomedicina y su Pro-
tocolo adicional sobre el Trasplante de Orga-
nos y Tejidos de Origen Humano. Ademas,
el Protocolo sobre la Prevencion, Supresién
y Castigo de la Trata de Seres Humanos, que
complementa la Convencién de las Nacio-
nes Unidas contra la Delincuencia Organi-
zada Transnacional, exige que las partes con-
tratantes tipifiquen como delito esta forma
de trata de seres humanos y adopten sancio-
nes proporcionadas y disuasorias.

Estas iniciativas internacionales, que refle-
jan la construccién progresiva de un posicio-
namiento integrado y una lucha global con-
tra el tréfico de érganos, han tenido sin duda
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su repercusion en sentido positivo en algu-
nos de los paises que desgraciadamente apa-
recen de manera reiterada en los mapas de
paises implicados en el trafico de érganos
para trasplante. Ya hemos hecho referencia
anteriormente a la ley promulgada en India
en el ano 1994 que frend (aunque no por
completo) la actividad de trasplante comer-
cial en este pais. Otros paises como China,
Pakistan o Filipinas parecen estar orientando
sus pasos en la direccién correcta, trabajando
por promulgar marcos legislativos que con-
denen y persigan este tipo de préacticas.

Pero cuando se plantea el desarrollo de
soluciones reales al problema, basta con
evaluar cuales son aquellos paises en los
que el fenémeno del trafico de érganos es
inexistente y los casos de ciudadanos en
busca de un érgano fuera de su pais de re-
sidencia anecddticos. Espafa ocupa un lugar
afortunado en este sentido, una consecuen-
cia légica de la existencia de un sistema de
donacién y trasplante sélido, transparente
y eficaz, basado en unos principios firmes
de altruismo, solidaridad y equidad y cons-
truido sobre el esquema de un modelo or-
ganizativo excepcional (20). Un modelo que
garantiza unas excelentes tasas de dona-
cién y un acceso equitativo y adecuado de
los ciudadanos a la opcién terapéutica del
trasplante.

CONCLUSIONES

El trafico de drganos y tejidos de origen
humano es una realidad desarrollada desde
la apariencia de la sutileza administrativa
hasta las formas mas brutales de explotacion
del hombre por el hombre. Sus consecuen-
cias individuales afectan a la seguridad del
proceso de la donacién y el trasplante y sus
consecuencias colectivas incluyen la gene-
racion de una imagen negativa que ayuda a
debilitar los cimientos en los que nuestro sis-
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tema se sustenta, fomentando y perpetuando
la escasez de érganos para trasplante.

Es necesario desarrollar una estrategia glo-
bal en la que este tipo de practicas se ana-
licen, persigan y condenen. Sin embargo,
mientras exista una desproporcion entre la
oferta y la demanda de érganos para tras-
plante, existirdn pacientes desesperados en
busca de un érgano y grupos, organizacio-
nes o agentes que trafiquen con seres y or-
ganos humanos, violando los derechos fun-
damentales de las personas. El desarrollo y
la consolidacion de un sistema de donacién
que garantice un acceso equitativo y razo-
nable de los ciudadanos al trasplante de 6r-
ganos es la Unica solucién realista al pro-
blema. La exportacién de un modelo como
el nuestro a otros paises, el compartir nues-
tra experiencia y know-how es sin duda al-
guna una obligacién de nuestro sistema y
una actividad con la que hemos de sentirnos
tremendamente comprometidos.
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INTRODUCCION

La base legal que regula de las actividades
de obtencion y utilizacion clinica de érganos
humanos y la coordinacién territorial en ma-
teria de donacién y trasplante de érganos
queda definida en el RD 2070/1999 (1) que,
al igual que el RD 426/1980 al que actua-
liza, desarrolla la Ley 30/1979 (2). Las nove-
dades que aporta son la regulaciéon de la
donacioén en asistolia y la adaptacién a los
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avances cientificos y al desarrollo del mo-
delo sanitario territorial definiendo las ta-
reas adscritas a cada nivel de la red de coor-
dinacién de trasplantes.

En este sentido, la Organizacién Nacional
de Trasplantes (ONT) se adscribe al Ministe-
rio de Sanidad y Consumo como la unidad
técnica operativa que coordina las activida-
des de donacidn, extraccion, preservacion,
distribucion, intercambio y trasplante de or-
ganos y tejidos en todo el sistema sanitario
espanol.

La ley 45/2003, de 21 de noviembre (que
modifica la Ley 35/1988 de 22 de noviem-
bre sobre Técnicas de Reproducciéon Asis-
tida) regula la creacién del Centro Nacional
de Trasplantes y Medicina Regenerativa como
organismo auténomo, con personalidad ju-
ridica publica diferenciada y plena capaci-
dad de obrar. Posteriormente, esta ley queda
derogada por la ley 14/2006 (3), de 26 de
mayo sobre técnicas de reproduccién hu-
mana asistida, que define a la Organizacion
Nacional de Trasplantes, sus funciones y
competencias.

La ONT coordina sus actividades con las es-
tructuras de coordinacién existentes en las
Comunidades Auténomas y, sin menoscabo
de las competencias de éstas, desarrolla las
siguientes actividades:

e Coordinacién de la distribucién e inter-

cambio de dérganos y tejidos para tras-
plante y de la logistica de transporte.
Actualizacién y gestion de las listas de
espera.

Promocidn de estudios e investigaciones.
Recogida, anélisis y difusién de datos
de actividad de trasplante.

Desarrollo y mantenimiento de regis-
tros de origen/destino de érganos y
tejidos.

Establecimiento de medidas para ga-
rantizar la calidad y seguridad de érga-
nos y tejidos.
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* Informacién, promocién y difusiéon de
las actividades de donacién y trasplante
a las Administraciones Sanitarias, pro-
fesionales sanitarios, agentes sociales y
publico en general.

® Promocién de la formacién continuada
del personal sanitario dedicado a estas
actividades.

¢ Cooperacién con organismos interna-
cionales en el campo de los trasplantes.

Las Comunidades Auténomas deben es-
tablecer unidades de coordinacién de tras-
plantes dotadas de la infraestructura precisa
dirigidas por un Coordinador Autonémico
nombrado por la autoridad competente, asi
como unidades de coordinaciéon hospitala-
ria en todos los centros autorizados para la
extraccion y trasplante de érganos y tejidos.
Si se considera necesario, pueden definirse
unidades de Coordinacién Sectorial como
nivel intermedio entre los anteriormente men-
cionados.

Las Comunidades Auténomas colabora-
ran en el cumplimiento de los objetivos fija-
dos por la Comisién Permanente de Tras-
plantes del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, comisién dependiente
del Consejo Interterritorial —al que da cuenta
de sus actividades— integrada por el coordi-
nador nacional y los coordinadores autono-
micos de trasplantes, que se constituye como
entidad asesora del Sistema Nacional de
Salud en materia de donacién y trasplantes
de érganos y tejidos.

LA DONACION Y EL TRASPLANTE
DE ORGANOS Y TEJIDOS.
BASES GENERALES

El RD 2070/99 regula las actividades de
obtencién y utilizacion clinica de érganos hu-
manos, incluida la extraccion, la preservacion,
el transporte, la distribucion, el trasplante y



su seguimiento siendo su principal propo-
sito «respetar y proteger a nuestros donan-
tes y receptores», por lo que dicta una serie
de principios generales de obligado cum-
plimiento, normas ya citadas en el articulo
10 de la Ley 14/1986 General de Sanidad y
en la ley 30/1979. Los principios en los que
se basa esta normativa son los de volunta-
riedad, altruismo, gratuidad, ausencia de
animo de lucro y anonimato. Insta a garan-
tizar la equidad en la seleccién y acceso al
trasplante de los posibles receptores y a
adoptar las medidas necesarias para mini-
mizar la posibilidad de transmisién de en-
fermedades y otros riesgos asegurando al
maximo las posibilidades de éxito mediante
la instauracién de sistemas de evaluacién y
control de calidad.

Estas premisas también se recogen en los
«Principios Rectores de la OMS (4) para el
trasplante de células, tejidos y érganos hu-
manos», publicados en 1991, que definen el
marco ético en el que deben desarrollarse
estas actividades. Este documento sirve de
base al protocolo adicional de la Conven-
cién de Derechos Humanos y Biomedicina
en el ambito del trasplante de 6rganos y te-
jidos de origen humano, publicado por Con-
sejo de Europa en 2002 (5)y a la Declaracién
de Mar de Plata, firmada el 17 de noviem-
bre de 2005 (6) por los paises integrantes de
la Red/Consejo Iberoamericano de Dona-
cion y Trasplante

Respeto y proteccién a donante
y receptor

La premisa fundamental de la legislacion
en materia de trasplantes es que la extrac-
cién de 6rganos humanos procedentes de
donantes vivos o fallecidos se realice con fi-
nalidad terapéutica y una vez obtenido el
consentimiento para tal fin, cuya forma de
obtencién y el dador del mismo en el caso
de donantes fallecidos varia en los paises de
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nuestro entorno. Asi, existen dos formas le-
gales de obtencion de consentimiento en el
caso de fallecidos: el «consentimiento pre-
sunto» (opting out), mediante el cual una per-
sona fallecida es considerada donante salvo
que haya expresado en vida su negativa a la
donacioén. Paises como Espania, Francia, Hun-
gria, Portugal e Italia se rigen por este con-
sentimiento pero en la practica diaria no se
sigue adelante si la familia no consiente la do-
nacién. En la modalidad de «consentimiento
explicito» (opting in), como es el caso de Ale-
mania y Reino Unido entre otros, una persona
debe dejar constancia de su aceptacion de
la donacién en vida (ya sea verbalmente a sus
seres queridos o mediante un registro de do-
nante o de Ultimas voluntades) (7, 8).

