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RESUMEN

INTRODUCION:

En nuestro pais los pacientes que se encuentran en la lista de espera por un érgano
son de aproximadamente 3000 y continGa incrementando, sin que se realicen
suficientes trasplantes para reducir estas cifras o mantenerlas. Existen muchas
barreras sociales, psicoldgicas y religiosas, entre otras que dificultan el proceso de
donacion y trasplante. A nivel mundial las encuestas han arrojado como principales

barreras; la falta de informacion, seguida de la desconfianza en el proceso.

El conocimiento de la situacion sociodemografica y cultural de la donacion de
organos tiene como finalidad captar como esta estructurada la situacion sociocultural

de la donacién e identificar la potencia de esta relacion.

METODOS: Se realizé un estudio de corte transversal, en el servicio de consulta
externa del Hospital Eugenio Espejo. Se aplicd una encuesta con respecto a la

donacidn y trasplante de 6rganos.

Se realiz6 un muestreo no probabilistico, sistematico, intencionado, entre personas
mayores de 18 afios, con capacidad para tomar decisiones por si solos y acepten
participar en la investigacion. La muestra conto con 384 personas de ambos sexos. El
proceso de anélisis se realizd en el programa Epilnfo version 3.3.2 y Microsoft
Excel2010. Para comprobar o negar las hipotesis se utilizd el calculo estadistico de

diferencia de proporciones. Ademas de acuerdo al nivel de confianza de 95%.

RESULTADOS: el 77.3% de los participantes esta dispuesto a donar sus 6rganos

después de la muerte y el 58.9 los de sus familiares, porcentajes que son inferiores a
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otros paises de Latinoamérica, usando el calculo de diferencia de proporciones, no

hay asociacion con las caracteristicas sociodemograficas ni culturales.

Existe una fuerte asociacion entre la actitud positiva a la donacion y el nivel de
instruccion (p = 0.003) al igual que con el nivel de conocimiento (p = 0.001) y el

interés (p = 0.0000).

CONCLUSIONES: A pesar de que el porcentaje de personas dispuestas a la
donacion es alto todavia no se alcanza un nivel adecuado a la demanda de 6rganos.
La principal causa es que la mayoria de participantes ha recibido informacion, pero
el conocimiento que tiene es incorrecto. PALABRAS CLAVE: donacidn, factores

psicosociales, conocimiento sobre donacion, interés en la donacion.



ABSTRACT

Introduction:In our country, there are approximately 3000 patients who are on a
waiting list for an organ and the number of patients continues to increase, without
enough transplants being carried out to reduce these numbers of patients or maintain
them. There are many social, religious, and psychological barriers among others that
hinder the process of organ donation and transplants. Global surveys have yielded as

main barriers; the lack of information, followed by the mistrust in the process.

Knowledge of the sociodemographic and cultural status of organ donation is intended
in order to capture the structural socio-cultural situation of donation and identify its

relationship.

Methods: A cross-sectional study was performed in the Eugenio Espejo Hospital

outpatient service. A survey regarding donation and transplant of organs was applied.

A non-probabilistic, systematic, intentional sample was done, taking into account
people older than 18 years, with ability to make self-decisions alone and agree to
participate in research. There was a 384 people sample of both sexes. The analysis
process was carried out using Epi Info Program Version 3.3.2 and Microsoft Excel
2010. The statistical calculation of difference of proportions was used to verify or

deny the hypothesis with a 95% confidence level.

Results: 77.3% of all the participants were willing to donate their organs after death
and 58.9% was willing to donate their relatives’ organs, percentage results that are
lower than in other countries of Latin America, using a difference of proportions,

there is no association with the sociodemographic and cultural characteristics.



There is a strong association between positive donation attitude and level of
education (p = 0.003) as well as with the level of knowledge (p = 0.001) and interest

(p = 0.0000).

Conclusions: while the percentage of people willing to donate is high, it still does
not reach a level suitable to fulfill the organ demands. Being that the main cause is
due to the information received by the majority of participants, but they still have

incorrect knowledge about the process.

Keywords: donation, psychosocial factors, donation knowledge, donation

interest.



Capitulo 1 Introduccién

Actualmente cerca de 3000 ecuatorianos se realizan dialisis como tratamiento al fallo
renal crénico terminal, de estos 100 se encuentran inscritos en la lista de espera como
receptores aptos. A estos se suman pacientes en espera de otros 6rganos como
higado, pancreas, corazon y pulmén los que suman un total de 111 individuos, cifra
que no incluye a los que esperan por un tejido, cuyo registro no es llevado por la

ONTOT ni a los pacientes que necesitan un érgano pero no estan inscritos aun. *2

Pese a los avances cientificos en el trasplante de 6rganos, tejidos y células, el proceso
esta limitado por la disponibilidad de 6rganos, insumo bésico de dicha actividad. La
donacidon de dérganos esta sujeta a la voluntad del individuo y condicionada por las

caracteristicas personales, nivel de conocimiento, interés y confianza en el proceso.

En Argentina, Espafia, Venezuela, México, se han realizado investigaciones sobre
factores sociodemograficos y culturales que interfieren en la decision de donar
organos. En el hospital Virgen del Rocio, Sevilla, Espafia, se concluyd que, las
personas de edad avanzada, con escasa instrucciobn o sin ella, bajo nivel
socioecondémico, informacion erronea y desconfianza en los médicos son en las que
mayor porcentaje de negacion a la donacién se encuentra.’® En Buenos Aires, las
principales causas para la negacion es el temor al trafico de érganos o desconfianza
de las autoridades e instituciones, seguido por las dudas con respecto a la muerte®® y

en México el bajo nivel de conocimiento. *



En nuestro pais existen pocas investigaciones al respecto. En el Hospital Quito N°1
se realizé una investigacion sobre el conocimiento y actitudes frente a la donacion y
trasplante de érganos en pacientes que acuden a consulta externa, donde se evidencid
que hay asociacion entre religion y nivel de conocimiento con actitud a la

donacién.?

