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Resumen

A partir de datos brasilefios y espafioles, este articulo aborda aspectos relevantes de la donacion y el trasplante
de 6rganos, como la relacion entre oferta y demanda, la legislacion vigente, los costos y las posibles estrategias
para aumentar las tasas de donacidn y mejorar de forma general el proceso de trasplante. El objetivo de este
articulo es presentar datos empiricos actuales que incrementen el conocimiento relevante para la evaluacién
bioética. Los dos paises se destacan: Brasil, por poseer el mayor sistema publico de trasplante de érganos del
mundo; Espafia, por mantener desde hace décadas el mayor indice de donadores efectivos por cada millén de
personas. Un analisis inicial de los datos sugiere la necesidad de lidiar mas abiertamente con los intereses de
los afectados y con la opinidn publica, creando una articulacion sistémica entre legislacidn, politicas publicas
basadas en evidencias e investigacion.
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Resumo
Doagdo de drgdos e tecidos humanos: a transplantagdo na Espanha e no Brasil

A partir de dados brasileiros e espanhdis, este artigo aborda aspectos relevantes da doagdo e transplantes de
orgdos, como a relagdo entre oferta e demanda, legislacdo vigente, custos e possiveis estratégias para aumentar
taxas de doagdo e melhorar de forma geral o processo de transplantes. O objetivo deste artigo é apresentar
dados empiricos atuais que incrementem o conhecimento relevante para a avaliagdo bioética. Os dois paises se
destacam: o Brasil por ter o maior sistema publico de transplantes de 6rgdaos do mundo, e a Espanha por man-
ter ha décadas o maior indice de doadores efetivos por milhdo de pessoas. Analise inicial dos dados sugere a
necessidade de lidar mais abertamente com os interesses dos afetados e a opinido publica, criando articulagdo
sistémica entre legislacdo, politicas publicas baseadas em evidéncias e pesquisa.

Palavras-chave: Bioética. Transplante. Obtencdo de tecidos e 6rgdos-Doacgdes. Estatistica. Legislacdo.

Abstract
Organ donation and human tissues: transplantation in Spain and Brazil

This essay, based on data referring to Brazil and Spain, addresses aspects relevant to the scenario of organ
donation and transplantation, such as the relationship between supply and demand, current legislation, costs,
and possible improvements to increase donation rates and performance in the transplantation process as a whole.
The objective is to present current empirical data that increase the relevant empirical knowledge for the bioethical
evaluation in an organized way. The two countries stand out when it comes to transplants, Brazil, because it has
the largest public system of organ transplants in the world; Spain, for decades the highest rate of effective donor
per million inhabitants. Our initial data analyses suggest the need to deal more explicitly with the interests of
those affected and with the public opinion, within a systemic articulation between legislation, evidence-based
public policies, and research.

Keywords: Bioethics. Transplantation. Tissue and organ procurement-Gift Giving. Statistics. Legislation.
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En 1933, se realizé el primer trasplante en el
mundo, y en 1964 se inauguro este tipo de procedi-
miento en Brasil con un trasplante de rifidn realizado
en el Hospital de los Servidores del Estado de Rio de
Janeiro®. Desde entonces, las técnicas de trasplante y
las drogas inmunosupresoras han evolucionado enor-
memente, de modo que, ademds de usufructuar de
una mejor calidad de vida, el paciente trasplantado
también sobrevive por mas tiempo, en comparacion
con la expectativa de vida sin el procedimiento.

Sin embargo, la demanda de trasplantes de
érganos no para de crecer, y la relacion entre el
numero de pacientes en la lista de espera y los 6rga-
nos disponibles es cada vez mas desproporcionada.
Debido a esta escasez, los criterios para la aceptaciéon
de érganos se estan ampliando?.

Actualmente, son pocas las contraindicacio-
nes absolutas para la donacién: tumores malignos,
excepto carcinomas de células basales, carcinoma in
situ del cuello del utero y tumores primitivos del sis-
tema nervioso central, serologia positiva para el virus
de inmunodeficiencia humana (VIH) o virus linfotrépico
humano de células T (HTLV) | y II, sepsis activa y no
controlada y tuberculosis activa . Por otro lado, el tras-
plante esta indicado para diversos problemas clinicos*.

El objetivo de este trabajo es estructurar los
datos empiricos actuales que aumentan el conoci-
miento relevante para la evaluacion bioética. Los
valores y principios bioéticos, como la autonomia
del paciente y la beneficencia publica, inciden pri-
mero en los hechos que se pretenden evaluar, y
luego en los posibles protocolos de actuacién. Tanto
los hechos del caso como las expectativas relacio-
nadas con las prescripciones dependen de un cono-
cimiento empirico correcto para que la evaluacién
bioética sea racional y responsable.

Asi, en base a datos de Brasil y Espafia, este arti-
culo aborda aspectos éticos y empiricamente impor-
tantes del escenario de donacién y trasplante, como
la relacién entre la oferta y la demanda, la legislacion
vigente, los costos y las posibles estrategias para
aumentar las tasas de donacidén y mejorar el proceso
como un todo. Los paises elegidos se destacan por
dos razones: Brasil tiene el sistema de trasplante de
6rganos publico mas grande del mundo y, desde hace
algunas décadas, Espafia lidera el indice de donadores
efectivos por millén de personas, ejemplo prima facie
que debe ser seriamente considerado.

