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INTRODUCCIÓN

Los trasplantes de órganos constituyen uno de los 
avances científi cos de mayor trascendencia del siglo 
XX para el tratamiento de pacientes con insufi ciencias 
orgánicas irreversibles. Su realización ha sido posible 
gracias a la generosa voluntad de donantes vivos y de 
familiares que, en un acto de gran humanismo, han 
accedido a la donación de órganos de sus seres que-
ridos fallecidos por muerte encefálica y más reciente-
mente incluso a la donación en asistolia.

La formidable trayectoria científi ca,1-5 bioética,6-10 

humanística,11,12 moral,13,14 legal y jurídica involucrada 
en la práctica de estos procedimientos terapéuticos 
desde hace 60 años, ha requerido de la participación 

de incontables actores, quienes de manera paulatina 
han dado lugar al ordenamiento internacional en las 
prácticas de trasplantes.

La profusión de artículos publicados en la materia 
constituye el mejor testimonio de la complejidad bioéti-
ca que permite desarrollar temas tales como el donan-
te vivo, el acceso a las listas de espera, la distribución 
justa y equitativa de un recurso escaso para trasplan-
te, la inalienable necesidad de sistemas de salud en 
todos los países para la provisión de cobertura univer-
sal para sus habitantes incluyendo el acceso a tras-
plante, así como la responsabilidad de los sistemas 
legislativos para asegurar y garantizar las condiciones 
óptimas para la donación y los trasplantes de órganos 
y tejidos.
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Con afán de omitir repeticiones de conceptos so-
bre los puntos previamente expresados, mismos que 
han sido abordados de manera pormenorizada en la 
literatura, invitamos a los lectores a revisar las publi-
caciones citadas.

Sin duda, el principal fl agelo que amenaza los 
incanzables esfuerzos internacionales para las co-
rrectas prácticas éticas en trasplante se encuentra 
representado por el tráfi co de órganos y turismo de 
trasplantes. No han sido pocas las labores empren-
didas en la esfera internacional para su reprobación 
y abolición,

18-22 desde el llamado que en el año 2004 
hiciera la Organización Mundial de la Salud urgiendo 
a los países miembros a «tomar medidas para prote-
ger a los grupos en mayor pobreza y vulnerabilidad del 
turismo de trasplantes y la venta de órganos y tejidos, 
incluyendo atender el creciente problema de tráfi co in-
ternacional de tejidos y órganos».23

Así, se han elaborado documentos internacionales 
en los cuales ha quedado asentada una lista de pro-
puestas y recomendaciones cuyo propósito medular 
es impulsar entre los países la captación de órganos 
y tejidos de donantes fallecidos para trasplante, y su 
asignación justa y equitativa, en un entorno donde 
prevalezcan los fundamentales principios bioéticos. 
Evidentemente, también señalan las condiciones in-
dispensables que deben cumplirse para que los pro-
gramas de trasplante puedan prosperar.15,16

Con el objetivo de explorar la percepción que so-
bre la aplicación de principios éticos en la práctica de 
trasplantes y de avances en la implementación de al-
gunas de las Recomendaciones para los países y los 
programas señalados en la Declaración de Estambul15 

y el Documento de Aguascalientes16 tiene la comuni-
dad científi ca nacional dedicada a trasplantes y auto-
ridades de la sociedad que infl uyen y promueven la 
donación y procuración de órganos y tejidos, la Socie-
dad Mexicana de Trasplantes convocó a un Foro de 
Bioética que se llevó a cabo el día 29 de septiembre 
de 2012, en el Paraninfo de la Universidad de Guada-
lajara, Jalisco, en el marco del XVI Congreso Nacional 
de la propia Sociedad.