Las actitudes sociales sirven como predictores de la conducta, por lo que resulta de
interés analizar la actitud de la poblacion hacia la donacion y trasplante. Existen tres
componentes clasicos de las actitudes: cognoscitivo, conductual y emocional; los que
han de tomarse en cuenta a la hora de recoger la informacion. **

En esta investigacion recogio informacion sobre caracteristicas sociodemograficas,
culturales, nivel de conocimiento e interés de los participantes y se las relaciono con

su actitud hacia la donacion de 6rganos.

No se encontr6 asociacion entre las caracteristicas sociodemograficas ni culturales,
sin embargo el nivel de conocimiento y el interés en el proceso fuertemente

relacionado con actitud positiva a la donacion de 6rganos post mortem.
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Capitulo 2 Revision Bibliografica.

2.1 Resenfia histérica

2.1.1 Historia Trasplantes de los trasplantes en el mundo

El anhelo de trasplantar érganos esta en el corazon del hombre, mucho antes que la
ciencia médica pueda materializarlo. Desde la antigliedad la idea de reemplazar un
organo enfermo por uno sano constituia nada mas que un suefio, no solo para
médicos sino también para los pacientes de enfermedades terminales y sus

familiares.! 2

Tanto en la mitologia griega como en el hinduismo y la cultura azteca podemos
encontrar personajes que certifican que la idea de trasplantar ha sido concebida, en
estos casos se trato de xenotraplantes con fines espirituales. Leyendas como la de los
Santos Cosme y Damian legitiman con una expectativa mas amplia al tratarse de un

homotrasplante de donante cadavérico con finalidad terapéutica. >*

La actividad trasplantologica se ha edificado no solo con la experiencia de
trasplantes como tal, sino también con la investigacion de factores inmunol6gicos y
técnicas de reconstruccion y anastomosis vasculares. Son muchos los peldafios

escalados, por lo que no citaré todos sin por ello desmerecerlos.

En el afio 700aC, los indios (pobladores de la India) utilizaron el trasplante de piel
de los glateos para reconstruir la nariz y el pabellén auricular, lo que se reconoce

como uno de los primeros trasplantes humanos.

En el siglo XVI el cirujano italiano GaspareTagliacozzi (1545- 1599), fue famoso

por su obra "De CurtorumChirurgia per Insitionem"(Manual de cirugia por incision),
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en la que describe técnicas de autotrasplante para la reconstruccion de nariz. Usando
la técnica de Tagliacozzi, el ruso Vladimir Filatov (Rusia 1875, Ucrania 1956)

desarrollo trasplantes de cornea y la terapia tisular. ®

Giuseppe Baronio (1759-1811) inform0 exitosos injertos autdlogos de piel en ovejas,
numerosos injertos experimentales entre animales de la misma y de diferentes

especies.’
En 1835 Isaac A. Bigger realiz6 un trasplante de crnea entre dos gacelas.’

En el periodo entre 1871-1880 se realizaron trasplantes alogénicos de cdrnea

satisfactorios en animales de experimentacién y en el ser humano.®

A pesar de estos trabajos de experimentacion, los casos cientificamente comprobados
se documentan desde el siglo XIX, no obstante es en el siglo XX cuando Alexis
Carrel describe la anastomosis vascular para la irrigacion de los 6rganos injertados,
cuando se abre la posibilidad técnica y quirtrgica de realizar un trasplante, hecho que

es considerado el inicio de la trasplantologia moderna. *

En 1902 después que Emerich Ullman, cirujano vienés, realiz6 un autotrasplante de
rifidn de un perro a los vasos de su nuca empleando tubos prostéticos, se presenta un
nuevo enigma que genera problematica y sera motivo de investigacion por décadas,
esto es el rechazo al drgano injertado ya que el sistema inmunoldgico del receptor
reconocia ese Grgano como un cuerpo extrafio, ajeno a su sistema, y por lo tanto

generaba anticuerpos de rechazo. *°'°
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En 1906 M. Jaboulay realiz6 el primer trasplante renal en humano (proveniente de un
cerdo) que tubo que ser removido tres dias mas tarde donde se encontraron los vasos

sanguineos trombosados.®

Sir Peter Brian Medawar (1915-1987) cientifico britanico, realizd sustanciales
aportes sobre el sistema inmunoldgico que permitieron comprender los factores que
condicionan la aceptacion o rechazo de trasplantes, y ademas escribid “TheLimits of
Science” (Los Limites de la Ciencia), preocupado por los problemas éticos, morales

y religiosos que esto conlleva.®

En 1958 Jean Dausset (Paris) Rose Payne (Stanford) y Jon Van Rood (Leidin)
realizaron trabajos fundamentales sobre trabajos  fundamentales sobre el
conocimiento de los Antigenos Leucocitarios Humanos (HLA). Lo que permite

realizar una adecuada seleccion del receptor de acuerdo a su sistema inmunolégico.>?

A mediados de siglo XX, con el conocimiento de la histocompatibilidad, se derriba
una barrera mas al crearse medicamentos que permiten evitar el rechazo a los
organos trasplantados (principalmente el descubrimiento de la ciclosporina A, en
1976).° A partir de entonces, en la década de los 80 hay un incremento notable en el
numero de trasplantes, tanto en Europa como en América del norte y Ameérica

latina, que posibilita salvar miles de vidas alrededor del mundo.?