Trasplantes en nimeros: datos mundiales

En 2015, la tasa promedio mundial de dona-
cién por millén de habitantes (PMH) fue de 16,96,
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con 126.760 trasplantes realizados en total, de los
cuales 84.437 fueron de rifidén, 27.759 de higado,
7.023 de corazon, 5.046 de pulmdn, 2.299 de pan-
creas y 196 de intestino delgado®. En 2014, se tras-
plantaron 119.873 érganos (79.948 de rifidn, 26.151
de higado, 6.542 de corazdn, 4.689 de pulmdn, 2.328
de pancreas y 215 de intestino delgado). Estas cifras
corresponden a menos del 10% de la necesidad
mundial de 6rganos®.

Segun datos de 2004, se estima que alrede-
dor del 3% del presupuesto de salud de los estados
miembros de la Unién Europea se dirige a pacientes
que esperan este procedimiento. Diez mil pacien-
tes renales trasplantados ahorrarian a los sistemas
de salud mas de 200 millones de euros por afio, en
comparacion con los costos de trasplante y dialisis
(sin incluir los costos estructurales)’.

Diferentes razones explican la escasez de 6rga-
nos. La mayoria de los donantes son individuos que
murieron en el hospital después de un daino cere-
bral severo, diagnosticados con muerte encefalica.
Sin embargo, sélo el 1% de las personas muertas
y menos del 3% de los fallecidos en el hospital se
encuentran en esta situacidn, es decir, el nGUmero de
donadores potenciales es muy bajo’.

Ademas, el proceso de donacidn y obtencion
de drganos es delicado, ya que debe hacerse en
unas pocas horas, puesto que existe un limite de
tiempo entre la extraccion del érgano del donador
y su implantacién en el receptor, el llamado “tiempo
de isquemia”. Los periodos maximos normalmente
aceptados son seis horas para corazén y pulmoén, 24
horas para higado y pancreas, 48 horas para rifio-
nes, siete dias para cdrneas y hasta cinco afios para
huesos*.

Por otro lado, un informe de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS)? sefiala que en 2015
habia 1.100 millones de fumadores en el mundo, 42
millones de nifios menores de cinco afios con sobre-
peso, 1.800 millones de personas que bebian agua
contaminada y 946 millones conviviendo con aguas
residuales a cielo abierto. Estos datos sugieren que
la creciente demanda de d6rganos para trasplante
puede tener entre sus causas factores mitigables o
prevenibles con una dieta adecuada, con disminu-
cion del sedentarismo, reduccion del consumo de
tabaco y alcohol, y promocidn de acciones basicas
de salud, como el tratamiento del agua y de las
aguas residuales.

Estos indices sugieren que, en primer lugar, las
dificultades con el trasplante deben abordarse con
politicas publicas sociales y de salud que reduzcan los
problemas de salud directamente relacionados con
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enfermedades que mantienen o aumentan la lista de
espera para trasplantes. Esto porque, al combatir las
causas o los factores de riesgo para enfermedades y
para las condiciones de salud, se ataca el problema
que lleva a los pacientes a necesitar 6rganos. Pero
eso todavia no resuelve el problema a corto plazo de
obtener y distribuir érganos y estructurar buenos pro-
tocolos en sistemas éticos y eficaces.

Espafiia, lider mundial en donadores de
érganos

Desde 1992, Espafia ha mantenido el récord
mundial de donadores de érganos PMH. En 2017, la
tasa fue de 46,9 PMH, totalizando 2.183 donaciones y
5.261 drganos trasplantados, un promedio de 6 dona-
ciones y 14 trasplantes diarios®. En el afio anterior, en
2016, este indicador llegd a 43,4 PMH, con 2.018 dona-
ciones y 4.818 organos trasplantados . En 2017, se
realizaron 3.269 trasplantes de rifidn, 1.247 de higado,
304 de corazén, 363 de pulmodn, 70 de pancreas y 8
de intestino. Por tercer afio consecutivo, superaron los
100 trasplantes de PMH, llegando en 2017 a 113 PMH,
reduciendo la lista de espera de 5.480 pacientes a fines
de 2016 a 4.896 a fines de 2017°.

En comparacién, mientras que en 2017 Espaia
tenia 46,9 donadores PMH, la Unidn Europea regis-
tré 21,5 PMH; Estados Unidos, 30,8 PMH; Francia,
28,7 PMH; Italia, 24,7 PMH; Reino Unido, 21,6 PMH;
y Canad3d, 19,0 PMH?. En Brasil, la media fue de 16,6
PMH . Si retrocedemos a 2015, la tasa de donado-
res de drganos fallecidos por millén de habitantes fue
de 40,2 en Espafia, 28,2 en Estados Unidos, 28,1 en
Franciay 10,9 en Alemania. También en 2015, Espaiia
alcanzo el indice de 100,7 pacientes trasplantados
por millén de personas, muy por encima de la media
europea de 62,4 PMH y superior a la de Estados
Unidos, con 92,7 PMH. Con sélo el 0,6% de la pobla-
cién mundial, se efectuaron en Espafia el 17,6% de
todas las donaciones de érganos de la Unién Europea
y el 6,7% de todas las realizadas en el mundo 2.

De acuerdo con la ley espafiola, se presume
que toda persona fallecida es donante de érganos, a
menos que haya manifestado una decisién contraria
en vida. Aun asi, en la practica, se consulta sistema-
ticamente a los familiares y se respeta su opinidn. En
2017, de las 2.509 entrevistas familiares realizadas en
Espaiia en relacién con la persona fallecida, se regis-
tré el consentimiento familiar en 2.183 casos (87,1%),
mientras que sélo 326 (12,9%) familias se negaron 3.

