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L ineamientos para la asignacion de 0rganosy tegidos
de cadaver paratrasplante
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Resumen

El articulo 316 de la Ley Federal de Salud prescribe que
en los establecimientos donde se hagan trasplantes de 6rga-
nosy tejidos debe existir un Comité Interno de Trasplantes,
un responsabl e sanitario y coordinador, ademas de un Comi-
té de Etica en €l que participen personas agjenas a programa
de trasplantes. En las Entidades Federativas contaran Cen-
tros Estatales como el Nacional y laasignacion de cadaeven-
to debera ser aprobada por el responsable local del Programa
de Trasplantes. Aun cuando estos criterios son de naturaleza
administrativa, laLey sefiala que existan y se apliquen cuan-
do las razones médicas para la Seleccién del receptor estén
satisfechas.
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Summary

Article 316 of the General Health Law obliges all hospi-
talswhere transplants want to be performed, to have an Inter-
nal Committee of transplants, a sanitary responsible and a
coordinator, as well as an Ethical Committee with profes-
sionals not related with the transplant program. There should
also exist State Centers, made up in the same way that the
National Center which should approve the local program.
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Marco legal

Los 6rganos y tejidos de un cadaver que son donados
con fines de trasplante constituyen un bien social que es
temporalmente administrado por el Sistema Nacional de
Trasplantes.

Debido a que la demanda de érganos y tejidos es despro-
porcionada con respecto a los que hay disponibles, es res-
ponsabilidad de los profesionales de la salud involucrados
en cada etapa del proceso que los 6rganos se asignen al re-
ceptor adecuado en las mejores condiciones posibles, aten-

diendo siempre los lineamientos normativos. El objetivo de
este documento es el de establecer esos lineamientos.

Las reglas que definen la asignacion deben ser claras 'y
permitir que €l origeny destino delos érganosyy tejidos sean
identificados con facilidad en todo momento. La falta de
claridad o transparencia en este proceso pueden causar un
dafio severo en la confianza de la poblacién hacia el progra-
ma de donacion-trasplante.

En la definicién de estas reglas es fundamental la concep-
cion gque setenga del proceso de donacién y de las funciones
y responsabilidades de cada una de las personas que intervie-
nen en el mismo, esto se aplicano solo a personal operativo
sino también a las autoridades institucionales, estatales y
federales relacionadas con la materia.

El articulo 336 dela Ley General de Salud (LGS), dice:

Para la asignacion de érganos y tejidos de donador no
Vivo, setomaraen cuentalagravedad del receptor, laoportu-
nidad del trasplante, |os beneficios esperados, la compatibi-
lidad con el receptor, y los demas criterios médicos acepta-
dos. Cuando no exista urgencia o razén médica para asignar
preferentemente un Grgano o tejido, ésta se sujetara estricta-
mente alaslistas que seintegraran con los datos de | os mexi-
canos en espera, y que estaran acargo del Centro Nacional de
Trasplantes.

Esta disposicion establece los criterios generales para la
asignacioén de los 6rganos y tejidos, pero ¢quién o quiénes
son los responsables de aplicar estos criterios de asignacion?,
e igual de importante ¢cOmo se aplican dichos criterios?

Larespuestaala primera preguntaesta claramente definida
en € articulo 34 del Reglamento de la LGS en donde se esta-
blece que entre otras de sus atribuciones el Comité Interno de
Trasplante seleccionara a los receptores de 6rganos y tejidos.

Valelapenaaclarar que de acuerdo con el mismo articu-
lo la composicion del Comité Interno es interdisciplinaria.
Esta formado por personal operativo experto en el progra-
ma de trasplante pero también por autoridades y personal
del Servicio para la Donacién u Obtencion de Organos y
Tejidos, entre otros. Dicho en otras palabras, el Comité In-
terno de Trasplante sanciona las decisiones tomadas por el
Programa de Trasplante. Esto es evidente, ya que son los
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médicos que integran el programa del érgano o tejido en
cuestion los Unicos que tienen el contacto estrecho con los
pacientesy constituyen los expertos en el tema. Sin embar-
go, esta decision tomada por el responsable del programao
de sus integrantes requiere ineludiblemente el aval del Co-
mité, debiendo quedar asentado en los expedientes de los
pacientes y las actas del Comité.