Durante el citado Foro de Bioética en Trasplante 
de Órganos —actividad que contó con una nutrida au-
diencia de cerca de doscientas personas— alrededor 
de 20 expositores expresaron sus opiniones en torno 
al estado actual de la práctica de trasplantes en el 
país. Estuvieron presentes autoridades de Salud del 
Estado de Jalisco e invitados internacionales. Adicio-
nalmente, previo a la realización del evento, se elabo-
ró una encuesta, que se aplicó en línea, invitando a ser 

respondida por miembros de la Sociedad Mexicana de 
Trasplantes y personas vinculadas a los trasplantes. 
La encuesta consistía en 15 preguntas y un comen-
tario sobre los temas de Donación y Trasplante para 
ser contestada en la página de Internet de la Sociedad 
Mexicana de Trasplantes: http://www.surveymonkey.
com/s/trasplantes

Quedó manifi esto que tanto por las personas que 
tomaron la tribuna durante el desarrollo del Foro como 
por las que participaron en la encuesta se trató de un 
ejercicio científi co, académico, democrático, plural e 
incluyente, acorde con los ideales de la solidaridad, la 
justicia distributiva y la subsidiaridad del nuevo huma-
nismo cívico propuesto por la bioética.

A cada una de las personas que participó en el 
evento, incluyendo legisladores, autoridades estatales 
en trasplantes, médicos y cirujanos de trasplantes, re-
presentantes de sociedades médicas, de fundaciones 
y/o de asociaciones civiles de trasplantes, se les pidió 
que esbozara desde su perspectiva, de forma breve 
y sucinta, las condiciones éticas ideales para mejorar 
la actividad de los trasplantes. Las conclusiones de lo 
expuesto en el foro se tomaron en cuenta para la ela-
boración de la presente declaratoria.

RESULTADOS DE LA ENCUESTA

Se recibieron 118 encuestas contestadas en línea, 
de las cuales 74% correspondían a personal médico, 
10% a personas que forman parte de una Organiza-
ción no Gubernamental (ONG), 9% a pacientes y/o fa-
miliares, y 7% a estudiantes.

RESPUESTAS

Listas de espera: sólo el 30% de los encuestados opi-
na que son útiles y llevadas a cabo con apego a la 
Bioética; 35% opina que eso ocurre en ocasiones y 
25% señala que no es útil ni se sigue con apego a 
principios éticos y 10% contestaron que no saben si la 
lista de espera se lleva con Bioética.

Protocolos de trasplante: el 45% piensa que las 
autoridades de salud sólo en ocasiones vigilan el cum-
plimiento de los protocolos de trasplante de las ins-
tituciones, 25% opina que no hay supervisión, 21% 
contestaron que sí hay supervisión y 8% no saben si 
hay vigilancia.

Hospitales autorizados para procuración y tras-
plante de órganos: el 47% de los que contestaron opi-
nan que no siempre los hospitales autorizados para 
estos fi nes reúnen los requisitos adecuados; 38% 
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piensa que sí, 9% manifestó un no defi nitivo y 6% no 
lo saben.

Compromiso por parte de las Autoridades de 
Salud encargadas de las actividades de trasplante 
para favorecer y facilitar la obtención de órganos: 
en esta pregunta de la encuesta, únicamente el 13% 
percibe la existencia de tal compromiso; el 48% opi-
nó que éste ocurre en ocasiones y el 37% consideró 
que el compromiso es inexistente y el 2% respondió 
que no sabe.

Vigilancia (bioética) de casos de donantes vivos no 
relacionados: del total de encuestados, solamente el 
20% piensa que existe vigilancia adecuada; un 38% 
opinó que ocurre en ocasiones, 30% manifestó que no 
existe vigilancia y el 12% no lo sabe.

Bioética en las procuraciones de órganos y tejidos: 
el 28% opinó que los procedimientos de procuración 
se realizan conforme a principios bioéticos; el 50% opi-
nó que su aplicación es regular, 14% consideró que su 
aplicación no es adecuada y el 8% no lo sabe.

Prácticas éticas en los trasplantes: el 28% manifes-
tó que los trasplantes se realizan de manera ética; el 
55% refi rió que ésta es regular, el 14% opinó que las 
prácticas no son éticas y el 3% no lo sabe.

Inmunosupresión para receptores de trasplante: en 
este aspecto, el 76% de los encuestados opinaron que 
los pacientes deberían recibir medicamentos innova-
dores (de patente); el 6% se manifestó a favor de los 
genéricos y el 18% opinó que es indistinto.

Adicionalmente, la inmensa mayoría piensa que los 
trasplantes no son sufi cientes y que debería constituirse 
un Comité de Vigilancia y Transparencia para Trasplan-
tes (94%). De igual forma, se piensa que es necesario 
contar con una comisión de trasplantes ante las autori-
dades gubernamentales (89%) y modifi car la Ley Ge-
neral de Salud en relación con los artículos correspon-
dientes a los trasplantes (74%), sin hacer una mención 
específi ca, lo cual requiere de una mayor clarifi cación.