Considerando que de cada donador se pue-
den extraer y aprovechar varios érganos, la nega-
cion de cada familia es una oportunidad perdida
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simultdneamente para varias personas. Como ejem-
plo, en 2016, en Estados Unidos, se recuperaron un
promedio de 3,54 érganos por donador .

El modelo espaiiol de trasplantes

Espafia se considera un ejemplo para el
mundo, por el gran éxito de su modelo de donaciény
trasplante. En 1989 se cred la Organizacién Nacional
de Trasplantes (ONT) y en 1992, sélo tres afios des-
pués, el pais se tornd un lider mundial en este tipo
de cirugia, con la tasa de donacidén mas alta, ya que
se mantiene desde entonces. Antes de la creacidn de
la ONT, el indice de donacidon de érganos en el pais
no alcanzaba los 15 PMH, mientras que el rechazo
familiar excedia el 27%°. A partir de entonces, se
pusieron en practica varias medidas, incluyendo
adecuaciones en la legislacion y condicionamientos
técnicos, econdmicos, politicos y médicos:

El modelo espariol se basa en la coordinacion de tras-
plantes en tres niveles: nacional, auténomo y hos-
pitalario. Los dos primeros niveles son financiados
por la administracidn sanitaria nacional y mantienen
una interfaz con los niveles politicos, administrativos
y profesionales. El nivel hospitalario se refiere a la
coordinacion intrahospitalaria — en la que Brasil
también se estructura en relacion con la donacion
de érganos: un médico acttia como coordinadory un
equipo de personas capacitadas del propio hospital
realiza las actividades relacionadas con la captacion
de drganos (deteccion de potenciales donadores,
entrevista familiar, apoyo a la familia, etc.). En este
modelo, hay un reembolso para las actividades refe-
ridas a la captacion de érganos realizada en el hospi-
tal, y un método eficaz de auditorias en el protocolo
de muerte encefdlica (ME) garantiza la calidad del
proceso. El modelo espafiol también cuenta con un
sistema de educacion y de divulgacion en los medios,
y con un canal telefdnico abierto en el que hay infor-
macion disponible acerca del proceso de donacion y
trasplante para el publico en general*.

Todo el proceso esta financiado por la ONT, y
se realizan reuniones anuales con periodistas para
anunciar y difundir campafas. Ademas, también
se realizan cursos anuales para profesionales del
medio juridico y forense, porque hay donaciones que
requieren autorizacion judicial, como en los casos de
traumatismo crdneo-encefdlico por accidente de
trdnsito, en muertes violentas o muertes subitas,
en las que es necesario descartar causa violenta. El
objetivo es acercarlos a las novedades legislativas y
técnicas e informar que en la mayoria de los casos
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no hay problema o interferencia para el proceso
judicial si el fallecido es donador. Y, principalmente,
hay una actividad de capacitacion permanente para
todos los involucrados en el proceso. Trabajamos con
sociedades cientificas y realizamos cursos de forma-
cion con profesionales de urgencia, emergencia y
cuidados intensivos. El Curso de Comunicacion de
Situaciones Criticas, o el Curso de Comunicacion de
Malas Noticias, estd dirigido especificamente a los
coordinadores de trasplantes para la entrevista de
solicitud de donacién a la familia *.

Entre los factores que contribuyeron al éxito
del modelo espafiol se destaca, sobre todo, el papel
central atribuido al coordinador de trasplante y la
preocupacién con la capacitaciéon para comunicar
“malas noticias” y convencer a la familia de la impor-
tancia de autorizar la donacion. Desde su creaciodn, la
ONT ha capacitado a mas de 18.000 coordinadores.
Segun el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad espafiol:

La clave de este éxito radica en un modelo de ges-
tion de personas y recursos, netamente espaiol,
conocido en todo el mundo como Modelo Espafiol
de trasplante, basado en una extensa red de coor-
dinadores hospitalarios, perfectamente formados
para detectar posibles donadores y entrenados para
hablar con sus familias; un sistema de salud publica
con profesionales de mdximo nivel y la generosidad
de los ciudadanos, que responde de forma magni-
fica cuando tienen claros los objetivos. Estos elemen-
tos, junto con una legislacion modelo y la enorme
sensibilidad de los medios de comunicacion ante el
proceso de donacion y trasplante, han convertido a
Espafia en un referente internacional y en un ejem-
plo a seguir para todos aquellos paises que desean
mejorar sus sistemas de donacion y trasplantes?.

Por lo tanto, se hace evidente que no es posi-
ble atribuir el éxito del “modelo de trasplantes espa-
fol” y el crecimiento del indice de donacién PMH
solo a una estrategia, sino a la estructuracion gene-
ral del sistema de salud. Con la ONT, Espafia reco-
noce su papel de referencia mundial en trasplantes
y asesora a paises de los cinco continentes. Colabora
con la OMS desde 2006, liderando el proceso de
trasplante en todo el mundo, combatiendo el trafico
de drganos y el turismo de trasplantes, y desde 2008
gestiona el Registro Mundial de Trasplantes®.