En 1968, el Informe del Comité Ad Hoc de la Escuela de Medicina de Harvard para
examinar la definicion de muerte cerebral (Report of the Ad Hoc Comité of the
Harvard Medical Schoolto examine thedefinition of braindeath) comunica los

criterios neuroldgicos con lo que se puede diagnosticar el deceso de un paciente. *
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En la década del 90, con el aumento del numero de trasplantes se evidencia la
necesidad de Organos cuya donacion es motivo de preocupacion hasta nuestros dias

en todo el mundo.’
2.1.2 Historia de trasplantes en el Ecuador

En nuestro pais no se encuentra registrada la actividad trasplantoldgica, sino a partir
del 27 de Julio de 1994 cuando se promulgo la ley de trasplantes de Organos y
Tejidos. Se sabe que hasta entonces éstos fueron esporadicos sin que exista un
control claro ni registro tanto de donantes como de receptores, centros autorizados
para la ablacion o galenos delegados para extraccion vy trasplante, sin que esto
signifique que el pais no cuente con médicos preparados y con capacidad para

efectuar tal actividad. ’

Los primeros en registrase son dos trasplantes renales provenientes de donante vivo y
exitosamente realizados, el primero en 1976 realizado en el Hospital Militar de la
ciudad de Quito, y en el afio siguiente en el Hospital Carlos Andrade Marin de la
misma cuidad, el primer trasplante renal en el Instituto Ecuatoriano de Seguridad

Social IESS, ambos con condiciones éptimas de sobrevida.”®
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2.2 Trasplante de 6rganos

2.2.1 Aspectos legales sobre la donacidn y trasplante de 6rganos

Los 6rganos, el insumo bésico, tanto social como culturalmente no son elementos
dignos de tratarse como mercancia, de manera que su obtencion debe ser por la

accion altruista del donante. ’

La conceptualizacién de muerte encefalica conjuntamente con el crecimiento de la
poblacién necesitada de un trasplante y la escasa disponibilidad de 6rganos han
establecido nociones bastante riesgosas, por lo que muchos paises han tenido que

crear leyes que regulen el proceso de donacién y trasplante de érganos y tejidos.

Matesanz (Médico cirujano, creador de la Organizacion Nacional de trasplantes en
Espafia) en el Boletin Oficial del Estado sobre la Ley del 18 de diciembre de 1950
sobre la obtencion de piezas anatdmicas para injertos procedentes de cadaveres,

sefiala que para poder continuar con la actividad es necesario lo siguiente: °

Establecer criterios legales y éticos para diagnosticar la muerte cerebral,
debiendo realizar el diagnostico de muerte facultativos distintos a los que
forman el equipo trasplantador.

Contemplar el respecto a los deseos del fallecido, segun el deseo o rechazo
expresado en vida a la donacién de 6rganos y tejidos.

Garantizar el caracter altruista de la donacidn, el anonimato del donante y el
uso de criterios médicos en la distribucidn de érganos a pacientes en lista de

espera.’
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A la vez que, la Organizacion Mundial de la Salud OMS establecio los Principios
Rectores sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos (Anexo3), cuyo
propdsito es ofrecer una guia ordenada, éetica y aceptable para la adquisicion y
trasplante de 6rganos en los que se detalla nociones que deben regir dicho proceso,
con especificaciones de acuerdo a las variantes que puedan presentarse. (Tipo de

donante, menores de edad, personas incapacitadas, etc.).°

Es asi que, a nivel mundial se asegura que el trasplante de donantes cadavéricos, sera
solamente previo el consentimiento exigido por la ley y tomando en cuenta la

voluntad de la persona mientras estaba viva.>'°

En caso de donantes vivos se excluye a menores y personas legalmente
incapacitadas; para evitar manipulacion, extorcion e influencia econdmica, el
trasplante se contempla Unicamente cuando hay vinculacién genética donante-
receptor, consentimiento informado y voluntario, en este caso el estado garantiza la

atencion profesional y seguimiento. °

Ademas, el equipo médico debe estar organizado en grupos para cada tiempo del
proceso, de modo que los que dan el diagnostico de muerte encefalica no pueden
participar en los procesos subsiguientes, asegurando de esta forma que la asignacion
se rija por criterios clinicos y normas éticas, y no atendiendo a consideraciones

econdmicas o de otra indole. ®

De la misma forma, al considerar a la donaciobn como un proceso altruista, se

considera prudente la promocién por medios de comunicacion.**
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Para que todo esto sea posible el estado debe garantizar la trasparencia, calidad,
seguridad y confidencialidad tanto a los donantes como a los receptores. Con este fin
en muchos paises se han creado instituciones encargadas de controlar la actividad

trasplantolégica a nivel nacional.**

2.2.2 Legislacion Ecuatoriana

Desde el 4 de marzo del 2011 se encuentra en vigencia la nueva Ley Organica de
Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células, previa aprobacion por la

Asamblea Nacional y por el Presidente. *°

En la nueva ley el estado se hace responsable de emitir politicas publicas
relacionadas con la donacion y trasplante, generando mecanismos adecuados Yy
coordinando todas las actividades relacionadas con la obtencion y utilizacion clinica
de organos, tejidos y células de humanos. Comprometiéndose también a implementar
bancos de oOrganos, células y tejidos garantizando los recursos necesarios Yy

asegurando confidencialidad (Art.3, 11, 12).%

Igualmente, instaura principios de donacién y derechos de donantes y receptores,
garantizandoles el derecho a recibir informacion completa y pertinente sobre la

tematica asi como trato preferencial.