DISCUSIÓN

Es del conocimiento público que una de las graves 
limitaciones con las que cuenta nuestro país en el 
campo de la salud hace referencia a lo fragmentado 
que se encuentra el sistema prestador del servicio, en 
virtud de las diferencias para el acceso a tratamien-
tos entre las diversas instituciones. Los resultados del 
ejercicio aquí presentado y la divergencia en las res-
puestas y opiniones obtenidas podrían deberse a la 
multiplicidad de situaciones en las que se encuentran 
los diferentes grupos de trasplante, tanto a nivel públi-
co como privado.

Al día de hoy, a corto y mediano plazo no parece 
que esa situación pueda cambiar. En esas condiciones 
no hay sistema legislativo que pueda orientar a profun-
didad en virtud de la diversidad de situaciones que se 
presentan cada día. Aun así, la Ley General de Salud 
en Materia de Trasplantes es muy completa.

Figura 1.

Presidente de la Sociedad Mexicana de 
Trasplantes, el Dr. Federico Mendoza 
Sánchez presidiendo los trabajos del 
Foro de Bioética en Trasplante de Ór-
ganos y Tejidos.
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Parecería más bien que lo que está faltando es su-
pervisión en el cumplimiento de los lineamientos esta-
blecidos. En ese sentido se podría interpretar que más 
que pedir un cambio de artículos o fracciones conte-
nidos en la Ley General de Salud en Materia de Tras-
plantes, haría falta exigir su cumplimiento por los acto-
res involucrados en la gestión de estos procedimientos, 
para evitar el desorden que hoy vemos con tristeza. Sin 
embargo, cabe señalar en la ética del ser y el hacer 
humanos que el 85% de los trasplantes se realizan en 
instituciones del sector público y en estos ámbitos pa-
recería que impera mucho más «cordura» o sensatez. 
Una vez más se cumple la máxima de que el bien no 
hace ruido y el ruido no hace bien. Son más bien pocos 
los que actuando de forma no ética acaparan la aten-
ción y pueden dar una mala imagen de la comunidad 
de trasplantes, que no corresponde a la realidad en su 
gran mayoría.

Por otra parte, aunque se cuenta con lineamientos 
generales muy útiles y nada despreciables, la realidad 
supera con mucho este marco jurídico. Por tanto, la 
práctica de trasplantes se puede encontrar entre un 
marco legal que es sufi ciente y un ejercicio profesional 
que reclama su adecuada retribución, que apela ade-
más a la conciencia individual y de cada comité inter-
no de trasplantes. La realidad evidencia que a un me-
nor marco jurídico haría falta un mayor discernimiento 
ético en orden al bien individual y social de cada uno 

de los integrantes del sector salud involucrado en los 
trasplantes. Esta declaración es un esfuerzo más para 
despertar entre los agentes sanitarios, los sentimien-
tos más nobles de justicia, transparencia, igualdad y 
solidaridad con la población más vulnerable, que tiene 
la desgracia de padecer alguna insufi ciencia orgánica, 
que hoy se puede aliviar con un trasplante.

Por eso no extraña a nadie la discrepancia en las 
percepciones sobre los aspectos jurídicos y éticos 
que se manifi estan en la encuesta en temas como el 
contenido de la Ley General de Salud en donación y 
trasplantes, la lista de espera, la vigilancia en el cum-
plimiento de los protocolos, la solvencia de los hospi-
tales autorizados para los trasplantes, por mencionar 
algunos aspectos.

En el tópico presente, como en otros de la socie-
dad actual, hace falta una comprometida respuesta 
personal en orden a una convivencia justa y pacífi ca.

Por desgracia, se observa con relativa frecuen-
cia que el factor más importante para enlistar a un 
paciente para un trasplante, tanto a nivel institucional 
como privado, obedece exclusivamente a su capaci-
dad económica para cubrir cifras en ocasiones desco-
munales por el procedimiento quirúrgico.