En 2005, en un intento por hacer extensivo el
modelo de trasplante espafiol y formar a los coordi-
nadores, la ONT cred la Red Consejo Iberoamericana
de Donacidn y Trasplante, que incluye a Argentina,
Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, El Salvador, Espaiia, Guatemala, Honduras,
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México, Nicaragua, Panama, Paraguay, Peru, Portugal,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela. En
2017, la 132 edicion de la Master Alianza en Donacion
de Trasplantes, Tejidos y Células, programa de la ONT
que busca capacitar profesionales de paises latinoa-
mericanos en centros espanoles y en cursos especia-
lizados, contd con la presencia de 26 estudiantes de
12 paises. Al final del encuentro, la Master Alianza ya
habia formado a 412 alumnos de todos los paises que
componen la comunidad, de los cuales 53 eran brasi-
lefios 8. Con la implementacién de este proyecto de
capacitacién, el nimero de donaciones en la region
iberoamericana aumenté un 60% *2.

Ademads de los cursos para capacitar a los coor-
dinadores de los centros de trasplante, se destaca
también el acuerdo de cooperacidn técnica firmado
entre Espafa y Brasil en 2014. El documento prevé
la formacién de equipos de cirujanos en campos
novedosos o poco explorados en nuestro pais, como
la extraccidn de 6rganos de donadores con muerte
cardiaca o el trasplante de multiples érganos®. En
2017, en Espafia, las donaciones en asistolia (muerte
cardiaca) correspondieron al 26% de toda esta area,
representando la via mas prometedora para la
expansion de trasplantes®.

Trasplantes de 6rganos en Brasil

En este estudio, el informe “Dimensionamiento
de los trasplantes en Brasil y en cada estado (2010-
2017)”, presentado por la Asociacion Brasilefia de
Trasplante de Organos (ABTO), fue la fuente prima-
ria para la obtencién de datos estadisticos brasilefios.
Segun el informe, en 2017 el pais presenté 3.415
donadores efectivos, con un crecimiento del 14% en
comparacién con el afio anterior (2.981 donadores),
alcanzando una tasa de 16,6 PMH (muy por debajo
de la cifra espafiola, que alcanzé 46,9 PMH en 2017).

Aunque este indicador corresponde a la media
nacional, los datos regionales varian significativa-
mente. La regidn Sur tiene niveles muy superiores,
con un indice de donadores efectivos de 34,1 PMH,
seguida por la region Sudeste (17,9 PMH), el Centro
Oeste (11,7 PMH), el Noreste (10,8 PMH) y el Norte
(3,9 PMH).

Con 206 millones de habitantes, en 2017 Brasil
realizd 8.642 trasplantes, de los cuales 380 fueron
de corazén, 2.109 de higado, 112 de pancreas, 112
de pulmdn y 5.929 de rifidn. Se agregan a este total
otros 15.242 trasplantes de cdrnea. A finales de ese
afio, 32.402 pacientes esperaban en la lista de espera
de drganos: 21.059 por rifién, 1.101 por higado, 255
por corazon, 180 por pulmdn, 30 por pancreas, 511
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por pancreas y rifidn, y 9.266 por cérnea. Ademas,
habia otros 1.039 pacientes pediatricos activos en la
lista de espera.

Durante 2017, 10.565 personas ingresaron en
la lista de espera, mientras que 1.180 pacientes, 4
de ellos pediatricos, murieron mientras esperaban
un oérgano. Aunque la cdrnea, el rifidn, el higado,
el corazén y el pulmdn, en conjunto, representan
23.772 trasplantes realizados ese afio, la necesidad
estimada era de 39.362 6rganos, lo que representa
un déficit de 15.590 drganos, sélo en 2017.

En comparaciéon, Estados Unidos, con una
poblacion de 325 millones de habitantes, realizd en
el mismo afio 34.770 trasplantes, a partir de 16.473
donadores. A fines de 2017, 115 mil pacientes espera-
ban un dérgano. Actualmente, cada dia mueren 20 per-
sonas esperando un trasplante, mientras que cada 10
minutos se agrega otra persona a la lista de espera?.

En Brasil, mas del 90% de los trasplantes son
financiados por el Sistema Unico de Salud (SUS). En
2017, este indice fue del 98% para trasplantes de
rifidn y pancreas, 96% para corazon y rifién, 95%
para higado, 93% para pulmdén y 90% para pancreas.
Desde 2008, el presupuesto destinado a este tipo
de cirugia se ha méas que duplicado, pasando de RS
453,3 millones a RS 942,2 millones en 2016, consi-
derando sélo los gastos de procedimientos ambu-
latorios (exdamenes) y hospitalarios (trasplantes).
Brasil tiene el mayor sistema publico de trasplante
del mundo y los pacientes se benefician también con
la medicacién gratuita después del procedimiento.
Considerando las inversiones en inmunosupresores,
el presupuesto para 2016 superd los RS 1.356 mil
millones?. En 2017, los gastos publicos en trasplan-
tes, excluyendo los inmunosupresores, totalizd poco
mas de mil millones?.