Es interesante sefalar que, independien-
temente de la forma legal de consentimiento
a la donacién que existe en los diferentes
paises de nuestro entorno, en la practica dia-
ria se aplica el consentimiento informado,
respetandose los deseos de los seres queri-
dos del difunto en todo momento.

En el caso de donante vivo, el consenti-
miento cobra un interés especial en tanto en
cuanto a que debe ser otorgado de manera
voluntaria, garantizdndose que no existe nin-
gun tipo de coaccién o dnimo de lucro entre
donante y receptor y asegurandose de que
la informacién administrada sea objetiva,
claray adecuada a la capacidad de entendi-
miento de la persona (9).

Confidencialidad

Las actividades de donacién y trasplante
deben garantizar en todo momento el ano-
nimato de donante y receptor, exceptuando
la donacién de vivo, en la que la ley espa-
fiola obliga a que la donacién sea para una
persona determinada. Por este motivo, toda
la informacion relativa a ambos seré reco-
gida y custodiada siguiendo la ley orgénica
15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion
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de Datos de Caracter Personal (10), lo que
no debe impedir garantizar la transparencia
y la trazabilidad del proceso de tal manera
que tanto donantes como receptores pue-
dan ser identificados en caso de sospecha
de riesgo para la salud de unos y otros.

Educacién y formacién

Las autoridades sanitarias deben promo-
ver la informacién y educacién de la pobla-
cién en materia de donacion y trasplantes,
los beneficios que suponen y las condiciones
de seguridad en que se realizan, asi como fa-
cilitar la formacién continuada en materia de
trasplantes de los profesionales sanitarios.

Promocién y publicidad

Al igual que las actividades de educacién
y formacion, es cometido de las coordinacio-
nes autonémicas y nacional de trasplantes.
La promocién de la donaciéon debe realizarse
siempre de manera general buscando el be-
neficio de la colectividad. Este principio va
muy unido al altruismo y gratuidad de las do-
naciones, ya que una publicidad a personas
concretas o a instituciones determinadas
puede favorecer la bisqueda de un benefi-
cio secundario a la donacion. Ademas, los lla-
mamientos dirigidos de manera individual no
tienen cabida en un sistema que gestiona las
listas de espera y establece un turno de oferta
de drganos a nivel nacional para garantizar
la equidad y el acceso al trasplante.

Gratuidad

Nuestra ley de trasplantes prohibe de
forma clara gratificacién alguna por la dona-
cién de un érgano o tejido humano y esta-
blece que, en ningun caso, los procedimien-
tos médicos seran gravosos para el donante
vivo ni para la familia del donante fallecido.
Este principio, junto al consentimiento de la
donacion, son los mas estrechamente rela-
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cionados con la proteccion del donante.
Todos los documentos internacionales ante-
riormente comentados (4, 6) hacen especial
referencia a la necesidad de prohibir cual-
quier tipo de transaccién comercial entre do-
nante y receptor. El objetivo de esta medida
es no solo evitar el trafico de érganos y teji-
dos humanos sino dar un valor afiadido a un
gesto tan generoso como es la donacién de
un 6rgano o parte de él.

Lamentablemente y a pesar de que mu-
chos paises se han adherido y han adaptado
su ley de trasplantes a estas normas éticas,
otros no poseen auln un marco legal ade-
cuado a la practica de actividades de extrac-
cién y trasplante de érganos y tejidos huma-
nos. Cabe destacar el programa de trasplante
renal irani (denominado El modelo Irani de
Trasplantes), creado en 1988, en el que el
gobierno controla y remunera la donacién
de un rifdn de donante vivo no emparen-
tado (11).

DONACION DE VIVO

Nuestra ley regula la donacién en vida de
un érgano si es compatible con la vida y la
funcién del érgano o parte de él compen-
sada por el organismo. Especifica que el des-
tino del érgano sera su trasplante a una per-
sona determinada. Esta es una de las
modificaciones llevadas a cabo en el real de-
creto 2070/1999, que permite la donacién
entre personas emocionalmente relaciona-
das. En Europa existen grandes diferencias
en cuanto a la regulacién del grado de rela-
cion entre donante vivo y receptor, pasando
de leyes muy acotadas como la portuguesa
(que solo permite la donacién de vivo entre
familiares de primer grado) a una de las mas
aperturistas como la inglesa que permite la
donacién altruista de vivo a un pool de po-
sibles receptores.



Siguiendo los principios fundamentales
en los que se basa nuestra norma, el donante
ha de ser mayor de edad, con plenas facul-
tades mentales y adecuado estado de salud
fisico que deberan ser acreditados mediante
certificado médico. El profesional que lo ex-
pida serd un médico distinto a los que vayan
a efectuar la extraccion y/o el implante e in-
formaréa al donante de las consecuencias y
repercusiones que pueda suponer la dona-
cion, asi como de los beneficios esperables
para el receptor.

Aqui queda constancia de nuevo de la pro-
hibicién expresa de llevar a cabo el proceso si
media condicionamiento econdmico, social o
psicolégico. Para esta valoracion es necesario
el informe preceptivo del Comité de Etica del
hospital trasplantador. Posteriormente, el con-
sentimiento serd otorgado por el donante ante
un juez en presencia del médico que va a efec-
tuar la extraccion, del médico que expide el
certificado mencionado, del médico responsa-
ble del trasplante y de la persona a la que co-
rresponda en cada centro dar la autorizacion.

Los centros que realizan trasplante de un
organo de donante vivo deben estar autori-
zados tanto para la extraccion como para el
trasplante de dicho érgano de donante fa-
llecido para garantizar la calidad y seguridad
del procedimiento.

EXTRACCION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS DE DONANTE FALLECIDO
EN MUERTE ENCEFALICA

De igual forma, el RD 2070/1999 esta-
blece los siguientes requisitos:

a) La persona responsable a quien corres-
ponda dar la conformidad para la ex-
traccién debe realizar las siguientes
comprobaciones:

— Averiguar si la persona fallecida ha
dejado constancia expresa de su
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oposicion a la extraccion de todos
o algunos de sus 6rganos o si mani-
festo su voluntad a familiares o pro-
fesionales.
Examinar la documentacién y perte-
nencias del fallecido.
Informar a los familiares sobre las cir-
cunstancias de la extraccién, restau-
raciéon o practicas de sanidad mor-
tuoria.
La muerte podra certificarse tras la
confirmacién del cese irreversible de
las funciones encefalicas. El certifi-
cado médico de defuncién debe ser
firmado por al menos tres médicos
entre los que debe figurar un neuré-
logo o neurocirujano y el Jefe de Ser-
vicio de la unidad médica donde se
encuentre ingresado. Ninguno de
ellos formara parte del equipo ex-
tractor o trasplantador.
- Si media investigacion judicial, la ex-
traccién requiere la autorizacion judi-
cial previo informe del médico forense.

El responsable de dar la conformidad
para la extraccion debe extender un
documento en el que deje constancia
del cumplimiento de los requisitos an-
teriormente expuestos.

La extraccién podré realizarse en cen-
tros autorizados por la autoridad com-
petente de la correspondiente Comu-
nidad Auténoma. Deben disponer de
una organizacion y régimen de funcio-
namiento que permita asegurar la ex-
traccién de forma satisfactoria; una uni-
dad de coordinacién hospitalaria de
trasplantes que coordine la donacién y
extraccién; un registro de acceso res-
tringido y confidencial de las extraccio-
nes realizadas, los érganos extraidos y el
destino de los mismos garantizando
el anonimato y la confidencialidad; un
laboratorio para la realizacion de las de-
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terminaciones necesarias para la valo-
racién clinica del donante y mantener
un archivo de sueros durante un minimo
de 10 afios. Asimismo, deben garanti-
zar la disponibilidad de personal sani-
tario, instalaciones y medios técnicos
para comprobar la muerte y para la va-
loraciéon y mantenimiento del donante
de acuerdo al presente Real Decreto asi
como para la restauracion del cuerpo
del fallecido tras la extraccion permi-
tiendo la visita de familiares y allegados.

EXTRACCION Y TRASPLANTE
DE ORGANOS DE DONANTE
FALLECIDO EN ASISTOLIA

Esta es una de las principales novedades
del RD 2070/1999 respecto a los anteriores.
En la ley actual, se considera fallecimiento
en asistolia como el cese irreversible de las
funciones cardiorrespiratorias que se reco-
nocerd mediante un examen clinico ade-
cuado tras un periodo apropiado de obser-
vacion. Los criterios diagnésticos clinicos, los
periodos de observacioén, asi como las prue-
bas confirmatorias que se requieran segun
las circunstancias médicas, se ajustaran a los
protocolos incluidos en el anexo | del citado
Real Decreto.

Para evitar conflicto de intereses y man-
tener la transparencia de todo el proceso, es
de obligado cumplimiento que la certifica-
cién de la defuncién sea extendida por un
médico diferente de aquel que interviene en
la extraccion o el trasplante.

La conferencia de Maastrich de 1995 (12)
define cuatro categorias de donantes en
asistolia:

l. Individuos que ingresan en situacion
parada cardiorrespiratoria, sin que se
les haya practicado maniobras de re-
sucitacion.
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ll. Individuos que ingresan en situacion
de parada cardio-respiratoria en los
que las maniobras de resucitacién no
han sido eficaces.

Il Individuos a la espera de presentar pa-
rada cardiaca (en este grupo se inclu-
yen aquellos a los que se retira la ven-
tilacion mecanica).

Individuos con diagndstico de muerte
cerebral y que presentan una parada
cardiaca antes de iniciar la extraccion

de los érganos.