Con preocupación observamos casos en los que 
por recuperar la salud del paciente, a petición del per-
sonal de salud, algunas familias llegan a comprometer 
su patrimonio para recibir un trasplante. Produce una 

Figura 2.

Asistentes al Foro de Bioética en Tras-
plante de Órganos y Tejidos.
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profunda tristeza e indignación el tener noticias de co-
legas que exigen a los pacientes y sus familiares el 
realizar depósitos en cuentas bancarias para ser co-
locados en un sitio preferencial en la lista de espera, 
lo que pervierte el más noble ejercicio de la profesión, 
siembra desconfi anza sobre el sistema de salud e in-
cita a perpetuar estructuras deshonestas en la vida 
social.

Otro aspecto que requiere atención urgente, en 
virtud de los esfuerzos infructuosos para su consecu-
ción hasta el momento, corresponde a la elaboración 
de bases de datos nacionales sobre la evolución de 
los trasplantes de órganos y tejidos. Todo hace pensar 
que debería ser obligatorio y avalado por las autorida-
des sanitarias con competencia en la materia el reque-
rir toda la información pertinente sobre los resultados 
a corto y largo plazo de los trasplantes realizados a los 
grupos autorizados para la práctica de estos procedi-
mientos, para poder evaluar el trabajo realizado, iden-
tifi car aciertos, carencias y limitaciones de la actividad 
de trasplantes realizada en el país, poder compararla 
con estándares internacionales e identifi car las áreas 
de oportunidad. Si no se conoce la evolución de los 
pacientes que reciben trasplantes por medio de esa 
base de datos, es difícil incidir en los aspectos que 
se aprecian como defi cientes y en los que se debe 
mejorar.

Ciertamente que no se trata sólo de tener la estadís-
tica de cuántos trasplantes se realizan sino proyectar la 
capacidad real de los prestadores de servicios de salud 
para mantener los mejores estándares en los servicios 
de la salud en la evaluación del trasplante, el procedi-
miento quirúrgico y el seguimiento postrasplante.

Por otra parte, en algunas entidades federativas 
del país se ha conseguido agilizar los trámites reque-
ridos para la procuración de órganos, con los agentes 
del ministerio público, cuando es el caso, pero no es 
igual en toda la nación.

¿Por qué la mayoría de los encuestados se pro-
nuncian por el uso de medicamentos inmunosupreso-
res innovadores? El registro de medicamentos genéri-
cos se basa en su bioequivalencia con el medicamen-
to que ha probado efi cacia y seguridad en estudios 
clínicos controlados. Dos productos farmacéuticos son 
bioequivalentes si son farmacológicamente equivalen-
tes y sus biodisponibilidades tras la administración de 
una misma dosis molar son similares, al grado que 
sus efectos en relación a efi cacia y seguridad puedan 
ser esencialmente los mismos.24 Los parámetros far-
macocinéticos de área bajo la curva (AUC) y la con-
centración plasmática máxima (Cmax) son utilizados 

para decidir la bioequivalencia de los productos, aun 
cuando para la mayoría de las drogas un intervalo 
de confi anza entre 80 y 125% haya sido considera-
do apropiado.25 En años recientes ha habido debate 
en relación a la validez de estos intervalos «blanco» 
para productos considerados de ventana terapéutica 
estrecha, como es el caso de los inhibidores de calci-
neurina (tacrolimus y ciclosprorina). Para propósitos 
de requerimientos de bioequivalencia de productos 
o medicamentos de ventana terapéutica estrecha, 
se considera a aquellos compuestos para los cuales 
existe un riesgo de diferencias clínicamente relevan-
te en efi cacia o seguridad entre dos productos, aun 
cuando los criterios de bioequivalencia establecidos 
hubieran sido alcanzados. Con base en estos antece-
dentes, la EMA (Agencia de Medicamentos Europea) 
ha recomendado que en los casos en que se requiera 
reducir el intervalo establecido (de 80 a 125%), como 
es el caso de medicamentos de ventana terapéutica 
estrecha, éste se estreche a valores de entre 90-
111%; esta política aplica en la Unión Europea a 
partir de 2010 y en Canadá desde 2006.26 Actual-
mente, miembros de la Food and Drug Administration 
(FDA) Advisory Committee for Pharmaceutical Scien-
ce and Clinical Pharmacology han sugerido que la 
Agencia debería estrechar el rango actual de 80-125% 
a uno de 90-111%, aduciendo que los intervalos en 
uso actual no son sufi cientes para drogas genéricas 
de ventana terapéutica estrecha.27 En México, el rango 
actual aceptado para bioequivalencia de estos inmu-
nosupresores de ventana terapéutica estrecha es de 
80-125%. De esta forma, un genérico puede aportar 
el 80% de bioequivalencia en relación al inmunosupre-
sor innovador y otro genérico puede aportar el 125%. 
En este sentido, la Sociedad Europea de Trasplantes 
ha recomendado desde el año 201028 que «El cambio 
entre una formulación innovadora y una formulación 
genérica y también entre formulaciones genéricas de-
berá solamente ser iniciada por médicos especialistas 
dedicados al cuidado de pacientes receptores de tras-
plante (clínicos o cirujanos)», y también que « l as 
sustituciones consecutivas y repetitivas a otros gené-
ricos de la misma droga deberán ser evitadas. Para 
evitar sustituciones repetitivas entre distintas formu-
laciones genéricas es recomendable utilizar el nombre 
de marca que identifi ca a dicho genérico para fi nes de 
prescripción».