Legislacion, consentimiento presumido y negacion
familiar en Brasil

Los trasplantes de érganos en Brasil tuvieron
inicio en la década de 1960 — con trasplantes de
rifién en 1964 y 1965, seguidos del primero de cora-
z6n en 19681, Sin embargo, la cirugia no fue regulada
hasta 1997, con la Ley 9.434 %, que trata sobre la dis-
posicion post mortem de dérganos, tejidos y partes
del cuerpo humano con fines de trasplante; los crite-
rios para el trasplante de donador vivo; y las sancio-
nes penales y administrativas por incumplimiento.
Fue reglamentada por el Decreto 2.268/1997 %,
que cred el Sistema Nacional de Trasplantes (SNT)
y sus ramificaciones, como organismos estaduales y
Centrales de Notificacion, Captacién y Distribucidn
de Organos y Tejidos (CNCDO). Posteriormente, el

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422019273325

Decreto 9.175/2017, que también reguld la Ley de
Trasplantes, se ocupd de la disposicion de drganos,
tejidos, células y partes del cuerpo humano con fines
de trasplante y tratamiento®.

La Ley 9.434/1997 2 modificé el tipo de dona-
cion vigente en el pais, que hasta ese momento
era consentida, es decir, era necesario manifes-
tarse en vida a favor o en contra de la donacién
en caso de muerte. Con la Ley de Trasplantes, la
autorizacion comenzod a ser presupuesta, y el dis-
crepante debia expresar formalmente su posicidn.
Este registro, a favor o en contra de la donacién de
érganos, se realizaba en la cédula de identidad o
en la licencia nacional de conducir. Sin embargo, la
Ley 10.211/2001 % extinguio la presunta donacién y
determind la autorizacidn por escrito de familiares
de primer o segundo grado o cényuges con relacidon
comprobada, sin la cual la extraccion de érganos
se veria imposibilitada, independientemente del
deseo en vida del potencial donador. Los registros,
previamente realizados en los documentos de iden-
tificacidn, dejaron de tener valor®.

En sentido contrario, con 5.746 trasplantes rea-
lizados en 2015 y después de la muerte de 553 de
los 21.000 pacientes que esperaban en la lista de
espera, Francia promulgo su Ley de Salud. La deli-
beracion establecia que, a partir del 12 de enero de
2017, quién se opusiese al presunto consentimiento,
deberia expresarse formalmente e inscribir su nega-
tiva en el registro nacional, a través de Internet o en
un documento firmado entregado a un pariente. La
mera negativa oral de los miembros de la familia ya
no se acepta en el pais. En 2015, cuando se redactd la
norma, los franceses tenian una tasa de rechazo fami-
liar del 32,5%?. Los Paises Bajos también establecie-
ron legalmente que a partir de 2020 todos los ciuda-
danos mayores de 18 afios, luego de ser consultados y
no manifestando un interés contrario, son registrados
como posibles donadores de érganos . Ya existe una
legislacion similar en Bélgica y en Portugal.

En Brasil, el indice de rechazo familiar alcanzd
casi el 50% en 2013, y desde entonces ha disminuido
gradualmente en términos porcentuales, aunque se
mantiene practicamente estable en relacion con el
total de negativas. En el aio en cuestién hubo 2.622
casos de rechazo familiar (47%), 2.610 casos en 2014
(46%), 2.613 casos en 2015 (44%) y 2.571 casos en
2016 (43%). Las notificaciones de posibles donado-
res en 2017 llegaron a 51,6 PMH, con 10.629 casos
reportados, mientras que la negativa de los familia-
res en las entrevistas alcanzo el 42% con 2.740 casos.
De todas las unidades federativas en Brasil, en 13
estados el indice de rechazo superé el 50%, alcan-
zando el 80% en Mato Grosso y el 74% en Sergipe %
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Para regular la laguna que dejé la Ley
10.211/2001, se presento el Proyecto de Ley del
Senado (PLS) 453/2017, que propone alterar el con-
tenido del art. 42 de la Ley N2 9.434, del 4 de febrero
de 1997, con el fin de tornar explicito que el consen-
timiento familiar, en el caso de la donacion de drga-
nos, tejidos y partes del cuerpo humano después
de la muerte, sélo es necesario cuando el potencial
donador no se haya manifestado, en vida, de manera
expresa y vdlidamente al respecto®. El proyecto pro-
pone un equilibrio entre la legislacién de la dona-
cion presunta y la actualmente vigente, que delega
el poder de veto a la familia.

AUn con respecto al alto indice de negacidn, el
presidente de la ABTO afirma que el gran obstdculo
es la falta de conocimiento de saber que la muerte
encefdlica es una situacion de irreversibilidad abso-
luta®. Segun el vice-coordinador de la Organizacion
de Busqueda de Organos del Hospital de Clinicas
de S3o Paulo, mds que familiares de pacientes, hay
muchos profesionales de la salud que no comprenden
0 no aceptan un diagndstico de muerte encefdlica*®.

Muerte encefdlica y la espera por érganos en
Brasil

Los criterios para el diagndstico de muerte
encefdlica se establecieron en Brasil mediante la
Resolucién del Consejo Federal de Medicina (CFM)
1.480/1997. Esta deliberacién rigié por 20 afios,
periodo durante el cual tuvieron lugar mas de
100.000 diagnésticos en el pais3.. La Resolucién CFM
2,173/2017 %2 actualizd estos criterios y reemplazd la
Resolucion CFM 1.480/1997, en conformidad con la
Ley 9.434/1997 y el Decreto 9.175/2017.