No hay lugar para decisiones individuales en la asigna-
cion de drganos y tejidos. El articulo 34 del Reglamento de
la LGS establece claramente la autoridad que debe €jercer €l
Comité Interno en el &mbito del hospital, siempre bajo la
responsabilidad de lainstitucion médica ala que pertenezca.
De aqui se desprende €l papel de supervision dela Coordina-
cion Institucional de Trasplantes.

Ademés de | as coordinaciones institucional es de trasplan-
tes de cada institucion, que gercen una supervision vertical
en el ambito de lamisma, los Centros Estatales de Trasplan-
tes (CEETRAS) gercen también una supervision de tipo ho-
rizontal, en el ambito geografico que les corresponde.

Unaentidad aparte es la Comision Federal parala Protec-
cion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) que tiene entre
otras atribuciones la vigilancia sanitaria y la expedicién de
licencias para establ ecimientos que requieren realizar activi-
dades relacionadas con la donacién, conservacion, procesa-
miento y trasplante de érganos y tejidos.

L os establecimientosy hospitales
requieren un Comitélnterno

Para responder a la segunda pregunta planteada lineas
arriba en la que se cuestiona sobre el como aplicar los
criterios de asignacion deberemos analizar otros elemen-
tos.

Podemos identificar tres tipos de establecimientos rela-
cionados con el proceso de donacion-trasplantes (Articulo
315delalLGS):

1. Hospitales donde se efectlian trasplantes y por tanto es de
esperarse que también lleven a cabo actividades de dona-
cién u obtencion de érganos y tejidos.

2. Hospitales donde se ef ecttian actividades de donacion pero
no de trasplantes (Proveedores de érganos y tejidos).

3. Bancos de Organos o de Tejidos.

El articulo 316 de la LGS sefida que estos establecimientos
deberan contar con un Comité Interno de Trasplantes, un Res-
ponsable Sanitario, y un Coordinador, y que las acciones esta-
ran supervisadas por € Comité Institucional de Bioéticarespec-
tivo. En unaaparente contradiccion sobrelo que hemos sefialado
enlospéarrafosanteriores, € Articulo 339 dela LGS, dice queel
CENATRA y los CEETRAS, tienen como atribucion decidir y
vigilar la asignacion de érganos y tejidos.
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Esta atribucion sin embargo, no puede entenderse como la
de quién toma decisiones ante cada evento, sino de quién defi-
ne las reglas que deberan aplicarse por parte de las instancias
operativas. Es decir tanto los Centros Estatales como el Nacio-
nal tienen una importante funcion en e Sistema Naciona de
Trasplantes que consiste en la supervision y vigilancia, mien-
tras que los Comités Internosy los integrantes del programade
trasplantejunto con los miembros de los servicios paralaobten-
cion de 6rganos tienen funciones eminentemente operativas. Es
decir tanto los Centros Estatales como & Nacional tienen una
importante funcién en € Sistema Naciona de Trasplantes que
consiste en la supervision y vigilancia, mientras que los Comi-
tés Internos y los integrantes del programa de trasplante junto
con los miembros de los servicios parala obtencién de 6rganos
tienen funciones eminentemente operativas.

Laasignacion en cada evento es un acto basado en criterios
de indole médicay solamente € responsable del Programa de
Trasplante o0 sus integrantes son quienes conocen desde € pun-
to de vista clinico alos receptores y tendran por tanto los ele-
mentos suficientes para sel eccionar al adecuado. Hay un criterio
de los sefidlados en laley que no tiene un carécter médicoy se
refiereaquelos pacientesen esperaderecibir un 6rgano otejido
deban estar inscritosenlaListaNaciona de Espera. Estecriterio
esde naturalezaadministrativa, y se aplicatal comolo sefidala
ley, cuando las razones médicas para la seleccidn del receptor
estén satisfechas (Articulo 336 delaLGS).