La recomendación tiene fundamento si conside-
ramos que un paciente que ha estado utilizando un 
genérico de ventana terapéutica estrecha que aporta 
el 80% de área bajo la curva en relación al innovador 
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y después es cambiado a otro genérico que aporta el 
125% del área bajo la curva comparado con el innova-
dor, signifi ca que el paciente está siendo súbitamente 
expuesto a un incremento del 50% de la droga, con 
serios riesgos de nefrotoxicidad, si se trata de inhibi-
dores de la calcineurina. Si la sustitución ocurre al 
revés, es decir, del que aporta el área bajo la curva 
más elevada al de más baja en relación al innovador, 
el paciente estará siendo expuesto a una reducción 
signifi cativa de la droga con los consecuentes riesgos 
de infrainmunosupresión y riesgo de rechazo agudo y 
crónico.

En nuestro país, el cambio entre genéricos de ven-
tana terapéutica estrecha es constante. La dispensa-
ción de estos inmunosupresores la realiza el sistema 
de salud que proporciona estos medicamentos a los 
pacientes, sin previo aviso y sin tomar en considera-
ción las recomendaciones internacionales ni la opi-
nión de los médicos especialistas que atienden a esta 
población de pacientes. Frecuentemente, durante el 
seguimiento de los pacientes hemos observado varia-
ciones signifi cativas en los niveles sanguíneos —prin-
cipalmente de tacrolimus—, variaciones que pudieron 
haber estado presentes por semanas antes de la con-
sulta y laboratorios de seguimiento, y que comprome-
ten la efi cacia y seguridad del injerto y del paciente. 
Para alguno de los medicamentos genéricos de tacro-
limus, en particular, es menester duplicar la dosis a 
fi n de alcanzar niveles terapéuticos, lo que represen-
ta tener que citar al paciente para verifi car si la modi-
fi cación de la dosis fue sufi ciente o requiere ajustes 
ulteriores; todo esto implica nuevas citas, gastos adi-
cionales por mayor número de estudios de laboratorio 
y transportación del paciente a su centro de atención, 
sin considerar el riesgo de eventos de rechazo deriva-
dos de permanecer con niveles subterapéuticos —la 
mayoría de las veces—, o de toxicidad derivada de 
niveles supraterapéuticos.

Con los antecedentes expuestos, y en el entendi-
do de la trascendencia nacional de ahorrar gastos en 
salud mediante el empleo de inmunosupresores ge-
néricos, es indispensable transmitir que, una vez que 
un medicamento inmunosupresor genérico de ventana 
terapéutica estrecha ha cubierto los requisitos para su 
aprobación de la Comisión Federal para la Protección 
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), sería alta-
mente deseable que el paciente recibiera siempre el 
mismo genérico y se evitaran cambios consecutivos.