En Espanfia, la ley contempla los tipos I, II
y IV. Sin embargo, en paises como Holanda
o Reino Unido entre otros, el tipo Ill de Maas-
trich no sélo esta aceptado por ley, sino que
es habitual en la practica diaria. Por otro lado,
paises como Alemania son mucho mas res-
trictivos a este respecto, no permitiendo la
extraccién de érganos de los fallecidos en
asistolia (8).

Mantenimiento y preservacion

El Real Decreto 2070/1999 establece una
serie de requisitos de obligado cumplimiento
en cuanto al mantenimiento y preservacion
de este tipo de donantes:

1. El equipo encargado del procedi-
miento de preservacion o extraccion
sélo iniciara sus actuaciones cuando
el equipo médico responsable del pro-
ceso de reanimacion cardio-pulmonar
haya dejado constancia escrita de la
muerte, especificando la hora del fa-
llecimiento.

. La existencia de un potencial donante
de estas caracteristicas deberd comu-
nicarse previamente al Juzgado de Ins-
truccion competente, a fin de que, si
lo estima necesario, pueda establecer
cualquier limitacién o indicacién posi-
tiva para su practica.



3. Transcurrido el tiempo establecido en
los protocolos referidos en el anexo |
desde la comunicacién sin que el Juz-
gado haya formulado indicacién alguna,
se iniciaran las técnicas de preservacion,
extrayendo previamente muestras de li-
quidos biolégicos y cualquier otra mues-
tra que pudiera estimarse necesaria.

CENTROS DE TRASPLANTE
DE ORGANOS. REQUISITOS
Y AUTORIZACION

EI RD 2070/1999 regula los requisitos para
autorizar el trasplante de érganos humanos.
Asi, el trasplante de 6rganos humanos sélo se
podré hacer en centros autorizados con el con-
sentimiento escrito del receptor o sus repre-
sentantes legales previa informacién de los
beneficios y riesgos de la intervencion asi como
de los estudios precisos. El responsable de la
unidad en la que ha de realizarse el trasplante
so6lo dard su conformidad si hay perspectivas
fundadas de mejorar el prondstico vital o las
condiciones de vida del receptor.

El trasplante de érganos humanos podra
realizarse en centros autorizados que deben
reunir los siguientes requisitos generales mi-
nimos:

— Estar autorizado como extractor de or-
ganos de donantes fallecidos y acredi-
tar actividad suficiente para garantizar
la viabilidad y calidad del programa de
trasplante.

Disponer de los servicios sanitarios ne-
cesarios incluyendo una unidad médico-
quirdrgica con instalaciones, material y
personal sanitario suficiente y experi-
mentado que seguird actualizados pro-
tocolos diagndsticos y terapéuticos que
garanticen un adecuado trasplante, asi
como el seguimiento y tratamiento de
las complicaciones del trasplante.

377

EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES
Marco legal espafol y comparado. Disposiciones de interés

— Disponer de un servicio de Anatomia
Patoldgica suficientemente dotado y de
un laboratorio de microbiologia donde
controlar posibles complicaciones infec-
ciosas, asi como garantizar la disponi-
bilidad de un laboratorio de inmunolo-
gia y una unidad de histocompatibilidad
para la correcta realizacién de estudios
inmunoldgicos.

Disponer de una Comision de Tras-
plante, de una unidad de coordinacién
hospitalaria de trasplantes y de proto-
colos que aseguren la correcta indica-
cion el trasplante, la adecuada selec-
cion de receptores y el seguimiento de
los mismos garantizando la calidad de
todo el proceso.

Disponer de un registro de acceso res-
tringido y confidencial de los trasplantes
realizados que permita identificar a los
donantes asi como evaluar la actividad
realizada y los resultados obtenidos.

DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
DE ORGANOS PARA TRASPLANTE

El RD 2070/1999 regula el transporte de
organos desde el centro extractor hasta el
trasplantador. Debe hacerse en las condicio-
nes y medios adecuados y se acompanara
de un etiquetado exterior en el que conste
tipo de 6rgano, procedencia, destino, dia y
hora de salida del hospital y una documen-
tacion que especifique las caracteristicas del
érgano y soluciones de preservacion, asi
como las caracteristicas del donante y prue-
basy estudios realizados y sus resultados. La
entrada y salida de Espafia de érganos hu-
manos serd objeto de autorizacion previa por
el MSyC correspondiendo el ejercicio de esta
competencia a la Organizaciéon Nacional de
Trasplantes que admitird la ENTRADA y SA-
LIDA de érganos humanos sélo a través de
la conexién con una organizacién de inter-
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cambio de érganos legalmente reconocida
en el pais de origen o destino.

En la entrada de 6rganos, debe hacerse
constar que el érgano reune las garantias éti-
cas y sanitarias exigibles y que concurren las
siguientes circunstancias: donante fallecido,
existencia de receptor adecuado en Espafia
e informe del centro extractor que demues-
tren la validez del érgano y la ausencia de
enfermedad transmisible que suponga un
riesgo para el receptor. En el caso de la sa-
lida de 6rganos, debe constatarse que se
trata de un donante fallecido, la ausencia de
receptor adecuado en Espafia y la existen-
cia de receptor adecuado en el pais de des-
tino (13).

EXCLUSIONES

Es preciso sefalar que quedan excluidos
del dmbito de este real decreto la extraccién
y el implante de tejidos humanos, el cordén
umbilical y los progenitores hemopoyéticos
obtenidos a su través (regulados por el RD
1301/2006), la hemodonacién, sangre y
plasma humanos, los embriones y fetos hu-
manos, los gametos, los productos humanos
de desecho, la realizacion de autopsias cli-
nicas ni la donacién de un cadaver para in-
vestigacion o ensefianza

LA DONACION Y EL TRASPLANTE
DE TEJIDOS Y CELULAS HUMANOS

La regulacién en materia de donacion y
trasplante de tejidos y células humanos sigue
las mismas directrices que en el caso de los
6rganos, de tal manera que los principios de
voluntariedad, altruismo, gratuidad, ausen-
cia de dnimo de lucro y anonimato son de
obligado cumplimiento. Estas actividades
fueron reguladas por el RD 411/1996 hasta
la publicacién del RD 1301/2006 (14), que
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recoge la transposicion de la directiva
2004/24/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo de Europa elaborada con objeto de
homogeneizar los sistemas europeos de con-
trol de calidad y seguridad en este campo.

Esta normativa establece las normas de
calidad y seguridad para la donacién, ob-
tencién, evaluacion, procesamiento, preser-
vacion, almacenamiento y distribucion de
células y tejidos humanos y recoge las nor-
mas de coordinacion y funcionamiento para
su uso en humanos. En este sentido, esta-
blece una serie de requisitos de obligado
cumplimiento en aras de garantizar la cali-
dad y seguridad de células y tejidos huma-
nos desde la donacién hasta el implante.
Estos requisitos incluyen la acreditaciéon por
parte de la autoridad sanitaria competente
y la existencia de un acuerdo de colabora-
cién entre las unidades extractoras y las de
procesamiento (sean publicas o privadas) en
el que deben incluirse los protocolos estan-
darizados de actuacién con objeto de ga-
rantizar la calidad, transparencia y trazabili-
dad del sistema. Asimismo establece que
los donantes deben ser mayores de edad,
con plena capacidad para obrary que su de-
cision debe ser tomada voluntariamente tras
recibir debida informacién al respecto. Con
objeto de respetar los principios de altruismo
y gratuidad, establece como aspecto nove-
doso que las células procesadas para usos
autélogos eventuales de los que no hay in-
dicacion médica establecida actual deben
estar disponibles para su aplicaciéon alogé-
nica.
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LA ONT DEL SIGLO XXI:
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® Los desencadenantes del cambio:
la oportunidad.
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estratégico de la ONT 2004-2008:
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Los ejes del cambio estratégico
2004-2008.

El nuevo marco conceptual: la puesta
en valor del conocimiento.

El nuevo marco juridico: la creacién
del organismo auténomo.
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= Un nuevo modelo de organizacion
interna: la gestion por objetivos
y competencias.

u Los beneficios del cambio
estratégico.

Alo largo de los anteriores capitulos hemos
ido presentando los elementos fundamen-
tales que configuran el tan apreciado «Mo-
delo Espafiol» de donacién y trasplante. Si
cada uno de ellos resulta imprescindible, no
es menos cierto que la entidad organizativa
central, el 6rgano que conecta a todos estos
agentes manteniendo presencia activa en
cada uno de ellos, constituye la pieza vital
que articula el sistema y le confiere solidez
y dinamismo. Es la ONT.



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

La ONT del siglo XXI: el cambio estratégico de la Organizacién Nacional de Trasplantes 2004-2008

Desde la creacién de la Organizacion en
1989, un reducido equipo de personas vo-
cacionales, con mas voluntad que medios,
ha ido acumulando, protocolizando y difun-
diendo los conocimientos y las experiencias
que han situado a Espana, ya desde 1992,
en el primer lugar del mundo en tasas de do-
nacion y trasplantes.

Durante estos casi 20 afios nada ha perma-
necido estatico, han estado en evolucidn con-
tinua la ciencia y la tecnologia del trasplante,
los sistemas sanitarios en Espafia, las necesi-
dades de la poblacioén, la economia y la so-
ciedad en general. También la Organizacién
Nacional de Trasplantes ha estado evolucio-
nando.

En sus primeros afios de vida, etapa en
la que no nos extenderemos por haber sido
presentada en otras publicaciones y muy
fundamentalmente en la edicion anterior de
este libro, la ONT vivié lo que podiamos
llamar el periodo «épicox». En el orden juri-
dico era un organismo técnico sin atribu-
ciones de gestion directa, sin personalidad
juridica, con misién clara pero con compe-
tencias difusas, configurado como una Sub-
direccion General de la Secretaria General
de Sanidad del Ministerio solo a partir del
afio 2000, once afios después de su crea-
cion real.