Uno de los articulos que mayor discusion ha generado es el Art. 29 que declara que
todos los ecuatorianos mayores de dieciocho afios al fallecer somos donantes y los

dos subsiguientes que complementan esta disposicion

“Art. 29.- Donacion.- Las ecuatorianas, ecuatorianos Yy extranjeros

residentes legales en el pais, mayores de dieciocho afios, al fallecer se
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convertirdn en donantes, a menos que en vida hubieren manifestado, en

forma expresa, su voluntad en contrario en una de las siguientes formas:

Manifestando su negativa a la donacién de los érganos, tejidos o
células de su cuerpo para posterior implante en seres humanos
vivos o con fines de estudio o investigacion; o,

Restringiendo, de un modo especifico, su voluntad afirmativa de

donacién a determinados 6rganos, tejidos y/o células. **°

“Art. 30.- Expresion de Voluntad.- La manifestacién, restriccion o
condicionamiento de la voluntad para la donacion de componentes
anatomicos se haréa constar en la cédula de ciudadania en el caso de las y los
ciudadanos ecuatorianos y en cualquier otro documento de identificacion en

el caso de los extranjeros residentes legalmente en el pais.

La negativa de las personas a ser donantes no generara discriminacién
alguna y no podra ser utilizada de modo publico por ninguna autoridad,

persona o medio de comunicacion "

“Art. 31.- Registro de la manifestacion de voluntad.- Es obligacion de la
Direccion General de Registro Civil, Identificacion y Cedulacion de la
Republica consultar y recabar de las personas mayores de dieciocho afios,
que concurran ante dicho organismo, la manifestacion de su voluntad
respecto de tener o no la calidad de donantes de 6rganos y registrarla en el

documento de identificacion respectivo. ~10

18



2.2.3 Organismo Nacional de Trasplante de 6rganos y de Tejidos

ONTOT

El ONTOT es una entidad adscrita al Ministerio de Salud, que fue creada con el fin
de organizar y establecer un Sistema técnico administrativo para coordinar las
acciones de donacion y trasplante en las unidades médicas, publicas y privadas,

acreditadas a nivel nacional. ’

Fue creado mediante el Acuerdo del Ministerio de Salud Publica N° 01808-A, del 29
de noviembre de 1999, publicado en el Registro Oficial del 21 de diciembre del
mismo afio; ratificado el 05 de febrero del 2002, por el Presidente de la Republica,
Dr. Gustavo Noboa Bejarano, mediante Decreto Ejecutivo N° 2302, publicado en el

Registro Oficial N° 516 del 18 de febrero del mismo afio.’

Bajo su responsabilidad se encuentra la implementacién de politicas nacionales de
trasplante, el control y cumplimiento de procedimientos conforme a las pautas
instituidas y la integracion y participacion de las instituciones médicas con la
sociedad ecuatoriana, para de esta manera facilitar el trasplante y donacion sin dejar

de lado los principios de equidad, altruismo y justicia.*
Ademas esta encargado de:
Mantener una lista nacional de espera en pacientes para cada tipo de 6rgano y tejido

Incentivar a los coordinadores institucionales para mejorar la tasa de
donacion y procuramiento de drganos que garantice la cobertura de las

necesidades de los pacientes receptores.
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Normar y controlar el seguimiento de los pacientes trasplantados

Receptar las estadisticas y necesidades de los trasplantados, de los distintos

servicios hospitalarios, mediante el seguimiento de la lista de espera

Colaborar, en casos necesarios, en la logistica del trasplante de 6rganos y
enfermos para trasplante en las unidades acreditadas dentro del territorio

nacional

Conocer los indices de capacidad generadora de los hospitales, las tasas de
efectividad en: deteccion de donantes, entrevistas familiares, mantenimiento

del donante y la extraccién multidrganica.*?

Entre los cambios que contempla la nueva normativa se encuentra la transicion del
ONTOT al Instituto Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y

Células INDOT.

La misma que tendra autonomia técnica, administrativa y financiera, con potestad de

imponer sanciones a quienes incumplan con la ley y el reglamento.

De igual forma regulard, evaluara y supervisard a las instituciones que ofertan
servicios de terapia celular o regenerativa, entre las que se encuentran las entidades
que prestan servicios de recoleccién, almacenamiento y procesamiento de células del

corddn umbilical.”
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2.2.4 Tipos de Donantes de 6rganos y tejidos

Existen dos tipos de donantes de érganos y tejidos, los vivos y los cadavéricos. En
ambos casos se deben realizar determinaciones analiticas para el despistaje de

trasmision de enfermedades como son: VIH, hepatitis B y C, entre otros. ' **
2.2.4.1 Donante vivo

Previa la declaracion del consentimiento informado otorgada ante notario publico,

puede donar uno de los 6rganos dobles, rifion, pulmdn, y segmentos hepaticos.

Entre los tejidos que se pueden extraer estan, el hueso esponjoso, valvulas cardiacas
y piel, en caso de tratarse de un autoinjerto puede ser 6seo, tendinoso, cutaneos, de

paratiroides, etc.!