Con beneplácito observamos que en algunos cen-
tros de salud del país se han implementado sistemas 
de puntaje para la asignación de órganos de donante 

fallecido para hacer el proceso más justo, equitativo 
y transparente, que facilite la rendición de cuentas 
y propicie la confi anza de la población abierta. Dig-
no de mención resulta que el 85% de los trasplantes 
realizados a nivel nacional ocurren en instituciones 
del sector público, lo que es un claro refl ejo de la 
forma como se atiende la salud de los habitantes en 
nuestro país.

La Sociedad Mexicana de Trasplantes ha externa-
do de manera genuina su voluntad y compromiso ante 
los organismos gubernamentales competentes en ma-
teria de trasplantes —CENATRA Y COFEPRIS— para 
colaborar y coadyuvar constructivamente con ellos en 
todos los aspectos que fortifi quen la práctica ética y 
sufi ciente de trasplantes en el país.

Con base en lo externado en las intervenciones de 
los expositores del Foro y a las respuestas obtenidas 
en la encuesta, declaramos:

1.  Que existe consenso entre los médicos, las enfer-
meras, los representantes de asociaciones civiles 
de trasplantes y el público en general en los princi-
pales temas revisados en el Foro de Bioética.

2.  Que se percibe la necesidad de contar con Institu-
ciones de Salud con aval universitario para la for-
mación de profesionales de la salud en:

•  Coordinación de donación de órganos y tejidos.
•  Procuración y trasplante de órganos y tejidos.

3.  Que es urgente la certifi cación por los Consejos de 
la Especialidad correspondiente de los profesiona-
les que participan en la actividad de los trasplantes.

4. Que se requiere maximizar la supervisión por parte 
de las autoridades de salud en las actividades que 
están siendo llevadas a cabo por los diversos gru-
pos de trasplante en todo el país y de los hospitales 
autorizados para estos fi nes.

5. Continuar con la capacitación del personal involu-
crado en la identifi cación, selección y procuración 
de los órganos de donantes fallecidos para optimi-
zar su trabajo en cada centro hospitalario autoriza-
do y evitar duplicaciones innecesarias.

6. Que la asignación de órganos para trasplante nun-
ca debería estar condicionada a los recursos eco-
nómicos de los pacientes, como ha ocurrido por 
personas sin conciencia ética.

7. Que los objetivos futuros inmediatos deben enca-
minarse además de los señalados, a clarifi car la 
forma irregular de aplicación de lo establecido por 
la Ley General de Salud sobre la asignación y distri-
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bución de órganos y tejidos para el trasplante, ejer-
cicio que deben realizar en primera instancia los 
Comités de Trasplante Institucionales, atendiendo 
al principio de la responsabilidad de los círculos 
concéntricos, a quienes compete esa función.

8. Que los pacientes receptores de trasplante deben 
recibir siempre medicamentos inmunosupresores 
de probada efi cacia, que para el caso de medica-
mentos inmunosupresores genéricos, éstos deben 
ser avalados por COFEPRIS con base en estudios 
de bioequivalencia realizados por terceros autori-
zados.  Que para los medicamentos inmunosupre-
sores considerados de ventana terapéutica estre-
cha (tacrolimus, ciclosporina) se deben evitar los 
cambios entre genéricos, i.e. si el paciente está 
estable bajo tratamiento con un genérico deberá 
permanecer sin cambio de genérico durante toda 
la evolución postrasplante.

9. Que debe mantenerse la prohibición y la sanción 
correspondiente de las  prácticas que incluyan trá-
fi co de órganos, comercio y turismo de trasplantes. 
La Ley General de Salud no lo permite, lo prohíbe, 
pero hace falta vigilancia y supervisión.

RECOMENDACIONES

1.  Formar profesionales de la salud con aval universi-
tario en:

•  Coordinación de donación de órganos y tejidos.
•  Procuración y trasplante de órganos y tejidos.

2.  Certifi car a los profesionales de la salud que partici-
pan en la procuración de órganos, tejidos y trasplante, 
como lo establece la legislación vigente.

3.  Con una adecuada supervisión, el tráfi co de ór-
ganos, comercio y turismo de trasplantes debe 
sancionarse, como está legislado. Con ese fi n se 
deben fortalecer los organismos gubernamentales 
existentes con fi nes de supervisión en la actividad 
para la vigilancia y control de la actividad en tras-
plantes a nivel nacional.

4.  Debe constituirse un comité de vigilancia y transpa-
rencia en los trasplantes.
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