En cuestion de recursos todo costaba un
esfuerzo terrible: sin presupuesto propio, con
personal y recursos prestados de otros entes
del sistema, creciendo en personas muy len-
tamente, sin administracién propia, con cen-
tros de decisién lejanos y sistematicamente
fastidiados cada vez que les aparecia un
asunto de la Organizacién. Con prioridad

nula salvo para las «buenas palabras», que
si se recibfan con amplia generosidad.

En diciembre de 2001 culminan las trans-
ferencias de la gestion sanitaria a las Comu-
nidades Auténomas. La ONT queda institu-
cionalmente mas desubicada que en anteriores
trances por tratarse de una organizacion de
alcance nacional, de dependencia estatal, nu-
trida de personal estatutario’, sanitario en su
mayoria, que con las transferencias, habian
pasado a depender de la Comunidad de Ma-
drid. Se la recoloca dependiendo del Instituto
Nacional de Gestién Sanitaria junto con la
atencién sanitaria de Ceuta y Melillay el Cen-
tro de Dosimetria de Valencia (!), residuos
todos ellos del extinto INSALUD.

En un entorno que evolucionaba deprisa,
la ONT se habia ido adaptando con sorpren-
dente eficacia y excelentes resultados. La do-
nacioén y el trasplante han estado creciendo
continuamente y en los primeros afios del
2000 la Organizaciéon obtiene los premios
mas valorados a la calidad en las Adminis-
traciones Publicas.

Sin embargo, con alguna excepcioén, la
Organizacién nunca ha sido una prioridad
para las autoridades del sistema. Los cam-
bios que se han ido produciendo no han
afectado a sus atributos esenciales ni a su
estabilidad. Han sido timidos, monocordes y
forzados més por factores ajenos a la ONT
y los trasplantes (por ejemplo las transferen-
cias o determinadas situaciones personales
de caracter coyuntural) que por el anélisis
estratégico de las necesidades de una or-
ganizacion con estos fines, con esta espe-
cializacién y con esta trascendencia. La que
tenia y la que se avecinaba.

' Con el tltimo proceso de transferencias sanitarias, la Administracién Central, que hasta ese momento gestionaba
a través del INSALUD la asistencia sanitaria de 10 comunidades auténomas, queda Gnicamente con la prestacién
sanitaria en Ceuta y Melilla. El INGESA se cre6 como sucesor de ese INSALUD para la gestién de su desmantela-
miento y de lo que restaba en activo. De los 138.000 empleados estatutarios que tenfa la Administracién Central
en 2001, sélo quedaron los adscritos a esas ciudades, al Centro Nacional de Dosimetria (radioldgica) de Valencia,
algunos del Instituto Social de la Marina y los 23 de la ONT.
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Con muy poco se hizo muchisimo, lame-  del liderazgo mundial la fragilidad era cada
jora ha sido continua, siempre hemos sido  vez mas patente y el riesgo de quiebra inmi-
un referente mundial, pero... nente. En ese momento:

El entorno en el 2001 evolucionaba de

. , e Juridicamente la ONT es una entidad
forma exponencial en todos los 6rdenes:

casi virtual, un grupo de profesionales

* La actividad trasplantadora se habia tri- alrededor de una marca de enorme pres-

plicado en numero, diversificado en
complejidad y en tipos de érganos, te-
jidos y células.

La necesidad de trasplantes de la po-
blacién crece muy por encima de la dis-
ponibilidad.

El avance cientifico e investigador es
vertiginoso en materia de érganos, te-
jidos y células.

La sociedad de la informacién impone
exigencias de proteccién de datos.

La complejidad institucional se ha mul-
tiplicado. Diecisiete Comunidades Au-
tébnomas con competencias sanitarias
casi plenas, centros de decisién com-
plejosy dispersos en diferentes escalas
(Europa, Espafia, autonomias).

Fuertes cambios demogréficos y migra-
torios.

Mejora general del nivel de vida, de la
preocupacioén por la salud y de las exi-
gencias éticas, de calidad, de seguri-
dad y de servicios por los ciudadanos.
Proyeccion multidisciplinar de todos los
asuntos de la donacién y el trasplante
(cientifica, logistica, ética, juridica, eco-
némica...).

En Europa se discute desde 2001 la Di-
rectiva europea de tejidos (que se alum-
bra en 2004). La investigacién con cé-
lulas madre y |a terapia celular levantan
grandes expectativas y encendidas po-
|émicas cientificas, éticas, religiosas...y
politicas.

tigio, pero con una gran inestabilidad
juridica.

Los centros directivos son lejanos y bu-
rocréticos, carece de administracion pro-
pia y de autonomia de gestion.

No tiene presupuesto propio, la finan-
ciacién es escasa en general e inexistente
para inversiones, para la obtencién de
suministros y servicios depende de la
buena voluntad de tres organismos.

La plantilla lleva afios inalterada, se in-
tegra por médicos y personal de enfer-
meria comisionados de servicio en situa-
cion atipica. No existe politica de recursos
humanos, ni mandos intermedios; con
dificultades de gestién, de captacion,
de retencién y de reciclaje. Las capaci-
dades y la formacién son casi en exclu-
siva de caracter estrictamente sanitario.
La tecnologia informatica y de comuni-
caciones es practicamente inexistente
u obsoleta.

La organizacién interna se basa en la au-
togestion, la responsabilidad y el volun-
tarismo de los profesionales. La coordi-
nacion operativa de trasplantes consume
la practica totalidad de los recursos.

El establecimiento de alianzas, el desa-
rrollo normativo, la cooperacién nacio-
nal e internacional y las posibilidades
docentes e investigadoras estan reduci-
das a suminima expresion, severamente
lastradas por la insuficiencia de medios
humanos, materiales y econémicos.

La dificultad para crear, retener y divul-

Mientras tanto, la realidad interna de la o
ONT, en evolucion lineal, parecia alejarse gar conocimiento es extrema.
progresivamente de la exponencial de su en- En el 2003, la ONT contaba con 23 profe-
torno. A pesar de los buenos resultados y  sionales, gestionaba méas de 1.400 donacio-
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nesy 3.500 trasplantes al afio, impartia cursos
y conferencias, lideraba la red nacional, tenia
un profesional destacado en Bruselas elabo-
rando la Directiva de tejidos y células. Con
tales dotaciones y atributos era el referente
mundial de las organizaciones de trasplantes.

La actividad seguia aumentando y la exi-
gencia era cada vez mayor. jHasta dénde
podia seguir respondiendo la Organizacion?
¢Hasta cuédndo?

LOS DESENCADENANTES
DEL CAMBIO: LA OPORTUNIDAD

En 2003 estaba en plena efervescencia el
debate cientifico y social alrededor de la in-
vestigacion con células madre embrionarias
y sus eventuales implicaciones de todo tipo.
La Comisién Nacional de Reproduccion Asis-
tida y el Comité Asesor de Etica de Ciencia y
Tecnologia se habian pronunciado por la ne-
cesidad de realizar cambios normativos sobre
la materia. Se avecinaba una Ley sectorial.

La gestacion de la Directiva Europea sobre
calidad, seguridad y biovigilancia de tejidos
y células tocaba a su fin y de ella se deducian
nuevas e importantes responsabilidades para
las autoridades sanitarias, que iban a reque-
rir un érgano experto. Ninguno méas idéneo
que la ONT, pero existia la percepcién interna
y externa de que las necesidades y las nue-
vas responsabilidades superaban las capaci-
dades, la dotacién y la disponibilidad de la
Organizacion.

Este alineamiento de necesidades, de vo-
luntad politica y de instrumento legal, con-
dujo a plantear una via para acometer todos
estos problemas de forma simultanea: la mo-
dernizacion de la ONT, el fomento y la co-
ordinacién de la investigacién con células
madre, una estructura para la gestién de la
nueva directiva de células y tejidos; todo ello
aprovechando el prestigio, el conocimiento
y la experiencia de la ONT.
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Se concibid una nueva entidad, el CENAT-
MER (Centro Nacional de Trasplantes y Me-
dicina Regenerativa), con un triple papel de
autoridad sanitaria, de organizacién experta
de servicios y de entidad organizativa e ins-
trumental para la investigacion con células
madre y la aplicacién clinica de las mismas:
la terapia celular. La ONT seria su nticleo duro.
Era la ocasion para acometer el gran cambio
estratégico que la Organizacién necesitaba.

EL PLANTEAMIENTO PARA EL CAMBIO
ESTRATEGICO DE LA ONT 2004-2008:
LAS DIEZ CUESTIONES CLAVE

Es dificil y arriesgado abordar cambios
profundos en cualquier organizacién. Mas,
si se trata de una organizacion publica —por
la rigidez de sus formas-y, especialmente,
si estd funcionando muy bien. Habia que
acertar. En la ONT, cualquier propuesta de
cambio debia prometer un avance cualita-
tivo y cuantitativo importante, debia resul-
tar estimulante y beneficiosa para los que
la tenfan que vivir, debia conservar el valor
conseguido, debia resultar atractiva para
los que se fuesen incorporando y debia
asegurar el futuro para todos los que la
integran.

Adoptamos el modo de actuacion «cua-
tro pes», que con razonable acierto nos
acompana: Planes, Perfectos, Previenen, Pro-
blemas.

Nos planteamos las preguntas clave, cuyas
respuestas habrian de guiar todo el proceso
(tabla 23.1).

LOS EJES DEL CAMBIO ESTRATEGICO
2004-2008

Bajo este pensamiento estratégico iden-
tificamos la idea fuerzay los tres grandes ejes
por los que tendria que discurrir el cambio:



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

La ONT del siglo XXI: el cambio estratégico de la Organizacién Nacional de Trasplantes 2004-2008

Tabla 23.1

¢Por qué cambiar?
¢Para qué el cambio?
¢ Qué cambiamos?