2.2.4.2 Donante cadavérico

Pueden ser seleccionados cuando la causa del deceso haya sido parada cardiaca o

muerte encefalica, siendo esta Gltima la mas frecuente.™

En este proceso intervienen profesionales de la salud de distintas aéreas, sin embargo
solo se considera como donante cuando la persona fallecida, en vida no haya dejado
constancia expresa de su oposicion a que después de su muerte se realice la

extraccion de sus 6rganos.*

Bajo esta condicién se pueden donar rifiones, higado, pulmon, corazén, pancreas e

intestino.™
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2.2.5 Muerte Encefalica

2.2.5.1 Concepto

Se considera muerte encefalica o cerebral al cese completo e irreversible de las

funciones de los hemisferios cerebrales y troncoencéfalo.*
2.2.5.2 Diagndstico

Ante la sospecha clinica y conociendo la causa del coma por la historia clinica o
métodos de imagen, lo cual es imprescindible, se recomiendan periodos de
observacion, al momento no existen normas estrictas establecidas pero se
recomienda 6 horas en caso de lesion estructural conocida y 24 horas en caso de
encefalopatia andxica. Mediante el uso de métodos de imagen se pueden acortar los

periodos de observacion.* 1°

El diagndstico de muerte encefalica se basa en principalmente en el coma arreactivo
donde se comprueba mediante el examen neuroldgico completo, la ausencia de toda
actividad neuronal y en exadmenes complementarios de evaluacion neuronal
(electroencefalograma, potenciales evocados multimodales) asi como de evaluacion
de flujo sanguineo intracerebral (angiografia cerebral con contraste, sonografia
Doppler transcraneal, gammagrafia cerebral con ®™Tc-HMPAO (**™Tc-Tecnecio

hexametilpropilenoaminaoxima ).* 1°

22



2.3 Estadisticas de trasplantes

2.3.1 Estadisticas internacionales

Segln los datos publicados en El Servicio de informacién sobre Discapacidad,
Espafia. En los primeros cuatro meses del 2012 las donaciones de 6rganos de donante
cadavérico aumentaron en un 8.3% y los trasplantes en un 5% con respecto a los

cuatro meses del afio anterior.**

La Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT), Espafia, estima que en el 2011 se
efectuaron 106.879 trasplantes en todo el mundo que corresponde un aumento
aproximado anual del 3%. De los cuales 73.179 fueron de rifion, 21.602 de higado,

5.582 de corazén, 3.927 de pulmén, 2.362 de pancreas y 227 de intestino.

Espafia sigue manteniendo el liderazgo mundial al contar con 35.3 donantes por
millon de personas (pmp) y mas de 4200 trasplantes. El afio pasado logrd batir su
propio record con un total de 1.667 donantes, que permitieron efectuar 4.218
trasplantes, con un incremento del 11,8%, y 500 intervenciones mas que el afio
anterior. De modo que de todas las donaciones registradas en la unién Europea, el

17.3% fueron en Espafia.** **

A nivel Europeo el incremento de la tasa de donacion fue del 0.6 %, manteniendo el

crecimiento por cuarto afio consecutivo, con 19 donantes pmp. ™

La ONT contabiliz6 9.604 donantes en la union Europea el afio pasado que
representa un 4.3% mas que en 2010. Lo que permitio a Europa superar por primera
vez los 30.000 trasplantes anuales y cubrir el 48% de las necesidades de 6rganos de

los pacientes europeos. ™ **
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A pesar del incremento del nimero de donantes y de trasplantes realizados en la lista
de espera se aprecia un incremento del 1.8% y el numero de personas fallecidas

mientras esperaban un 6rgano fue de 3.282. '

El Consejo Europeo también publica el valor de la tasa de donantes en otros paises
como Estados Unidos con 26, Canada 15.4 y Australia 14.9 pmp cuyo crecimiento

oscilaentreel 1y 1.5 %'

El mayor numero de donaciones se registra en Iberoamérica donde se desarrolla el
programa Alianza de Cooperacion y Formacién de profesionales de trasplante,
instituido por Espafia, logrando un incremento del 7% de donantes es decir 2.000

trasplantes mas que en el 2010, sumando un total de 14.114. ***4

Desde que se puso en marcha el programa Alianza de Cooperaciéon y Formacion,

hace 8 afios el nimero de donantes en Iberoamérica ha aumentado un 40%.1% 14

2.3.2 Estadisticas en Ecuador

El nimero de trasplantes realizados en Ecuador durante los ultimos 6 afios ha
aumentado notablemente, segin los datos que publica la ONTOT en su pagina
Oficial desde el 2006 hasta el 2009 se han realizado un promedio de 158 trasplantes
por afio, mientras que en el 2010 se realizaron 400, y para el 2011 este valor

incremento en 11%. (Grafico 1)*
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Grafico 1.

Total de procedimientos de trasplantes de 6rganos y tejidos realizados 2006-

2012 (Enero — Julio)

Total de procedimientos de trasplantes de 6rganos y tejidos
realizados 2006 - 2012 (ENE - JUL)
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Fuente: Departamento Técnico Médico Ontot

Hasta julio del 2012 se han realizado 272 trasplantes, es decir un 5% mas que en el
mismo periodo del afio anterior y un 16% mas que en el 2010. Se espera que esta
velocidad de crecimiento se mantenga hasta terminar el afio y sea superada en el

2013.%2

Con respecto al origen de los drganos, en cuanto a trasplante renal, de los 624
realizados entre el 2006 y el 2010, el 53% (332 trasplantes) provinieron de donante

cadavérico, mientras que el 47% restante de donante vivo.'* (Gréfico 2) *2
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Grafico 2.

Estadisticas de Trasplante Renal Vivo/Cadavérico 2006-2010
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Fuente: Organisma Matianal Trasplantes

Si observamos el grafico 3 podemos concluir que de los 443 trasplantes efectuados
en 2011, aproximadamente el 85% han sido de donante cadaverico (Tomando en
cuenta que el trasplante de médula 6sea es viable solo de donante vivo y que no se
dispone de registro diferencial de trasplante hepatico de donante vivo y cadavérico,
se asume que todos provienen de donante cadavérico juntamente con el de

corneas).™
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Graéfico 3.

