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RESUMEN

La seleccion de candidatos a un trasplante de tejidos faciales es
un proceso complejo que involucra a un grupo de especialistas
que se encargaran de evaluar tanto los aspectos médicos como
legales. Incluye un consentimiento informado debidamente
requisitado y fundamentado en la legislacion vigente, acepta-
cién por los Comités de Bioética y Trasplantes; licencias expe-
didas por la COFEPRIS para la obtencién de 6rganos y tejidos.
Dentro de los aspectos médicos que influyen en la eleccién del
candidato a trasplante de tejidos faciales influyen la patologia de
base, la motivacion del paciente y una adecuada comprension
del procedimiento al cual sera sometido; las condiciones
socioeconémicas para conservar el tejido trasplantado, la adhe-
rencia al tratamiento inmunosupresor, y la aceptacion de una
nueva imagen.

Palabras clave: Criterios de inclusién, trasplante de tejidos fa-
ciales.

ASPECTOS CONCEPTUALES

El trasplante de érganos y tejidos humanos, consiste
en transferir un tejido u 6rgano de su sitio original a
otro diferente, permaneciendo vivo. Esto puede ser
dentro de un mismo organismo o individuo, o bien
de un individuo a otro, con el propésito de restaurar
las funciones perdidas de ese 6rgano o tejido, obvia-
mente sustituyéndolo por uno sano.

La clasificacion sobre el tipo de trasplante:
autotrasplante, cuando el donador y el receptor son la
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SUMMARY

Selection of candidates to facial allotransplant is a complex process
that involves a multidisciplinary specialist’s team in charge of
evaluating both the medical and legal aspects. In our country this
issue involves a signed consent by the patient, properly filled out
and based on the acting legislation, the bioethics and Transplant
Committees acceptance; medical licenses issued by COFEPRIS to
obtain tissues and organs. Among the medical aspects that influ-
ence the selection of a candidate for facial allograft are: main pa-
thology, patient’s motivation and adequate understanding of the
procedure; socioeconomic conditions in order to secure the sur-
vival of the graft, therapeutic adherence to the immunosuppressive
drugs, and acceptance of a new image.

Key words: Inclusion criteria, facial allotransplant.

misma persona; isotrasplante, cuando el donador y el
receptor son genéticamente idénticos (como en el caso
de los gemelos univitelinos);! alotrasplante, cuando el
donador y el receptor son de la misma especie, pero
genéticamente diferentes, y xenotrasplante, cuando el
donador y el receptor son de diferente especie.??

Para obtener los tejidos necesarios para llevar a
cabo el alotrasplante de tejidos faciales, el Hospital de-
bera contar con la licencia sanitaria de la COFEPRIS
para la disposicion de 6rganos, tejidos y células prove-
nientes de cadaver (como lo estipula la Ley General
de Salud). El hospital debera contar con regulacion
sanitaria y un responsable de trasplantes registrado
ante el CENATRA. Para el efecto de dicho programa
tendra que existir un paciente con diagnéstico esta-
blecido de MUERTE CEREBRAL, por equipo distinto
al que intervendr4 en el trasplante (utilizacién de cri-
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terios actuales para muerte cerebral). El donador de-
bera ser cadavérico y debe cumplir con los parametros
de muerte cerebral actuales.

INDICACIONES

Los pacientes candidatos a alotrasplante de tejidos fa-
ciales deberan ser evaluados por el Comité formado
para ello y que estara integrado por el equipo quirargi-
co de cirugia reconstructiva, el Comité de Trasplantes
del hospital, el Comité de Etica, Psiquiatria, Psicolo-
gia, Medicina Interna, Inmunologia, el Departamento
de Anestesia y Trabajo Social, para determinar si éste
es candidato a dicho procedimiento basados en aspec-
tos fisicos, psicolégicos y sociales:

Deberan reunir los cuatro puntos que marca el ar-
ticulo 28 de la Ley General de Salud en materia de
trasplantes:®

En el caso de trasplantes de 6rganos o tejidos obte-
nidos de un cadaver, éste reunira las siguientes con-
diciones previas al fallecimiento:

I. Haber tenido edad fisiolégica ttil para efectos de

trasplante;

II. No haber sufrido el efecto deletéreo de una agonia
prolongada;

III.No haber padecido tumores malignos con riesgo
de metastasis al 6rgano que se utilice, y

IV.No haber presentado infecciones graves y otros
padecimientos que pudieren, a juicio médico, afec-
tar al receptor o comprometer el éxito del tras-
plante.