¢Qué no cambiamos?

¢Qué no queremos?

¢Coémo cambiamos?

¢Cuando?

¢Por quién?

¢Con quién?

¢Para quién cambiamos?

-

Las 10 cuestiones para el cambio estratégico
de la Organizacion Nacional de Trasplantes

Por la imposibilidad de responder con la estructura existente a las nue-
vas necesidades y a nuestra propia evolucion.

Para dotarnos de capacidades flexibles y medios adecuados a nuestra
misién en entornos muy cambiantes y complejos.

Casi todo: regulacion juridica, personas, tecnologias, recursos econdémi-
cos y materiales, organizacion interna y alianzas... menos...

El caracter sanitario y nuestra esencia de valores: integridad, compro-
miso con la misién, liderazgo, eficacia, experiencia acumulada y voca-
cién de servicio por la vida.

Burocracia, rigidez, conformismo.

Dotandonos de personalidad juridica y autonomia de gestion; desde
esta plataforma adaptamos la misién, la estructura, los recursos, el mo-
delo organizativo y los resultados.

Desde ya, en un proceso cauto pero constante que nunca se detenga y
que se impulse desde el pensamiento estratégico continuo y la identi-
ficacion de los cambios en el entorno.

Desde dentro, por todos, con el liderazgo de la Direccién y el empuje
de todos nuestros profesionales.

Con el apoyo firme y sostenido de las autoridades sanitarias, con la red
de donacién y trasplante, con las instituciones, con los aliados estraté-
gicos y con las entidades afines.

Para la vida, la sociedad, las instituciones, la comunidad de la donacién
y el trasplante de Espafa y del mundo y para nuestro desarrollo profe-
sional; con las personas en el centro de todos los esfuerzos.

J

La idea fuerza: el valor del conocimiento
y su gestion son nuestras piedras angulares
(un nuevo marco conceptual).

Los tres ejes:

¢ Un nuevo marco juridico que acoja nues-
tra misién y proporcione autonomia y
flexibilidad para la gestion (las llaves).

e Un modelo de organizaciéon interna di-
namica y de alto rendimiento (el modelo).

¢ Una dotacién adecuada y suficiente de
recursos estructurales, econémicos, tec-
nolégicos y esencialmente humanos (los
recursos).
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EL NUEVO MARCO CONCEPTUAL:
LA PUESTA EN VALOR
DEL CONOCIMIENTO

La ONT desde su creacién ha ido absor-
biendo, generando, acumulando y aplicando
conocimiento sobre donacién y trasplante,
con evidente éxito. Este conocimiento se ha
volcado en sus tres actividades principales:
el fomento de la donacidén, la coordinacién
operativa de trasplantes y la comunicacion.

Sin embargo, como hemos ido sefalando,
el entorno evoluciona con gran rapidez y
plantea nuevos retos y necesidades caracte-
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rizados por la variedad de asuntos, la diver-
sidad de enfoques sobre cada asunto, su vi-
talidad y cambio continuo, la premura de los
plazos y la responsabilidad sobre los resul-
tados en términos de salud y de vidas.

Todos ellos tienen un denominador
comun: su abordaje requiere un conoci-
miento especializado, dinamico y multidi-
mensional de primer nivel.

¢Estaba la ONT preparada y dotada para
ser una organizacion de conocimiento espe-
cializado, dinamico y multidimensional de
primer nivel?; ;y para mantenerse como tal?
La respuesta parecia negativa, no lo estaba
y dificilmente podria estarlo con los solos in-
crementos vegetativos de personas, de es-
pacio o de maquinas. Habia que actuar sobre
el elemento nuclear: en las organizaciones
de esta naturaleza, el valor del conocimiento
y la forma de gestionarlo son lo esencial.

Esta conviccion es la que ha motivado y
orientado el cambio estratégico que esta si-
guiendo la ONT en los ultimos afios. Un prin-
cipio clave que cubre como un velo todas
nuestras actuaciones: el conocimiento es-
pecializado es nuestro principal valor y
como tal debe ser protegido, acrecentado,
mejorado, gestionado y proyectado sobre
la sociedad a la que servimos. Esto es nues-
tra mejor garantia de futuro.

Este principio inspira la definicién del mo-
delo conceptual de gestion del conocimiento
que estamos aplicando. Sobre esta columna
vertebral -y a su servicio— se estructuran los
restantes cambios estratégicos que, siendo
notables y mas faciles de percibir (marco ju-
ridico, modelo organizativo, cantidad de re-
cursos...), vienen a ser meros (aunque im-
portantisimos) elementos instrumentales al
servicio de una politica del conocimiento en
la ONT. Es esta columna la que da consis-
tencia y proyeccion, de presente y de futuro,
a los cambios realizados, al esfuerzo colec-
tivo que estamos llevando a cabo y a los re-
cursos que se nos han concedido.
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El conocimiento especializado, dinémico
y multidimensional (como sintetiza el dia-
grama input-output de la fig. 1), se sitla
como nucleo central del valor de la Organi-
zacion y de sus capacidades. El saber debe
diversificarse con la inclusién de expertos
en otras disciplinas y nutrirse de forma con-
tinua a través de la formacién permanente
de nuestros profesionales, de la creacion de
conocimiento por la investigacién, de la cap-
tacion y evaluacion de todo lo relevante que
se publique sobre nuestras materias, de los
trabajos externos, de las aportaciones de
nuestros aliados, de todo lo accesible en las
redes y bases de datos; y por supuesto de
nuestra propia revision critica y experiencia
acumulada.

Una prioridad esencial ha sido y serd im-
pulsar ese fluido de saber mediante la defini-
cién de estrategias y procesos estructurados
que lo aseguren (captacién de nuevos recur-
sos, formacién continuada, fomento de la in-
vestigacion, antenas permanentes, alianzas. ...

El conocimiento se sostiene sobre sus tres
pilares fundamentales:

¢ Las personas, como fuentes, deposita-
rios y transmisores esenciales del saber.
Los profesionales son nuestro mas va-
lioso recurso, también el més sensible,
dificil de obtener y de retener. En con-
secuencia, se hizo necesaria una poli-
tica de recursos humanos que, en el
seno y con las restricciones de una ad-
ministracién publica, venciese las resis-
tencias e hiciese compatibles las nece-
sidades de una organizacién —singular
y en plena metamorfosis—, con las esen-
cias de los veteranos, las expectativas
de las nuevas incorporaciones, la per-
manencia, el desarrollo personal y pro-
fesional de todos y el abordaje con éxito
de nuevos y cambiantes retos. Una po-
litica de personas, para el alto rendi-
miento, desde el ingreso hasta el retiro.
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Fig. 1. Esquema de la organizacién del conocimiento como pilar basico de funcionamiento de la Organizacién

Nacional de Trasplantes.

* Latecnologia, el segundo pilar del co-
nocimiento, un soporte informético, ofi-
matico y de comunicaciones capaz de
multiplicar exponencialmente la capa-
cidad y de desarrollar el potencial de
las personas; de ordenar, proteger y
hacer selectivamente accesible el cono-
cimiento, y de aplicarlo o transmitirlo
derribando barreras de volumen, de es-
pacio y de tiempo.

La organizacién (con minuscula: el ter-
cer pilar). La forma de hacer las cosas,
de relacionar a las personas entre si, de
conectarnos con la tecnologia, de plan-
tearnos metas, de alinearnos para al-
canzarlas, de medir resultados, de re-
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cordar y aprender de lo sucedido, de
gestionar los recursos...

Formar estos tres pilares —en muchos as-
pectos desde cero—, hacerlos equilibrados,
cohesionados, robustos y a medida para esta
Organizacién; asi como obtener las compe-
tencias, las capacidades ejecutivas y los re-
cursos para llevarlos a cabo; requeria de un
marco juridico nuevo, de una nueva defini-
cion de la mision y de los atributos para des-
arrollarla. Requeria flexibilidad para adap-
tarse, autonomia para gestionary los recursos
adecuados y suficientes. Al mismo tiempo
hacia falta mucha conviccién para no tirar la
toalla ante un entorno para nada favorable
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a estas aventuras. El ser inasequible al des-
aliento es una necesidad en muchos aspec-
tos de la administracién y de la vida y desde
luego ha sido imprescindible en la mayoria
de las etapas de la ONT.

Pero al final las cosas salieron bien. Se creé
un nuevo marco juridico mas ventajoso y se
dotaron nuevos recursos. Las bases de las
columnas estaban aseguradas.

Pronto estas ideas de fuerza en torno al
«conocimiento» impregnaron todos los ni-
veles de la Organizacién, orientando las prio-
ridades y los objetivos. La incorporacion de
nuevos profesionales impulsé todas las ac-
tividades y la creacion de la Secretaria Ge-
neral, 6rgano de gestidn, con un equipo re-
ducido pero muy capaz, imaginativo y
militante por la ONT; imprimieron un gran
dinamismo a todos los proyectos, haciendo
viable (con muchas dificultades) lo que hasta
entonces nos era imposible.

Las actividades tradicionales se fortalecie-
ron, se alinearon como proyecciones de ese
conocimiento que siempre ha constituido
nuestro principal patrimonio, y se estructu-
raron en programas y proyectos con muchas
y valiosas acciones nuevas que hoy definen
una Organizacién mucho mas potente y es-
table que su antecesora.

EL NUEVO MARCO JURIDICO:
LA CREACION DEL ORGANISMO
AUTONOMO

La Ley 45/2003, sobre técnicas de repro-
duccién humana asistida vino a modificar en
aspectos clave a su antecesora la Ley de 1988;

la cual, con sus quince afos de vigencia, se
habia visto superada por la practica médica,
mostraba lagunas de regulacién de aspectos
que en el nuevo siglo eran vitales; y en lo que
mas nos acabaria afectando, contenia una in-
suficiente regulacidn sobre el destino de los
preembriones humanos sobrantes de las fe-
cundaciones in vitro depositados en los «ban-
cos», una vez superados los cinco afios de
utilidad reproductiva.