Trasplante de 6rganos y tejidos en el Ecuador durante en 2011

TRASPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS REALIZADOS EN EL ECUADOR DURANTE EL 2011
i

W CORNEAS
4 RENAL DONANTE CADAVERICO
“ TENDONES

W RENAL DONANTE VIVO

W MIDULA OSEA

¥ HIGADO

4 CARDIACO

Fuente: Departamento Técnico Médico ONTOT

Los trasplantes corneales son los que con mayor frecuencia se realizan seguidos por

los de rifién, tendones, médula 6sea e higado. (Gréfico 3 y 4)*
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Grafico 4.

Trasplantes realizados de Enero a Julio del 2012

TRANSPLANTES REALIZADOS DE ENERO A JULIO DEL 2012
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Fuente: Departamento Técnico Médico Ontot

2.4 Implicaciones Psicosociales y culturales de la donacion y trasplante de

tejidos

Actualmente, para la ejecucion de trasplantes, se cuenta con suficiente personal
médico capacitado y organizado en equipos para cada una de las areas concernientes
al proceso, cada vez son mas las casas de salud acreditadas y el estado a designado
mayor presupuesto para esta actividad, con lo que se ha logrado alcanzar las

expectativas. Para el 2011 los trasplantes aumentaron en un 3% en relacién al afio
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anterior, segun reporta la el registro mundial de trasplantes (gestionado por la
Organizacion Nacional de Trasplantes en colaboracion con la Organizacion Mundial

de la Salud. **'

El avance que la ciencia ha tenido en este ambito, los 6rganos, tejidos y células
trasplantadas cada dia son mas diversos y en mayor nimero, se han hecho trasplante
de extremidades y ahora se habla de 6rganos creados a la medida para este fin.
Pareceria que esta accion avanza sin impedimentos, pero hay una barrera que suscita
gran limitacion, esta es la falta de disponibilidad de érganos la que depende del

altruismo de las personas dispuestas a darse para ayudar a alguien mas.

El proceder de una persona ante determinada situacion esta influenciada por muchos
factores asi como su edad, nivel de instruccion, conocimiento del tema, ideologia

politica, cultural y social, etc. ™ *>*°

En la actitud hacia la donacion de d&rganos no hay excepcion, ademas de los
nombrados intervienen factores emocionales y afectivos propios y hacia la persona

fallecida. 1> 1516

No se puede dejar de lado la influencia de los medios de comunicacion, que
trasmiten la realidad, la leyenda, experiencias de personas beneficiadas y
perjudicadas, toda la informacion es captada de diferente manera, segun las

caracteristicas del receptor. > ¢

Pese los intentos gubernamentales con las modificaciones de la ley y las

intervenciones de promocion de donacion, los 6rganos siguen siendo insuficientes
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para cubrir la demanda de pacientes necesitados de un trasplante. Por esta causa

resulta importante analizar estos factores que median la decision de donacion. ** ¢

2.4.1 Caracteristicas Sociodemograficas

Los resultados del VII Censo de Poblacion y VI de Vivienda publicados por el
Instituto Nacional de Estadisticas y Censos INEC indican que el numero de
habitantes en Ecuador al 2010 era de 14°483.499, basada en estas estadisticas la
Oficina del Censo de EEUU estima que para julio del 2011 la poblacion crecid a
15.223.680. No se han realizado estimaciones actuales sin embargo a solo 2 afios de

realizado el empadronamiento los datos no son muy lejanos a la realidad.

En cuanto al sexo, la proporcion hombre — mujer es equilibrada pues el 50.4% de los

habitantes es mujer y el 49.6 hombre. *’

En lo que refiere a la educacion, el 6.8% de la poblacién es analfabeta y un
porcentaje significativo (9%) de personas mayores de 15 afos que asiste
regularmente a un centro de estudios no ha terminado la educacion basica (rezago

estudiantil). "8

El promedio de los afios de escolaridad fue de 9.04 siendo Pichincha la provincia con

un media mayor, 10.6 afios. Es decir educacién de segundo nivel.*" 8
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2.4.2 LaReligion en el Ecuador
En Ecuador se practican varias religiones algunas heredadas de nuestros antepasados
las mismas que se han transmitido de generacion en generacion con algunos cambios,
dando como resultado nuevas nominaciones y dogmas; y otras han sido aprendidas
del extranjero. En cuanto a la proporcion de ecuatorianos que practican una religién
un censo realizado por el INEC en 2012 revela lo siguiente: (ver grafico 5) *"*°

Grafico 5

Filiacion Religiosa, en 5 Ciudades del Ecuador

Filiacion religiosa en el Ecuador

mmlH Total 5 ciudades

91,95%

M Afirman tener una religion B Ateos Ll Agndsticos

dtras: Islamica, Hinduismo, religiones indiaenas. religiones afroamericanas, pentecostales y otras no consideradas
Fuente: Sistema integrado de encuesta de hogares - INEC

De este 91.95% de personas que se identifican con alguna religion, el 80,4%
pertenece a la religion Catolica, el 11,3% Evangélica, 1,29% Testigos de Jehova y el

restante 6,96% pertenecen a otras religiones, *" *°
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La influencia que esta ejerce sobre el proceder y toma de decisiones es muy
significativa, no solo por sus fundamentos sino también por las caracteristicas de la
poblacién y su nivel de religiosidad. *" *°

Tomando en cuanta que una parte del compromiso con su religion es la asistencia a
los cultos, en el gréafico 6 podemos ver que menos de la mitad asisten con regularidad
a estas practicas. 1" *°

De las religiones que se practican en el Ecuador ninguna excepto los testigos de
Jehova tiene conceptos claros sobre la donacion y trasplante de o6rganos, lo cual

califican como repudiable. Sin embargo, no todas las personas que pertenecen estan

filiadas a esta religién manifiestan la negativa a la donacion. *°

Grafico 6

Frecuencia de asistencia a los servicios religiosos

i{Con qué frecuencia asiste usted a los servicios religiosos (cultos,

Il misas, reuniones, etc.)?