ASPECTOS FISICOS

Ademas de la compatibilidad inmunolégica, la que de-
bera predominar sobre los demas factores, se debera
tomar en consideracion el color de la piel, la edad, la
textura y el sexo del paciente durante la seleccion del
donador, factores que probablemente dificulten la dis-
ponibilidad de los tejidos donadores.”

Es bien sabido que el crecimiento facial en las mu-
jeres y en los hombres es diferente.?® En las mujeres
el desarrollo facial disminuye después de los 13 anos,
y en los hombres se manifiesta plenamente en la pu-
bertad y contintia a través de toda la adolescencia,
hasta la fase temprana de la edad adulta. A pesar de
estas diferencias, por cuestiones de indole legal y de
uniformidad en el protocolo, la edad minima para los
candidatos a trasplante de tejidos faciales sera de 18
anos, independientemente del género del candidato.
Las lineas faciales y las arrugas se desarrollan en lo-
calizaciones caracteristicas y especificas. Una de las

lineas iniciales en aparecer es el pliegue o surco
nasolabial, acentuando y definiendo de mejor manera
las unidades estéticas.®

En ambos cambia la cara a medida que el individuo
envejece. Hasta el momento no esta plenamente en-
tendido porqué algunos individuos aparentan una
menor o mayor edad que la cronolégica, pero esta re-
lacionado a factores ambientales que influencian el
aspecto facial con relacién a la edad.

Puntos a tomar en consideracion:

El tamano total del hombre es mayor que el de la
mujer.

Los pulmones del hombre son mayores que los de
las mujeres, por lo tanto el tamano y configuraciéon
de la nariz es diferente en ambos, lo que se traduce
en diferencias estructurales y topograficas de la
cara, ya que las vias aéreas son fundamentales en el
desarrollo.

La nariz del hombre es proporcionalmente mayor
que la de la mujer.

La nariz y la frente en el hombre son mas
protuberantes que en la mujer, lo que hace ver a los
ojos de los hombres como colocados mas profunda-
mente. En la mujer esta diferencia crea una imagen
de que la regién malar es mas prominente.

La cara del hombre es mas profunda, irregular y
tosca.

A pesar de todos estos hechos, existen estudios en
computadora que sugieren que la forma de la cara se-
ria mucho mas parecida al receptor que al donador,
esencialmente por la estructura 6sea facial del recep-
tor y no por los tejidos blandos del donador.!!

Se sugiere que el alotrasplante de tejidos faciales
debe ser una alternativa reconstructiva para aquellos
pacientes con deformidades faciales complejas que no
puedan ser corregidas por los métodos quirdrgicos
habituales.

El método ideal de reconstruccion debe ser el que
ofrezca cubrir el defecto facial con un tejido de calidad
similar al de una cara normal y restituya la funcién.!?
Semionow,'®>! sugiere que por conveniencia técnica
en relacion al tiempo dada la complejidad del procedi-
miento, los primeros intentos debieran hacerse con el
cambio de cubierta cutanea exclusivamente (piel); sin
embargo, creemos que el principal objetivo de un
trasplante de tejidos faciales es el restablecimiento de
la funcién, del habla, de la deglucién y de la expre-
si6on que no es factible hacerlo con las técnicas qui-
rurgicas habituales.’

Es importante que el candidato no tenga una en-
fermedad vascular sistémica importante que afecte
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estructural, anatémica o funcionalmente al arbol
vascular arterial de la cara (ateromas, estenosis, o
enfermedades autoinmunes con vasculitis, que
cuenten con al menos un vaso arterial y uno veno-
S0 que sean los receptores para el alotrasplante
compuesto.!®

Indicaciones médicas

1. Persona que haya concluido el crecimiento facial
entre 18 y 60 anos. Ademas de los factores legales
y de crecimiento facial, en el grupo de pacientes
menores a 18 anos, se suman aquéllos que se rela-
cionan a una mayor frecuencia de complicaciones
a los inmunosupresores que en los adultos, parti-
cularmente la enfermedad linfoproliferativa. Los
pacientes mayores a 60 anos se excluyen por una
mayor frecuencia de complicaciones relacionadas a
los inmunosupresores, problemas vasculares y
una disminuida regeneracién nerviosa.!’