Segun la Resolucion CFM 2.173/2017, la muerte
encefalica (ME) se caracteriza por la pérdida completa
e irreversible de las funciones encefdlicas, definida por
el cese de las actividades corticales y del tronco ence-
fdlico (...). Se establece por la pérdida definitiva e irre-
versible de las funciones cerebrales debido a una causa
conocida, probada y capaz de provocar el cuadro cli-
nico. El diagndstico de ME es de absoluta certeza. La
determinacion de la ME debe realizarse de manera
estandarizada, con una especificidad del 100% (nin-
gun falso diagndstico de ME). Cualquier duda en la
determinacion de ME imposibilita este diagndstico. Los
procedimientos para la determinacion de la ME deben
realizarse en todos los pacientes en coma no perceptivo
y apnea, independientemente de la condicion de dona-
dor o no de 6rganos y tejidos *2.

Entre los cambios introducidos por la nueva
resolucion estd la posibilidad de que otros especialis-
tas, ademas del neurdlogo, diagnostiquen la muerte
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encefalica. La deliberacion de 1997 determinaba que
el diagndstico debe ser realizado por dos médicos,
uno de los cuales debe ser neurdlogo. La Resolucién
2017, por su parte, exige que uno de los médicos sea
especialista en una de las siguientes areas: medicina
intensiva, medicina intensiva pediatrica, neurologia,
neurologia pediatrica, neurocirugia o medicina de
emergencia. El segundo médico debe tener al menos
un aflo de experiencia en el tratamiento de pacientes
en coma y haber acomparfiado o concluido al menos
diez determinaciones de muerte encefalica, o haber
participado de un curso de capacitacion para esto.

Ademas del examen clinico realizado por dos
médicos, el paciente debe ser sometido a pruebas
de apnea y exdmenes complementarios para cer-
tificar que el cerebro no tiene actividad eléctrica
(electroencefalograma) o circulacidén sanguinea
(angio-tomografia, angiografia, angio-resonancia, y
cintigrafia del cerebro). Después de una cuidadosa
evaluacidn clinica y de laboratorio, el paciente con
muerte encefalica se considera un potencial dona-
dor de 6rganos. A partir de ahi, se verifican las posi-
bles contraindicaciones que representan riesgos
para los receptores. Se debe notificar a la familia de
la muerte del paciente, y luego un profesional apro-
piado debe realizar la entrevista procurando obte-
ner el consentimiento para la donacion de drganosy
tejidos. A lo largo del proceso, el potencial donador
debe ser mantenido en condiciones estables, para
evitar que la donacidn sea inviable o comprometer
la calidad de los 6rganos y tejidos®.

Una vez que el paciente cumple con los crite-
rios clinicos para la muerte encefalica establecidos
en la Resolucién CFM 2.173/2017, el articulo 13 de la
Ley 9.434/1997 determina que es obligatorio, para
todos los establecimientos de salud notificar, a las
centrales de notificacion, captacion y distribucion
de drganos de la unidad federal donde se produce,
el diagndstico de muerte encefdlica realizado en
pacientes tratados por estos?. Y el parrafo Unico del
mismo articulo agrega: después de la notificacion
prevista en el contenido de este articulo, los esta-
blecimientos de salud no autorizados para extraer
tejidos, érganos o partes del cuerpo humano desti-
nadas a trasplante o tratamiento deberdn permitir la
inmediata remocion del paciente o franquear sus ins-
talaciones y proporcionar el apoyo operativo necesa-
rio a los equipos médico-quirurgicos de remocion y
trasplante, en cuyo caso serdn resarcidos en confor-
midad con la ley . Esta recomendacion es reforzada
por el Decreto 9.175/2017 .

En junio de 2018, habia en Brasil 32.716 pacien-
tes aguardando trasplantes®:. Para garantizar un
acceso democratico que brinde a los ciudadanos las
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mismas oportunidades, cada drgano tiene una lista
de espera especifica, basada en la Ley N© 9.434/1997,
el Decreto N© 2.268/1997 y en la Resolucién GM/MS
2.600/2009. Las relaciones de pacientes son gestio-
nadas por la Coordinacion General de (...) SNT, del
Ministerio de Salud, a través de un sistema computa-
rizado. La principal caracteristica de las listas es que
no funcionan por orden de llegada, en que el primero
en inscribirse recibird el drgano antes que el segundo
y asi sucesivamente. En vez de eso, los criterios obede-
cen a condiciones médicas. Hay tres factores determi-
nantes: compatibilidad de grupos sanguineos, tiempo
de espera y gravedad de la enfermedad?*.

La ordenanza 2.600/2009 3 modificé la forma
de distribuir los drganos de los donadores fallecidos
y modificd la lista Unica, que pasd a llamarse Registro
Técnico Unico (RTU). El paciente que espera el tras-
plante debe estar inscripto en el RTU y, aunque el
sistema de trasplante es nacional, las distribuciones
son regionalizadas. E/ RTU estd compuesto por listas
separadas de organos y tejidos para cada estado,
con criterios predefinidos para priorizar pacientes
graves o en inminencia de muerte .

Por razones logisticas y para reducir el tiempo
de isquemia, el sistema busca, primeramente, un
receptor ubicado en el mismo estado que el dona-
dor. Si no hay correspondencia entre los casos prio-
ritarios, el drgano se pone a disposicion del paciente
mas cercano geograficamente y que cumpla con los
criterios médicos requeridos. El SNT permite que
el paciente en la lista o su responsable accedan a
su registro médico electrénico a través de Internet
— donde pueden seguir los ofrecimientos de érga-
nos—, con el nimero y la contrasefia proporcionados
al momento de la inscripcidn en el RTU *.