ﬂmﬂl‘ Total 5 ciudades.

Una vez a la semana

Una vez al mes

Solo en ocasiones especiales
Una vez al afio

Mas de una vez al mes

Mas de una vez a la semana

Nunca

Fuente: Sistema integrado de encuesta de hogares - INEC
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Tomando en cuenta los estatutos que establecidos entre los testigos de Jehova y la
opinion manifiesta del Papa Juan Pablo Il a favor de la donacién, y el hecho de que
en cada grupo religioso (independientemente de cual se trate) hay diferentes
opiniones sobre la donacidn y trasplante de 6rganos, el nivel de religiosidad parece si

ejercer un grado de influencia en los creyentes. *°

Otro aspecto que investigo este censo es las entidades a los que los Ecuatorianos le
dan mas importancia, los resultados vemos en el Grafico 7. Tomando en cuanta que
la salud esta en cuarto lugar y que el trabajo obtiene un buen porcentaje, es de
esperar que la donacion y trasplantes de 6rganos no sea un tema que despierte

interés. ¥’

Gréfico 7

Que es importante en la Vida de los Ecuatorianos

i Qué es importante en su vida?
Total 5 ciudades

La familia

11,24%

El trabajo

Ninguno

La salud

La religién

Otros

Ofros: El conocimiento / informacion, los amigos y las relaciones sociales, la politica, las diversiones  Fuente: Si integ de de hogares - INEC
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Grafico 8

Que es importante en la vida de los ecuatorianos segun Quintil

| {Qué es importante en su vida? por quintiles

Total 5 ciudades
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La religién 2,33%
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Ninguno 10,76%
La salud 7.03%
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La familia 41,88%
El trabajo 22,60%
Ninguno 13,98%
La salud 7,93%
La religion 2,78%
Otros 0,82%

Quintil 4 Quintil 3 Quintil 2

Quintil 5

Otros: El conocimiento / informacion, los amigos y las relaciones sociales, la politica, las diversiones Fuente: Sistema integrado de encuesta de hogares - INEC

Al dividir los resultados por quintiles, la diferencia la hace el quintil 1 en los que las
prioridades cambian y en primer lugar coloca al trabajo antes que a la familia y pese
a que la salud se mantiene en cuarto lugar en todos los grupos, en este es el que
menor porcentaje muestra. Concluyendo que los factores sociales si interfieren en las
prioridades y decisiones. '’ No se han realizado investigaciones sobre la donacion de
organos y nivel econémico, no obstante basados en estos resultados, el orden de
prioridades de los participantes, se ve afectado por la situacion econémica es posible

que esta Gltima interfiera también la opinién hacia la donacién.*’

Hay divergencia, entre la donacion de érganos y la religion, en Espafia la religion
predispone a la no donacion, a pesar de que se desconoce la opinién de la iglesia. En

Venezuela el 60% de los sujetos creen que los motivos religiosos influyen
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negativamente en la donacion. ' %% 2 A Alvarez, et, al, 2011 en su investigacién
relaciona la opinion sobre la donacion y la religion sin encontrar significancia

estadistica.?

2.4.3 Trafico de érganos

Es la obtencion, transporte, transferencia, encubrimiento o recepcidén de personas
vivas o fallecidas o sus 6rganos mediante una amenaza, uso de la fuerza u otra forma
de coaccion, secuestro, fraude, engafio o abuso de poder o de posicién vulnerable, o
la entrega o recepcion de pagos o beneficios por parte de terceros para obtener el
traspaso de control sobre el donante potencial dirigido a la explotacion mediante la

extraccion de 6rganos para trasplante. - **

El trafico de 6rganos es una accidn ilicita, criminal organizada, que se encarga de

proveer 6rganos a personas con suficientes recursos para costear el proceso.

Alimentada por el temor a la muerte las mafias no tienen limites, se encuentra en

todo lugar desde las calles hasta el internet. 3

Existen varios factores culturales que pueden influir en las personas para donar
organos, entre ellos estan el miedo, la tradicion, el culto al cuerpo y religion, en
Venezuela el principal factor es el miedo a que se extraigan los 6rganos antes de la

confirmacién de muerte (40%). %
2.4.4 Comercio de 6rganos

El comercio de 6rganos se define como la compre venta de 6rganos, esta actividad se
realiza con frecuencia en paises de la india, donde los pobladores afectados por una
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situacion econdmica muy baja se ven obligados a vender sus 6rganos para apaciguar
sus necesidades, en estos paises se cuenta con un banco de donadores, a los que los

compradores acuden libremente, -3

Existen rumores que en américa latina, en paises como Argentina, Bolivia, Brasil,
Per(, Honduras y México hacen este tipo de comercio con compradores alemanes,

suizos e italianos. *3 %

En Ecuador las autoridades niegan la existencia de estas actividades argumentando
que se trata de un proceso complejo que solo puede realizarse en lugares equipados y
con personal capacitado. Mientras tanto, algunos grupos han realizado
manifestaciones en contra del trafico de dérganos, asegurando encontrar cadaveres
incompletos de nifios que estaban desaparecidos, de lo las autoridades no han

recibido denuncia oficial, ni han podido obtener pruebas. ***

Tanto el trafico como el comercio de 6rganos proliferan porque ningln pais tiene

suficientes 6rganos para cubrir las necesidades de la poblacién. %13 %

Los rumores que generan tanto el trafico como el comercio de Grganos causan

malestar y desconfianza lo que reduce la actitud positiva hacia la donacién. %3 %

En Espafia una causa importante para la no donacion es la desconfianza en los

médicos.
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Capitulo 3.Materiales y métodos

3.1. Problema
¢Cuales son los factores sociodemograficos y culturales que influyen de manera
negativa en la decision de donar érganos y tejidos post mortem en personas mayores

de 18 afios que acuden al servicio de consulta externa del Hospital Eugenio Espejo?