2. Persona que tenga lesiéon compuesta (piel, mascu-
lo, mucosas, vasos y/o nervios) de dos o mas uni-
dades estéticas de la cara. La cara se subdivide
en las siguientes unidades estéticas para su anali-
sis y tratamiento: frente, ojos, nariz, labios, men-
ton, orejas y cuello (Figura 1).1%%

3. Pacientes con deformidades por trauma (incluidas
las quemaduras), secuelas de procesos infecciosos,
tumores y deformidades congénitas, cuyo aspecto
sea severamente deformante y/o involucre unida-
des funcionales de la cara, en quienes los medios
reconstructivos habituales con tejidos autélogos
no ofrezcan los resultados funcionales aceptables.

4. Que el paciente tenga correspondencia de grupo
sanguineo con el donante, asi como pruebas cru-
zadas negativas.

5. Un aspecto importante es que el candidato no ten-
ga enfermedades infecto-contagiosas en el momen-
to del trasplante por la posibilidad de transferir
agentes contagiosos, tales como el virus de la
inmunodeficiencia humana, hepatitis C o B del do-
nador al receptor. Durante la preparacion de ruti-
na para el trasplante, muchos de estos agentes pue-
den ser revisados de manera rutinaria con pruebas
seroldgicas convencionales, que incluyan las men-
cionadas y las contenidas en el sindrome de Torch
(toxoplasmosis, otros, rubéola, citomegalovirus,
herpes). Sin embargo, algunos agentes como los
viriones y priones y algunas formas mutantes pue-
den no ser detectadas en el momento del trasplante.
Estos agentes deben ser considerados como factores
de riesgo impredecibles.? Asimismo, no debera tener
un riesgo quirargico que contraindique el procedi-
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miento de acuerdo a la clasificacién ASA (American
Society of Anesthesiologists).

SISTEMA DE CLASIFICACION ASA

Sistema de clasificacion que utiliza la American
Society of Anesthesiologists (ASA) para estimar el
riesgo que plantea la anestesia para los distintos es-
tados del paciente.

Clase I Paciente saludable no sometido a cirugia
electiva.

Paciente con enfermedad sistémica leve,
controlada y no incapacitante. Puede o
no relacionarse con la causa de la inter-
vencion.

Paciente con enfermedad sistémica grave,
pero no incapacitante. Por ejemplo: car-
diopatia severa o descompensada, diabetes
mellitus no compensada acompanada de
alteraciones organicas vasculares sistémi-
cas (micro y macroangiopatia diabética),
insuficiencia respiratoria de moderada a
severa, angor pectoris, infarto al miocar-
dio antiguo, etc.

Clase I1

Clase III

Figura 1. Unidades estéticas de la cara.
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ClaseIV  Paciente con enfermedad sistémica grave e 1. Solicitud por escrito;
incapacitante, que constituye ademas ame- 2. Informacién bésica farmacoldgica y preclinica
naza constante para la vida, y que no siem- del producto;
pre se puede corregir por medio de la ciru- 3. Estudios previos de investigacién clinica, cuan-
gia. Por ejemplo: insuficiencias cardiaca, do los hubiere;
respiratoria y renal severas (descompensa- 4. Protocolo de investigacion, y
das), angina persistente, miocarditis activa, 5. Carta de aceptacion de la institucién donde se
diabetes mellitus descompensada con com- efectiie la investigacién y del responsable de la
plicaciones severas en otros 6rganos, etc. misma.”

Clase V Se trata del enfermo terminal o moribun-

do, cuya expectativa de vida no se espera
sea mayor de 24 horas, con o sin trata-
miento quirdrgico. Por ejemplo: ruptura
de aneurisma adrtico con choque hipovo-
lémico severo, traumatismo craneoence-
falico con edema cerebral severo, embolis-
mo pulmonar masivo, etc. La mayoria de
estos pacientes requieren la cirugia como
medida heroica con anestesia muy super-
ficial.

ASPECTOS PSICOLOGICOS

El candidato sera aquel que cuente con evaluacion
psiquiatrica y psicolégica previa, en quien se expli-
quen las ventajas y desventajas del trasplante, in-
cluyendo los riesgos de la inmunosupresién, asi
como los riesgos de falla del procedimiento por pro-
blemas técnicos inmediatos, rechazo agudo o créni-
co, problemas inherentes a la dificultad para reco-
nocerse uno mismo, adaptabilidad por tener los
tejidos faciales de otra persona, sentimientos de
culpa, y después de ello se determine que existe una
motivacion real para llevar a cabo el procedimien-
to.?526 Ademas de tener el deseo a adherirse al tra-
tamiento inmunosupresor permanentemente, a pe-
sar del conocimiento de los efectos colaterales de
los medicamentos que incluyen posibles infecciones
y tumores malignos.?’