En el campo investigador, la Ley anterior
era muy restrictiva, lo que contrastaba con
las enormes expectativas creadas en relacién
a las células troncales embrionarias y existia
un gran debate cientifico, juridico y ético
sobre su utilizacion para la investigacion.
Mucho mas para otros fines.

La reforma se referia al material bioldgico
de la fecundacion in vitro —a implantar o so-
brante—, a su utilizacién en la investigacion
y a otros aspectos laterales. Para desarrollar
esas previsiones se crea el Centro Nacional
de Trasplantes y Medicina Regenerativa
(CENATMER), al cual se adscribe la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes.

El objetivo principal no fue desde luego,
dotar de personalidad juridica y de autono-
mia de gestion ala ONT, de acuerdo con los
analisis que hemos expuesto, sino todos
los demés aspectos relacionados con la re-
produccién asistida y la investigacion con cé-
lulas embrionarias. Esto tuvo una consecuen-
cia que ha costado mucho resolver: no se
contemplé en la Ley de creacién la condi-
cién estatutaria del personal de la ONTZ.

Pero lo cierto es que el resultado del recién
creado organismo fue que la ONT cobré per-
sonalidad juridica, era la Unica estructura fisica

2 Los organismos auténomos deben ser creados por Ley y ésta debe establecer el tipo y las peculiaridades del per-
sonal que lo puede integrar. La Ley de creacion no contemplé que los empleados de la ONT, nicleo del CENATMER,
tienen régimen juridico estatutario, por lo que, por defecto, el personal del organismo tendria que ser funcionario o
laboral. El personal estatutario quedé dos afios en situacién indefinida hasta que una nueva Ley sobre reproduccién
asistida, la 14/2006, de 14 de mayo, establecio la integracién de los estatutarios en el organismo. Esta misma Ley modi-
ficd la denominacién del CENATMER, que pasé a denominarse «Organizacion Nacional de Trasplantes».
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y de recursos que se adscribid y el continente
(CENATMER) era igual al contenido (ONT).

En febrero de 2004 se promulgé el Real
Decreto 176/2004, por el que se aprobé el
Estatuto del CENATMER. Se nombra al Di-
rector: Rafael Matesanz. El segundo funcio-
nario en incorporarse es el Secretario Ge-
neral, José Ignacio Flores. Comienzan a
ejecutarse los planes, se inicia la refunda-
cion de la ONT y el cambio estratégico que
estamos relatando; bajo las siglas y el am-
paro juridico del CENATMER.

Este organismo no llegd a desarrollarse
nunca porque los nuevos responsables del
Ministerio de Sanidad decidieron situar la in-
vestigacion con células madre y sus aspectos
colaterales en el Instituto de Salud Carlos llI,
que desde entonces ha estado albergando
todas las competencias en materia de inves-
tigacion, hasta el siguiente traspaso en 2008
al nuevo Ministerio de Ciencia e Innovacion,
mientras que la aplicacion clinica del trasplante
de drganos, tejidos y células quedd (como
habia sido desde su creacién) como respon-
sabilidad de la ONT.

Sin embargo, la ONT ya tenia la forma ju-
ridica que necesitaba como llave para la rein-
genieria y el cambio estratégico que estaba
en marcha. La voluntad de cambio y de su-
pervivencia se hace netamente interna, tanto
en su disefio como en sus protagonistas.

La ONT, con la vestidura del CENATMER,
es ahora un organismo auténomo de la Ad-
ministracion General del Estado, tiene per-
sonalidad juridica propia, capacidad de obrar
con la alta direccion en el propio organismo,
presupuesto y recursos propios, con la orga-
nizacién y el funcionamiento diferenciados.

Todo esto que se percibia como ventaja,
tenfa también una enorme servidumbre: la
necesidad de establecer, practicamente
desde cero, una administracién acorde al sis-
tema publico, un sistema de control y rendi-
cién de cuentas, el soporte con medios pro-
pios de todo lo anterior, la autosuficiencia
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ante los problemas y la sustitucion, con mayor
eficacia que los que teniamos, de los siste-
mas de gestién que, aunque de forma in-
completa, burocrética, y de exasperante len-
titud, nos habian servido hasta ese momento.

Y nos pusimos a ello como primera prio-
ridad. Si no armabamos rdpidamente un sis-
tema de gestién solvente, el organismo au-
ténomo serfa intervenido por los érganos de
los que veniamos dependiendo y probable-
mente serfa disuelto, frustrando cualquier
posibilidad de un orden nuevo para la ONT.

Pese a las resistencias internas y externas
al cambio, a las muchas vicisitudes, a deter-
minadas actitudes de algunas autoridades y
funcionarios que es preferible olvidar; pero
también gracias al tremendo esfuerzo de
unos cuantos, y a la ayuda y el carifio de otros
muchos, lo conseguimos.

Autonomia de gestién: Politica de RRHH

La ONT queria ser una organizacién de
conocimiento donde las personas fuesen
esenciales. En torno a estas dos ideas se em-
prendié el disefio y desarrollo de un modelo
propio de gestién de recursos humanos
—hasta entonces inexistente— que hiciese
compatible el caracter de administracion pu-
blica (la condicion de empleados publicos y
las restricciones de su gestion), con las ne-
cesidades de flexibilidad, diversidad, espe-
cializaciéon y gestion dindmica que requiere
nuestra mision.

Se proyectaron cuatro lineas de actuacion:

o \ertebracién, mediante la definicion de
unidades organicas y la dotacién de man-
dosy responsables intermedios (en 2003,
2 mandos intermedios; en 2007: 11).

Captacion de nuevos profesionales con
formacion multidisciplinar y competen-
cias diversas y especializadas en el am-
bito de la donacién y el trasplante y tam-
bién en los &mbitos organizativos,
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administrativos e instrumentales (22 em-
pleados en 2003; 42 empleadosy 5 be-
carios en 2007/tres profesiones en 2003;
nueve profesiones en 2007 /tres poliglo-
tas en 2003; veinte poliglotas en 2007).
Disefio de un modelo de trabajo en
equipo de alto rendimiento, basado en
la organizacién y adscripcion funcional
a programas y proyectos (que se explica
mas adelante).

Desarrollo de un sistema integral de ges-
tion de empleo que contempla todas
las fases de la permanencia de una per-
sona en la organizacién desde su in-
greso a su eventual retirada:

— Dotacién y reclutamiento:

» Definicion del perfil de cada puesto
de trabajo que especifica las fun-
ciones a realizar y las competencias
comunes o singulares del puesto a
cubrir.

Constitucion de bolsas de empleo
de las diversas categorias profesio-
nalesy seleccién por comités cole-
giados bajo principios de mérito,
capacidad, publicidad e idoneidad
[tinerarios formativos de capacita-
cion para nuevos empleados. Asig-
nacién de tutor para la insercion.

Formacion continuada: disefio y eje-
cucién de un plan de formacién con-
tinuada interna y externa para la ac-
tualizacion permanente en el orden
cientifico, técnico e instrumental.
Desarrollo de un plan de compensa-
cion variable y de beneficios sociales
(incentivos por objetivos, por activida-
des cientificas y docentes, plan de pen-
siones, accién social, reconocimiento
publico y valoracion del mérito).
Desarrollo de un plan de atencién a
las personas y conciliacion con la vida
familiar: ajuste de horarios, reduccio-
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nes de jornada, teletrabajo, enco-
mienda de tareas visionando las res-
ponsabilidades familiares, reduccién
o exencién de guardias y servicios.
Desarrollo de un plan de segundas ac-
tividades para empleados veteranos
y de apoyo en la salida o reinsercién
al sistema sanitario o funcionario.

Autonomia de gestion:
Gestidon econdémica y presupuestaria

La disponibilidad de un presupuesto pro-
pio y diferenciado de otros organismos o fun-
ciones constituye uno de los elementos mas
relevantes del cambio y del impulso de la or-
ganizacion. El presupuesto diferenciado es
importante por su cuantia y crecimiento, pero
lo es méas por las posibilidades que concede
de aproximar las decisiones de gasto a las
necesidades o proyectos concretos, de apli-
car los recursos a su finalidad prioritaria, de
reducir los tiempos de ejecucion econémica
de las decisiones, etc. Factores todos im-
prescindibles para una organizacion de tras-
plantes en la que la agilidad de actuacién es
determinante.

La emancipacion presupuestaria respecto
al INGESA, érgano del que dependia la ONT
hasta 2003, tuvo como primera consecuencia
una evolucion mas favorable del presupuesto
en el quinquenio 2003-2007 (tabla 23.2).

La posibilidad de obtener ingresos ex-
traordinarios, como fondos de investigacion
o programas de calidad financiados, y apli-
carlos directamente a su finalidad (en el cua-
trienio 2004-2007, estos ingresos extraordi-
narios han superado los 5,5 millones de €);
y, lo més importante, al no competir las ne-
cesidades concretas relativas a donacion y
trasplantes, con otras prioridades de asisten-
cia sanitaria o del servicio de salud (en las
que solian resultar perdedoras), han permi-
tido acometer y desarrollar programas y pro-



EL MODELO ESPANOL DE COORDINACION Y TRASPLANTES

La ONT del siglo XXI: el cambio estratégico de la Organizacién Nacional de Trasplantes 2004-2008

IE EWER A Evolucion de los )
presupuestos de la ONT
(2003-2007)
Concepto 2003 2007
(en euros) (en euros)
Personal y becas 800.000 2.934.920
Gastos corrientes 60.000 909.900
Inversiones 18.000 253.680
Obtencién
de ingresos 348.516 1.656.332
\_por proyectos )

yectos de alto interés para la donacién y el
trasplante que estan dando sus frutos con
resultados tangibles, los cuales, de haber es-
tado en otro contexto presupuestario, difi-
cilmente se hubieran emprendido.