Trasplante y bioética: discusidn inicial

El European Group for Coordination of National
Research Programmes on Organ Donation and
Transplantation destaca que la comunicacién es un
area en la que los paises generalmente tienen ini-
ciativas o programas menos desarrollados. No hay
estrategias para capacitar o informar a profesionales.
Hay campafias publicitarias, pero no hay acciones
interactivas, como seminarios o reuniones, dirigidas a
grupos especificos (adolescentes, estudiantes, traba-
jadores de la salud, legisladores, etc.) y no se utilizan
nuevas tecnologias para difundirlas. Ademas, las rela-
ciones con los medios no se basan en una estrategia
de comunicacidn regular o profesional’.

Estos aspectos ya estan, por lo que se des-
prende de este trabajo, mitigados o al menos
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abordados en el sistema espafiol, aunque en todos
los lugares, dadas las nuevas interacciones media-
ticas y la creciente complejidad cultural y politica,
la reflexidn y el monitoreo constantes son probable-
mente necesarios para mantener y renovar el sis-
tema. Sin embargo, para un analisis inicial, se hara
foco en la realidad brasilefia.

En Brasil, se realizaron recientemente dos
revisiones importantes del SNT. En 2006, el Tribunal
Federal de Cuentas de la Nacién (TCN) presentd el
“Informe de evaluacién del programa: programa
de donacidn, captacioén y trasplante de érganos y
tejidos”*. En 2014, la ONG AmarBrasil presentd el
“Proyecto Pulsar Vida: donacién de érganos y tras-
plantes en Brasil: diagndstico y directrices publicas” 3,
revisando el informe de 2006, elaborado por el TCN y
proponiendo la correccién de los “nodos criticos” aun
presentes en el SNT. Segun el TCN, Brasil, por ser sede
del mayor programa publico de trasplantes, enfrenta
una oportunidad singular para desarrollar mecanis-
mos efectivos de acompafiamiento de los resultados
de los trasplantes, pudiendo ofrecer una contribucion
significativa para el perfeccionamiento de la ciencia
aplicada a esta drea médica®.

Casi diez afos después de la regulacién de la
Ley 9.434/1997, el TCN descubrié que el sistema
todavia no opera de forma plena, con fallas en la pla-
nificacidn, gestion, control y evaluacion. Estos aspec-
tos tienen repercusiones en todo el SNT, afectando
la captacidén y el uso de drganos cuando no pueden
ser aprovechados en el lugar donde se obtuvieron“°,
También concluyd que

Las dificultades para realizar los exdmenes previos
al trasplante por parte del SUS y la suspension de
algunos servicios publicos de trasplante generan
dificultades de acceso a estos tratamientos, prin-
cipalmente para la poblacion de bajos ingresos, el
residente distante de los centros de trasplante y que
no posee recursos para cubrir gastos de traslado y
de procedimientos particulares. Se observa que los
pacientes que realizan los exdmenes para el tras-
plante, pagando o por medio de un plan de salud,
consiguen inscribirse mds rdpidamente en las listas
de espera y, por lo tanto, se ven beneficiados, ya que
el tiempo e inscripcion en la lista es un criterio consi-
derado en la distribucion de varios 6rganos*..

En 2014, el diagndstico realizado por el pro-
yecto AmarBrasil indicé que todavia existian en el
SNT muchas de las irregularidades sefialadas por el
TCN en 2006. El informe destaca, sobre todo, la baja
tasa de notificaciones de muerte cerebral en relacién
con el universo de potenciales donadores, a pesar
de su obligatoriedad prevista en la ley desde 1992.
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Ademas, enfatiza la inseguridad de los responsa-
bles de diagnosticar la muerte encefalica, la falta de
capacitacion de los responsables de entrevistar a los
familiares, el bajo desempefio operativo de las uni-
dades ya calificadas para captar érganos y tejidos, la
obsolescencia del sistema de comunicacidn y la falta
de transporte terrestre y aéreo para este fin 32,

Sobre este ultimo aspecto, alrededor del 30%
de los érganos para trasplantes en el pais se envian
por avién y, en 2015, se utilizaron 3.800 vuelos
comerciales para este propdsito“?. Sélo en junio
de 2016, con la aprobacion del Decreto 8.783%,
un avion de la Fuerza Aérea Brasilefia comenzo a
atender de manera exclusiva los requerimientos del
Ministerio de Salud.

A pesar del gran nimero absoluto de trasplantes
en Brasil, el desempefio efectivo sigue siendo bajo. En
2017, se notificaron 10.629 donadores potenciales,
pero sélo se efectivizaron 3.415 procedimientos. El
rechazo familiar, como ya se menciond, es la principal
razon de la pérdida de donadores. Entre otras cau-
sas, ademas de los 1.232 casos de paro cardiaco del
donador y 1.683 pérdidas atribuidas a otras razones,
generalmente relacionadas con problemas logisticos
u operativos, también hubo 1.559 donaciones no rea-
lizadas por contraindicaciones médicas .

Para aumentar el numero de donaciones efec-
tivas, otro punto fundamental se refiere al rechazo
médico. En este sentido, es importante que el inten-
sivista comprenda que no debe contraindicar de
forma sumaria e impulsiva casos que no represen-
tan contraindicaciones absolutas. Por ejemplo, no
hay limites de edad para ser donador de la mayor
parte de los organos, asi como los donadores con
serologia positiva para hepatitis B o hepatitis C, pue-
den ser donadores de érganos para portadores de
estos virus. Ademds, aunque todavia no sea la reali-
dad brasilefia (no existe una regulacion técnica para
esto), hay informes de donacion de érganos de por-
tadores de VIH a receptores igualmente portadores.
En este sentido, entendemos que el conocimiento
genera seguridad y evita contraindicaciones que
puedan descartar érganos en buenas condiciones**.