ASPECTOS JURIDICOS Y SOCIALES

1. Ley General de Salud:
“Articulo 102. La Secretaria de Salud podra au-
torizar con fines preventivos, terapéuticos, de
rehabilitacion o de investigacién, el empleo en
seres humanos de medicamentos o materiales
respecto de los cuales atin no se tenga evidencia
cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o
se pretenda la modificaciéon de las indicaciones
terapéuticas de productos ya conocidos. Al efec-
to, los interesados deberan presentar la docu-
mentacion siguiente:

En concordancia a lo anterior, el articulo 14 del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud dispone:

“Articulo 14.- La investigacion que se realice en
seres humanos debera desarrollarse conforme a
las siguientes bases:

I. Se ajustara a los principios cientificos y éticos
que la justifiquen;

II. Se fundamentara en la experimentacién previa
realizada en animales, en laboratorios o en
otros hechos cientificos.

III. Se debera realizar s6lo cuando el conocimiento
que se pretenda producir no pueda obtenerse
por otro medio idéneo;

IV. Deberan prevalecer siempre las probabilidades
de los beneficios esperados sobre los riesgos
predecibles;

V. Contara con el consentimiento informado y por
escrito del sujeto de investigacion o su repre-
sentante legal, con las excepciones que este Re-
glamento senala;

VI. Debera ser realizada por profesionales de la sa-
Iud a que se refiere el articulo 114 de este Re-
glamento, con conocimiento y experiencia para
cuidar la integridad del ser humano, bajo la
responsabilidad de una institucién de atencién
a la salud que actie bajo la supervision de las
autoridades sanitarias competentes y que
cuente con los recursos humanos y materiales
necesarios, que garanticen el bienestar del su-
jeto de investigacion;

VII. Contara con el dictamen favorable de las Comisio-
nes de Investigacion, Etica y la de Bioseguridad, en
su caso, y

VIII. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion
del titular de la institucién de atencién a la salud
y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad
con los articulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este
Reglamento.”

El articulo 25 de la Ley General de Salud en mate-
ria de control sanitario de la disposicién de érganos,
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tejidos y cadaveres de seres humanos, Secciéon Segun-
da, sobre la disposicién de 6rganos y tejidos con fines
terapéuticos, versa:

El receptor de un 6rgano o tejido debera reunir los
siguientes requisitos;

I. Tener un padecimiento que pueda tratarse de
manera eficaz por medio del trasplante;
II. No presentar otras enfermedades que predeci-
blemente interfieran en el éxito del trasplante;
ITII. Tener un estado de salud fisico y mental ca-
paz de tolerar el trasplante y su evolucion,;
IV. Haber expresado su voluntad por escrito, una
vez enterado del objeto de la intervencion, de
sus riesgos y de las probabilidades de éxito, y
V. Ser compatible con el disponente originario
del que se vaya a tomar el 6rgano o tejido.

Los médicos responsables del trasplante, procura-
ran que el receptor no tenga la edad de sesenta anos
al momento del trasplante.

OTRAS CONSIDERACIONES

1. Se debera asegurar el soporte por parte del hospital
desde el punto de vista quirargico, médico, psico-
légico y social al paciente, tanto en la eventuali-
dad de éxito o de fracaso.

2. Se debera asegurar el soporte econémico para la
manutencién de la inmunosupresién por el tiempo
que dure el trasplante de tejidos faciales.!!

3. Esimportante tener en consideracién que el equipo
quirtargico debe tener experiencia en reconstruccio-
nes convencionales con tejidos autélogos, microqui-
rargicas y basar su experiencia no sé6lo en la practi-
ca clinica, sino también en la investigaciéon y las
referencias bibliograficas personales publicadas y de
la literatura nacional e internacional para el mejor
entendimiento del procedimiento.

4. La coordinacién hospitalaria (procurador de tras-
plantes) se encargara de realizar la ruta para la
peticién de érganos, manejo de intervencién en
crisis, tramites de autorizacién de donacién y dis-
posiciéon de 6rganos y tejidos, hasta la entrega fi-
nal del cadaver a sus familiares.

CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Pacientes con antecedentes de autoagresién o in-
tentos de suicidio

Pacientes con alteraciones psiquiétricas severas
3. Sindrome dismorfofébico

L
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Trastornos inmunolégicos congénitos o adquiridos

Trastornos infecciosos sistémicos activos

Pacientes en quienes no se cumplan los requisitos

basicos de sanidad en la vivienda

7. Falta de apoyo familiar o social para el manejo

pre, trans y postoperatorio

Enfermedades sistémicas terminales

9. Proceso ateroscleroético en sistema carotideo que
altere el flujo vascular

10. Tabaquismo severo, alcoholismo, o farmacodepen-

dencia

o Ou

®

El impacto de uso de drogas o alcohol después
de un trasplante estda atn bajo investigacién. Sin
embargo, la recidiva se encuentra hasta en el 30%
de los alcohoélicos después de un trasplante y 20%
de aquéllos bajo tratamiento de mantenimiento
con metadona. La recidiva puede tener un efecto
en la sobrevida del trasplante a largo plazo, la fun-
cion del mismo y la adherencia al tratamiento
inmunosupresor.252°

11. Incapacidad para realizar seguimiento estrecho por
lo menos durante 5 anos después del procedimiento

12. Pacientes con falta de adherencia al tratamiento

13. Dictamen negativo por el grupo ad hoc que obten-
ga el consentimiento

14. Pacientes que no toleren aislamiento y que la eva-
luacién psiquiatrica lo contraindique

15. Embarazo

16. Pacientes que no cumplan las determinaciones le-
gales

El grupo ad hoc, estara integrado por:

*  Un médico ajeno al equipo de trasplante.
e Un psicélogo ajeno al equipo de trasplante.
* Un abogado ajeno al Hospital General de México.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
DEL DONADOR

El donador debera ser cadavérico en quien se com-
pruebe la muerte cerebral:

Comprobaciéon del deceso en términos legales

En términos de lo establecido en los articulos 343 y
344 de la Ley General de Salud, sera menester inte-
grar un grupo ad hoc para la certificaciéon de la
muerte del disponente originario (donador), el cual
certificara la existencia de los parametros de muerte
cerebral, en términos del segundo precepto citado,
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que a la letra senala:
“Articulo 344. La muerte cerebral se presenta
cuando existen los siguientes signos:

1. Pérdida permanente e irreversible de conciencia y
de respuesta a estimulos sensoriales;
II. Ausencia de automatismo respiratorio, y
III. Evidencia de daio irreversible del tallo cerebral,
manifestado por arreflexia pupilar, ausencia de
movimientos oculares en pruebas vestibulares y
ausencia de respuesta a estimulos nociceptivos.

Se debera descartar que dichos signos sean pro-
ducto de intoxicacién aguda por narcéticos, sedantes,
barbittaricos o sustancias neurotrépicas.

Los signos senalados en las fracciones anteriores
deberan corroborarse por cualquiera de las siguientes
pruebas:

I. Angiografia cerebral bilateral que demuestre au-
sencia de circulacién cerebral, o
II. Electroencefalograma que demuestre ausencia to-
tal de actividad eléctrica cerebral en dos ocasiones
diferentes con espacio de cinco horas.”

Los criterios para la seleccién del donador simila-
res a aquéllos utilizados para el trasplante de otros
6rganos son:

1. Pruebas de histocompatibilidad.

2. Pruebas cruzadas de sangre.

3. Ausencia de proceso infeccioso generalizado o lo-

calizado.

Ausencia de VIH.

Ausencia de enfermedad neoplasica generalizada o

localizada.

6. Pacientes que llenen los criterios establecidos
para la donacién multiorgéanica.

7. Aceptacion por parte del familiar legalmente res-
ponsable, con el llenado de formatos que marca la
ley y CENATRA, para la disposicion de 6rganos y
tejidos.

o

Otros criterios:

1. Edad mayor de 16 anos en mujer y 18 anos en
hombre.

2. El candidato ideal debe ser no fumador, en bue-
nas condiciones generales, sin abuso de drogas o
alcohol, sin lesiones deformantes en cara, y que su
edad y color de piel sea lo méas semejante posible a
la del receptor. Asimismo, el sexo debera ser el
mismo de acuerdo a las diferencias citadas con an-

b

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

terioridad. En los criterios de inclusion.
Las contraindicaciones absolutas seran:'>'?

Antecedentes de tumor maligno previo.

Hepatitis viral B o C.

Infecciones virales como HIV.

Antecedentes de enfermedades vasculares severas.
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