Por primera vez existe un presupuesto para
inversiones significativo (en el 2003 el pre-
supuesto de inversion ascendié a 18.000 €,
mientras que en el cuatrienio 2004-2007 ha
alcanzado un total de 2,7 millones de €), lo
que ha permitido acometer la informatiza-
cién, la dotacidn ofimética, el saneamiento
de mobiliario y la ampliacién de espacios de
la Organizacion.

En general, las solicitudes de material, la
contratacién, un simple desplazamiento u
otras decisiones de gasto que antes tarda-
ban tres 6 cuatro meses en ser satisfechas,
cuando lo eran, ahora se ejecutan en dos dias.

La autonomia en la gestion econdémica le
ha dado vida a la Organizacién. Pero, como
deciamos, los recursos publicos tienen la
enorme servidumbre de tener que implan-
tar un sistema de ejecucién, control y rendi-
cién de cuentas muy oneroso y burocratico,
que requiere profesionales muy especializa-
dos (forzosamente escasos en un centro de
estas dimensiones), tan implicado y eficaz
como todos en la Organizacién.
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Autonomia de Gestién:
Gestion de las tecnologias

En el &mbito de la tecnologia informética
y de comunicaciones es quizd donde se han
producido los cambios mas radicales y efi-
caces para la organizacion.

En 2003 la infraestructura de comunica-
cion (vital para la coordinacion de trasplan-
tes que tiene dependencia total de estos sis-
temas) contaba con una Unica salida telefénica
terrestre con 8 lineas y 1 salida de Internet
de 256 kb. En 2007, las comunicaciones cuen-
tan con 3 salidas telefénicas independientes
(2 rutas terrestres y 1 aérea), con 30 lineas si-
multaneas; y con 2 salidas de Internet con
100 Mb de capacidad.

En cuanto a dotacién informética, pasa-
mos de dos PCs como servidores y menos
de un ordenador por persona, a un centro
de proceso de datos dotado con quince ser-
vidores con elementos networking, de alma-
cenamiento, de seguridad, etc.; asi como a
una dotacién ofimatica completa y de pri-
mer nivel.

Este equipamiento se ha puesto al servicio
de los nuevos software teméticos confeccio-
nados para la gestion de nuestras areas de
actividad: SIUL, sistema integrado de coordi-
nacion de trasplantes; SURUS, sistema de ges-
tién de registros y epidemiologia; BIOTECEL,
biovigilancia de tejidos y células; portales web
—-ONT, DOPKI, Red/Consejo Iberoameri-
cano—; Sistema de Web Conference, etc.

El apartado de tecnologias de la informa-
cién, por su trascendencia, es desarrollado
en un capitulo especifico.

Las alianzas externas

Para el cumplimiento de nuestra misién la
alianza con las personas u organizaciones ex-
ternas resulta de todo punto fundamental.
La ONT siempre ha tenido una amplia tradi-
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cién de colaboracidn con agentes e institu-
ciones del sistema sanitario, con fundacio-
nes, con asociaciones de pacientes, con na-
vegacion aérea, con medios de comunicacién
o con las autoridades sanitarias. Sin embargo,
es en el seno de este cambio estratégico
donde la ampliacién y la gestion de las alian-
zas externas se convierten en un objetivo
prioritario y estructurado para el desarrollo
de la misién, como fuente y como aplicacion
de conocimiento.

Nuestras alianzas tradicionales con la red
de coordinaciones autonémicas y hospitala-
rias de trasplantes y con las autoridades sa-
nitarias (Ministerio de Sanidad, Instituto de
Salud Carlos Ill, INGESA, Consejerias de
Salud), se ven revitalizadas o ampliadas con
nuevas alianzas para el desarrollo de proyec-
tos comunes a través de acuerdos con uni-
versidades, con escuelas de sanidad, con
fundaciones (entre las que destaca por sus
brillantes resultados la Fundacién Mutua Ma-
drilefia), con entidades de acreditacion y ges-
tién de calidad como el CAT o JACIE; y, en
el &mbito internacional, con el Consejo de
Europa, el Consejo de la UE y, nuestros pro-
yectos mas brillantes: con la Organizacion
Mundial de |a Salud, de la que hemos obte-
nido la designacién como «centro colabora-
dor» y sede del Registro Mundial de Tras-
plantes; y con el Consejo Iberoamericano de
Donacién y Trasplante, que esté propiciando
un notable impulso para los trasplantes en
América Latina.

UN NUEVO MODELO

DE ORGANIZACION INTERNA:
LA GESTION POR OBJETIVOS
Y COMPETENCIAS

La Organizacién interna de la ONT en lo
que llaméabamos «la etapa épica» era fruto
de la estructura y de las circunstancias de su
momento. No existia jerarquizacion, el Co-
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ordinador Nacional era el responsable de
todo y luego el resto de los profesionales
que reportaban directamente o se coordina-
ban entre ellos, donde cada uno se especia-
lizaba en su asunto y se encargaba de una
serie de tareas generales: con el centro de
gravedad en la coordinacion de trasplantes.
No existia un modelo de objetivos o de ges-
tién propiamente dicho. Lo méas avanzado
convivia con lo més simple con una natura-
lidad sorprendente, si bien tremendamente
eficaz.

Era una forma de funcionar muy experi-
mental, en torno al lider, personalista, fami-
liar y de altisima implicacién. Unica posible
en la larga etapa pionera y cargada de pro-
blemas; pero que ha dado resultado durante
muchos afios, ha generado el tan citado co-
nocimiento en donacién y trasplantes y ha
forjado el conjunto de valores, de creencias,
de formas de sentir, de actuar, de relacionar-
nos y de entender nuestro trabajo que hoy
constituyen el alma de la ONT.

Sin embargo, esa manera de funcionar no
era sostenible en el futuro. El crecimiento de
la propia Organizacién (en personas, en tec-
nologia, en sistemas...), las responsabilida-
des de la autonomia de gestion, y sobre todo,
la diversidad, la complejidad y el polimor-
fismo de los asuntos en que nos ibamos
viendo implicados, resultaban incompatibles
con un modo tan artesanal y autogestiona-
rio de produccion.

Tuvimos que plantearnos un sistema or-
ganizativo completamente nuevo y de im-
plantacion rapida. Habia que evitar muchos
peligros. Nuestro decalogo nos advertia de
la burocracia y de la dilucién de responsabi-
lidad por jerarquizacion excesiva... pero habia
que vertebrar (un jefe no puede despachar
con cuarenta subordinados). El conocimiento
pide creatividad y grados de libertad, pero
también huye del caos (el fenédmeno de la
biblioteca desordenada). Habia que fijar ob-
jetivos y formas de medir para evitar la de-
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Fig. 2. Estructura jerarquica de la ONT.

riva. Habia que seleccionar, ensefiar, acoplar
y dirigir a muchas personas nuevas y eso re-
quiere método. Habia que tener mecanis-
mos para distribuir las cargas de trabajo,
saber quién se ocupa de qué, y hasta donde
nos iban a dar las fuerzas (humanas, mate-
riales y econdémicas) para meternos en el si-
guiente proyecto, cada vez mas complicado.

Finalmente decidimos adoptar un modelo
hibrido de organizacién que queria contem-
plar todas estas ecuaciones:

La organizacion interna de la ONT se basa
enla superposicion, coexistencia, y alternan-
cia selectiva de la primacia entre ellas, de
tres estructuras:

* Estructura organica: que define Uni-
dades con una misién genérica que im-
plica a los grupos profesionales que las
integran.

e Estructura jerarquica y de gobierno:
que determina las lineas jerarquicas de

393

autoridad y dependencia de cada miem-
bro de la organizacién.

e Estructura funcional: que determina las
funciones y responsabilidades especifi-
cas de los profesionales, ademas de las
generales propias del grupo profesio-
nal o la unidad a la que se pertenece.

La estructura organica:

La componen tres tipos de unidades de-
finidas por su rol o misién dentro de la Or-
ganizacion. A ellas se adscriben los profesio-
nales, los cuales tienen encomendadas todas
funciones propias de su unidad:

¢ Unidades operativas: Son las unidades
directa y principalmente implicadas y
dedicadas a la produccién final de los
servicios que la Organizacién presta al
exterior. Incluye las unidades médica 'y
de enfermeria.
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¢ Unidades de soporte: cuya misién es
dar apoyo instrumental a la estructura
operativa y dar soporte basico al con-
junto de la Organizacién. Incluye las uni-
dades de gestién econémica, infor-
matica y sistemas, servicios generales
y apoyo administrativo.

Unidades mixtas: que retnen atribu-
tos de las dos anteriores aportando en
algunas facetas soporte a la Direccion
0 a otras unidades; y en otros desem-
pefios es productora de servicios direc-
tos. Incluye la Oficina Técnica, Gestién
de subvenciones y la Unidad de Apoyo
de Programas (colaboradores becados).

Estructura jerarquica:

Representada por un organigrama de di-
reccién y dependencia (fig. 2).

Estructura funcional:

Por la que se efectia la distribucién interna
de recursos, de responsabilidades, de fun-
ciones y de tareas entre los profesionales de
la Organizacion. El factor determinante para
ello son las competencias que relina cada
profesional, con primacia sobre la categoria
profesional o la Unidad a la que pertenezca.

Se configura a través de Programas y Pro-
yectos como instrumento para alcanzar los
objetivos de la ONT. Persigue:

* Facilitar la planificacion y la gestion ope-
rativa de la actividad.