Segun el estudio de AmarBrasil, el alto indice
de fracaso también es causado por la calidad de
los organos, que puede verse afectada por varios
factores: evaluacién clinica imprecisa del potencial
donador; mantenimiento inadecuado del cuerpo;
problemas técnicos y demora en la extraccion de los
érganos; condiciones de embalaje; y elevado tiempo
de isquemia fria, que también puede ser causado
por la falta de traslado adecuado y eficiente *.
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Observando el escenario de las Ultimas décadas
y lo que esta sucediendo en Europa, para aumentar
el numero de donadores, y especialmente para lidiar
mejor con la cuestion del rechazo familiar, es necesa-
rio desarrollar mas estrategias de marketing social con
el objetivo de atribuir mas valor social a la donacion.
Ademas, es necesario informar al publico sobre la irre-
versibilidad del estado de muerte encefalica y actua-
lizar la legislacion existente, en orden a la donacién
presunta, consentida o combinada. Sin embargo, se
deben realizar estudios piloto sobre el costo y la efec-
tividad de las estrategias variadas y comparativas para
aumentar la disponibilidad de érganos de manera tal
de monitorear los efectos de estas politicas.

Dos aspectos éticos llaman la atencion.
Primero, la necesidad de explicitar publicamente y
conciliar los intereses de quienes necesitan érganos
(y de potenciales donadores) con la opinién de la
sociedad en general y, en particular, con la familia
de los donadores. El segundo punto se refiere a la
articulacion sistémica entre legislacion, publicidad,
capacitacion y organizacion de protocolos, asi como
el financiamiento adecuado para que el aumento
de donadores y trasplantes sea mas rapido y con-
sistente. No basta con sensibilizar a la poblacidn, es
necesario también que existan profesionales de la
salud capacitados para coordinar eficientemente el
proceso de donacidn, en sus aspectos operativos y
humanos. Aunque la poblacion esté predispuesta a
la donacion de érganos, el pais necesita un sistema
de trasplante que realmente funcione, de lo contra-
rio la donacién no se materializa.

La preocupacién por la vulnerabilidad social
justifica en parte las restricciones legislativas, como
la que existe en la ley brasilefia vigente, segun la cual
los familiares aun tienen la prerrogativa de determi-
nar, después de la muerte de un ser querido, si sus
6rganos seran donados o no, incluso si el sujeto lo
ha autorizado en vida. Aun asi, la vulnerabilidad de
los pacientes en situacién de espera y la urgencia de
obtener érganos sugiere que se revise la legislacion,
retornandose a la autonomia y al consentimiento
voluntario del paciente. Se trata de un principio nor-
mativo constitucional y legal*, asi como de un valor
ético y social que merece el debido reconocimiento.

Consideraciones finales

Las técnicas relacionadas con el trasplante y el
desarrollo de inmunosupresores han evolucionado
considerablemente en todo el mundo, de modo que
el paciente que recibe el 6rgano, ademas de tener
una mejor calidad de vida, también sobrevive mas
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tiempo. El trasplante no sélo permite salvar vidas,
sino que también tiene una mejor relacién costo/
beneficio en comparacion con los tratamientos y
cuidados paliativos. Sin embargo, acompafiando el
éxito de este tipo de procedimiento, la demanda de
trasplantes de 6rganos aumenta mas rapido que la
cantidad de donadores disponibles; el nimero de
enfermos en listas de espera crece de manera des-
proporcionada en comparacién con el nimero de
trasplantes realizados.

La cuestidon no parece estar consolidada en la
legislacién brasilefia, y el pais carece de conciencia
social sobre la importancia de la donacidn. Los meca-
nismos y normas para captar érganos y el desarrollo de
infraestructura, fisica y humana, capaces de soportar
esta gran demanda, todavia estan en lento progreso,
lejos de agotar el potencial operativo y de oferta. Sin
embargo, también debe considerarse que la acepta-
cion familiar varia mucho en las regiones de Brasil.

Espafa tiene una tasa de donadores mucho
mas alta que cualquier otro pais del mundo, pero
aun asi necesita desarrollar estrategias para reducir

las tasas de negacion. Brasil, por su parte, ya es un
ejemplo por haber organizado el sistema publico
de trasplante mas grande del mundo, a pesar de
que tenga problemas y desafios a superar — desde
altas tasas de rechazo familiar y descarte de 6rganos
hasta problemas logisticos y operativos.

La escasez de érganos es un desafio que enfren-
tan todos los paises: las donaciones actuales consi-
guen suplir menos del 10% de la escasez de érganos
en todo el mundo. La mayoria de los donadores son
pacientes que murieron en el hospital después de un
dafio cerebral severo y pueden ser diagnosticados con
muerte cerebral. No obstante, el nUmero de donado-
res potenciales es muy bajo, pues no mas del 1% de
las personas muertas y menos del 3% de las personas
que fallecen en el hospital llegan a esta situacién®’.

Por lo tanto, se debe priorizar al maximo a
estos potenciales donadores como medio para
reducir el abismo entre la busqueda y la oferta de
6rganos. En este sentido, se observa que la negativa
de los familiares es el principal obstaculo que deben
superar los programas de donacién de drganos.
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