Como seleccionar al paciente que debe recibir €l tras-
plante.

El proceso de asignacién comprende dos pasos:

El primero consiste en el ofrecimiento a un Programa de
Trasplante (hospital), es decir, no se busca de primerainten-
cion a paciente que recibira el injerto sino el hospital donde
se efectuara el trasplante.

El segundo paso es la asignaci6n a un paciente especifico.
Esta asignacion la efectuara el grupo médico que conoce a
los pacientes que previamente han sido estudiados.

Legislacion citada
Articulo 34 del Reglamentodelal ey General de Salud

Las instituciones que realicen trasplantes deberan contar
con un Comité Interno de Trasplantes, cuyas atribuciones
serén las siguientes:

I. Verificar que los trasplantes se realicen de conformidad
con los requisitos que establece laley, este reglamento y
las normas técnicas;

II. Verificar que los trasplantes se realicen con la méxima
seguridad y de acuerdo a principios de ética médica;



I11. Hacer la seleccion de disponentes originarios y recepto-
res paratrasplante;

IV. Brindar lainformacién necesaria a los receptores, dispo-
nentes y familiares con relacion a estos procedimientos
terapéuticos; y

V. Promover la actualizacion del personal que participe en
larealizacién detrasplantes. Los Comitésaque serefiere
este articulo, se integraran con personal médico especia-
lizado en materia de trasplantes y en forma interdiscipli-
naria, bajo laresponsabilidad de lainstitucion, y su inte-
gracion debera ser aprobada por la Secretaria de Salud.

Articulo 315 delaLey General de Salud

L os establecimientos de salud que requieren de autoriza-
cion sanitaria son los dedicados a

I. Laextraccion, andlisis, conservacion, preparacion y su-
ministro de 6rganos, tejidos y células;

Il. Los trasplantes de 6rganos y tejidos;

I11. Los bancos de 6rganas, tejidos y células, y

IV. Los bancos de sangre y servicios de transfusion.

La Secretaria otorgaralaautorizacion aque serefiere @ pre-
sente articulo alos establecimientos que cuenten con € perso-
nal, infraestructura, equipo, instrumental e insuMos necesarios
para la redlizacion de los actos relativos, conforme a lo que
establezcan las disposiciones de esta Ley y demés aplicables.

Articuloorigina

Articulo 316 dela L ey General de Salud

L os establecimientos a que se refiere el articulo anterior
contaran con un responsable sanitario, quien debera pre-
sentar aviso ante la Secretaria de Salud. L os establecimien-
tos en los que se extraigan 6rganos y tejidos o se realicen
trasplantes, adicionalmente, deberan contar con un Comité
Interno de Trasplantesy con un coordinador de estas accio-
nes, que seran supervisadas por el Comité Institucional de
Bioética respectivo.

Articulo 339 delaLey General de Salud

El Centro Nacional de Trasplantes, cuya integracién y
funcionamiento quedara establecido en las disposiciones re-
glamentarias que para efectos de esta L ey se emitan, asi como
los Centros Estatales de Trasplantes que establezcan los go-
biernos de las entidades federativas, decidiran y vigilaran la
asignacion de 6rganos, tejidos y células, dentro de sus res-
pectivos ambitos de competencia.

Asimismo, actuaran coordinadamente en € fomentoy pro-
moacion de la cultura de la donacion, paralo cual, participa
ran con € Consgjo Nacional de Trasplantes, cuyas funcio-
nes, integracion y organizacion se determinaran en el
reglamento respectivo. Los centros estatal es proporcionaran
al Registro Nacional de Trasplantes la informacion corres-
pondiente asu entidad, y su actualizacion, en los términos de
los acuerdos de coordinacion respectivos.
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