Asignar personas a los programas y pro-
yectos en los que se descompone la ac-
tividad de la Organizacién.

Asignar responsabilidades, funciones 'y
tareas a cada profesional compensando
la necesaria especializacién por asun-
tos con la polivalencia y las aportacio-
nes multidisciplinares.

Ubicar al profesional referenciandolo
respecto al total de la actividad de la
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Organizacién y respecto a los profesio-
nales entre si.

Facilitar la incorporacién de nuevos pro-
fesionales y la sustitucion temporal o el
reemplazo, en dmbitos de responsabi-
lidad y desempefio especificos.
Facilitar el disefio de itinerarios forma-
tivos y planes de formacién continuada
sobre aspectos funcionales y compe-
tenciales definidos.

Reconocery aprovechar las competen-
cias de cada profesional, con indepen-
dencia del grupo profesional al que per-
tenezca.

Contribuir al desarrollo de las expecta-
tivas personales de los profesionales.
Contribuir a la medida de resultados y
evaluacion del desempefio.

La asignacién especifica de funciones den-
tro de esta estructura corresponde a la Di-
reccion y coexiste con las funciones genéri-
cas que tiene cada empleado por razén del
grupo profesional al que pertenece y de la
unidad a la que se encuentra adscrito.

Programas

Son las siete grandes lineas maestras en
las que se agrupa la actividad de la Organi-
zacion. Cada programa tiene asignado un res-
ponsable que se ocupa de su coordinacién y
tutela, con independencia de la posicién que
tenga en la estructura jerarquica. Sobre los
programas se definen objetivos estratégicos
que guian los de los Proyectos en que se des-
compone cada uno de ellos (fig. 3).

Proyectos
Son las lineas especificas y homogéneas

de actuacién en las que se desarrolla un Pro-
grama. Cuentan también con un responsa-
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Fig. 3. Principales lineas de actuacion: programas.

ble de proyecto y con personas asignadas a
su ejecucién segun sus habilidades y cargas
de trabajo. Tienen objetivos especificos y
presupuesto econémico.

El Proyecto es la unidad elemental de asig-
nacién de objetivos, de costes y de control
de gestidn (fig. 4).

En este momento, la Organizacién man-
tiene setenta y cuatro proyectos activos:

* Programa de Donacién y Trasplante:
quince proyectos.

* Programa de Cooperacién Internacio-
nal: tres proyectos.

e Programa de Relaciones Institucionales:
siete proyectos.

* Programa de Docencia: nueve pro-
yectos.
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* Programa de Investigacion: diez pro-
yectos.

e Programa de Registros y Acreditacién:
catorce proyectos.

* Programa de Soporte, Informatica y Sis-
temas: dieciséis proyectos.

Procesos

Son la Ultima subestructura organizativa y
funcional. Los procesos son secuencias de
actividades y tareas de naturaleza instrumen-
tal o de procedimiento, al servicio de uno o
varios proyectos, que ejecutan una, varias o
todas las personas de la Organizacién; con
la caracteristica de estar sometidos a un pro-
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Fig. 4. Esquema general de gestién por proyectos.

tocolo definido para favorecer la repeticion,
la calidad y el minimo coste de transaccién.

Los envios postales masivos, las inclusio-
nes en la web, el cuaderno de gestién de
proyectos, la obtencién de recursos (mate-
rial, locales, aparatos...), la utilizacién de la
imagen corporativa o los cuadernos de alar-
mas de donacidn, son, entre otros muchos,
procesos protocolizados.

LOS BENEFICIOS DEL CAMBIO
ESTRATEGICO

Muchos y visibles son los beneficios que
estamos obteniendo del proceso de cambio
que inicidbamos hace cinco afos. Ya no
somos una realidad virtual, la ONT es una
realidad juridica y material muy viva, tene-
MOS recursos para perseguir nuestra mision,
tenemos tecnologia, tenemos unos espacios

dignos, tenemos un buen equipamiento, es-
tamos bien organizados, hacemos muchas
mas cosas...

También hemos duplicado nuestros recur-
sos humanos, ahora somos 47 profesionales
entusiastas y preparados. Con el empuje y
las habilidades de los mas jovenes y la sabi-
duria y el temple de los veteranos, pero en
todo caso con una edad media de la planti-
lla sensiblemente mas joven que la que te-
niamos hace 5 afos. Juntos, formados en
ariete o desplegados en guerrilla, la ONT
constituye un equipo formidable y los resul-
tados asf lo avalan.

Pero quizéd lo mas valioso que nos ha
aportado el cambio no sea material. Decia
Drucker® que una buena organizacién no ga-
rantizaba por si sola el rendimiento y los re-
sultados, pero que una organizacién equi-
vocada u obsoleta siempre era garantia de
fracaso.

3 Peter Drucker (1909-2005): insigne economista nacido en Viena, aunque nacionalizado norteamericano, al que
se considera padre del menagement moderno. Su obra «Menagement: Tasks, Responsabilities, Practices» (1974),
es de obligada lectura en las escuelas de negocios y de organizacion. Mucho de nuestro desarrollo conceptual en

este proceso ha bebido de esas fuentes.
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La reflexion y el aprendizaje (en muchos
aspectos autodidacta porque nadie lo habia
hecho antes de la misma forma) que hemos
seguido para planear y ejecutar un cambio
de este alcance —desde dentro y por los de
dentro—, nos ha hecho mas sabios, nos ha
ensafiado que el cambio en estos tiempos
ha de ser un esfuerzo continuo. Que vale méas
el pensamiento estratégico que un plan es-
tratégico. Que una buena estructura, una or-
ganizacién flexible, la orientacién a los resul-
tados y las «cuatro pes» nos preparan para
adaptarnos continuamente al entorno. Que
somos lo que sabemos y que el valor del co-
nocimiento y la innovacion técnica, cientifica
y organizativa han de ser nuestras divisas.
Que las dificultades unen: unos por otros y
la ONT por todos. Que la cuesta, como el li-
derazgo, aunque cuesta siempre lleva a la
cumbre.

Aun quedan muchas cosas por hacer y
todas por perfeccionar. Esperamos que

MUESTROS PROFESIONALES:
EL MEJOR ACTIVO

pronto se promulgue el nuevo Estatuto de
la Organizacién previsto en la ley del 2006
(Real Decreto con la tramitacion ultimada
desde hace tiempo), que podamos dotar
areas clave de soporte que se encuentran en
precario, que alcancemos la plenitud de de-
rechos...

Pero hemos alcanzado los suficientes atri-
butos personales, materiales, organizativos
e intelectuales, como para mirar al futuro con
confianza. Tenemos una buena Organizacidn,
hacemos las cosas bastante bien, o por lo
menos tan bien como cualquier otra organi-
zacion en el mundo con muchos mas recur-
SOs que nosotros, Nos gusta nuestra mision,
aceptamos los retos y sentimos legitimo or-
gullo de pertenecery de liderar una parcela
de nuestro sistema sanitario y cientifico que
es la Unica en la que Espafia puede decir con
orgullo que es lider mundial y referencia para
cualquier pafs...

.Se puede pedir més?

Fig. 5. Los
profesionales de la
ONT: nuestro
mejor activo.







Apéndice

Legislacion trasplantes

Disponible en: www.boe.es

Jefatura del Estado
(BOE de 06/11/1979 - Seccién )

Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre ex-
traccién y trasplante de érganos.

Ministerio de la Presidencia
(BOE de 04/01/2000 - Seccién I)

Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciem-
bre, por el que se regulan las actividades de
obtencidn y utilizacion clinica de érganos hu-
manos y la coordinacién territorial en mate-
ria de donacién y trasplante de érganos y te-
jidos.

Ministerio de Sanidad y Consumo
(BOE de 11/11/2006 - Seccién )

Real Decreto 1301/2006, de 10 de no-
viembre, por el que se establecen las nor-
mas de calidad y seguridad para la dona-
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cion, la obtencioén, la evaluaciéon, el proce-
samiento, la preservacioén, el almacena-
miento y la distribucién de células y tejidos
humanos y se aprueban las normas de co-
ordinacién y funcionamiento para su uso en
humanos.

Ministerio de la Presidencia
[BOE Jefatura del Estado)
(BOE de 22/11/2003 - Seccién 1)

Ley 45/2003, de 21 de noviembre, por la
que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de
noviembre, sobre Técnicas de Reproduccién
Asistida.

Ministerio de la Presidencia
(BOE de 31/01/2004 - Seccién |)

Real Decreto 176/2004, de 30 de enero,
por el que se aprueba el Estatuto del Cen-
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tro Nacional de Trasplantes y Medicina Re-
generativa.

Ministerio de la Presidencia
(BOE de 30/05/2005 - Seccidn I)

Real Decreto 590/2005, de 20 de mayo,
por el que se modifica el Estatuto del Insti-
tuto de Salud «Carlos Ill», aprobado por el
Real Decreto 375/2001, de 6 de abril.

Ministerio de la Presidencia
(BOE de Ministerio de Sanidad y Consumo)
(BOE de 07/02/2006 - Seccién )

Real Decreto 65/2006, de 30 de enero,
por el que se establecen requisitos para la
importacion y exportacion de muestras bio-
|6gicas.

=SS ONT

Jefatura del Estado
(BOE de 27/05/2006 - Seccién 1)

Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre téc-
nicas de reproduccién humana asistida.

Ministerio de Sanidad y Consumo
(BOE de 11/11/2006 - Seccién 1)

Real Decreto 1302/2006, de 10 de no-
viembre, por el que se establecen las bases
del procedimiento para la designacion y acre-
ditacién de los centros, servicios y unidades
de referencia del Sistema Nacional de Salud.

Jefatura del Estado
(BOE de 04/07/2007 - Seccién 1)

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investiga-
cién biomédica.

La ONT
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ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES
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