3.2. Objetivo

3.2.1. Objetivo general
Determinar los factores sociodemograficos y culturales que influyen de manera
negativa en la actitud frente a la donacién de 6rganos Y tejidos post mortem en
personas mayores de 18 afios que acuden a la consulta externa del Hospital Eugenio

Espejo

3.2.2. Obijetivosespecificos
Determinar la relacion entre los factores sociodemograficos como sexo, nivel de
educacion, procedencia y la actitud frente a la donacion de 6rganos post mortem.
Determinar la relacion de los factores culturales como el temor a la muerte y
religion con la actitud frente a la donacion de 6rganos post mortem.
Identificar el nivel de conocimiento que tiene la poblacién sobre la donacién de

organos y su influencia en la decision de donar érganos.
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3.3. Hipdtesis

La conducta frente a la donacion de organos esta influenciada por factores
sociodemograficos como la edad, sexo y lugar de procedencia.

Los factores culturales como temor a la muerte y creencias religiosas influyen
negativamente en la decision de donar 6rganos post mortem.

Las personas que no estan satisfechos con el sistema actual de salud o que
desconfian del proceso de donacion no estan dispuestas a donar sus 6rganos post

mortem.

3.4. Metodologia

3.4.1. Disefo
Se realizd un estudio de corte transversal, en la consulta externa del Hospital
Eugenio Espejo de la ciudad de Quito, durante el mes de septiembre del 2012. Se
aplico una encuesta, con respecto a las caracteristicas sociodemograficas, culturales,
conocimiento y confianza en el proceso de donacion y trasplante de oOrganos y
tejidos. Paro lo cual se contd con la autorizacion de del Director del hospital y del

Dr. Carlos Rosero Herrera Presidente del Comité de Bioética e Investigacion.

La Encuesta fue aplicada por la integrante de la tesis (Diana Paulina Cérdova

Ordoriez).

Se realiz6 un muestreo no probabilistico, no intencionado, tomando en cuenta a

personas que cumplieron los criterios de inclusion.?*
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Se utilizd para dicha comparacion: Diferencia de proporciones con diferentes

muestras obteniéndose aceptacion o rechazo de las hipétesis planteadas.® ?°

3.4.2. Muestra
La recoleccion de los datos fue mediante la aplicacion de la encuesta a las personas
que acudieron a la consulta externa del Hospital Eugenio Espejo, la razén por la cual
se eligio a esta casa de salud es por ser el hospital de referencia a nivel nacional, al
cual acude gran cantidad de personas de todo el pais, area urbana y rural de

diferentes clases sociales.
El tamafio de la muestra fue calculado mediante el uso de la siguiente formula:

.pll—p)
= F*f—
i

Donde:
z= nivel de confianza 95% (1.96)

p=es la proporcion de individuos que se han declarado como donantes. Se desconoce
la precision de este dato debido a la falta de coordinacion de los valores entre los
lugares de registro, en estos casos se suele suponer que p=g=0.5 que es la opcién mas

segura.
e: margen de error aceptado ( 0.05)

A continuacion esta la formula utilizada para calcular la muestra para obtener la

proporcién en un estudio descriptivo. 2*
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.p(1—p)
=

n= (1,96)?0.5 (1-0.5)
0.05*0.05
n= 384
Por lo tanto es una muestra de 384 participantes.

3.4.3. Criterios de inclusion
Personas mayores de 18afios, sin distincion de sexo, que acudan a la consulta externa

del Hospital Eugenio Espejo con capacidad para tomar decisiones por si solos.

3.4.4. Criterios de Exclusion
Personas menores de 18 afios
Personas que no deseen 0 no se encuentren en capacidad de entender la encuesta,

por la presencia de patologias (enfermedades mentales severas y otras).

3.4.5. Definicién operativa

Sexo: conjunto de caracteristicas bioldgicas que caracterizan a la especie humana
en hombres y mujeres

Edad; NUmero de afios cumplidos
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Nivel de instruccién: corresponde al grado méas avanzado terminado y/o al
ultimo afio de estudios cursado o terminado a que haya llegado esa persona en el
sistema de ensefianza ordinario, especial y de adultos de su estado o de otro. *®
Procedencia geografica: lugar de residencia de la persona encuestada. Se
clasificara en area urbana o rural.

Area urbana: se caracteriza por estar conformada por conjuntos de edificaciones
y estructuras contiguas agrupadas en manzanas, las cuales estan delimitadas por
calles, carreras o avenidas, principalmente. Cuenta por lo general, con una
dotacion de servicios esenciales tales como acueducto, alcantarillado, energia
eléctrica, hospitales y colegios, entre otros. Area rural o resto municipal: se
caracteriza por la disposicion dispersa de viviendas y explotaciones
agropecuarias existentes en ella. No cuenta con un trazado o nomenclatura de
calles, carreteras, avenidas, y demas. Puede o no disponer de servicios publicos y
otro tipo de facilidades propias de las areas urbanas. %’

Percepcion hacia la Muerte: Esta variable tomara en cuenta la emocion que
posibilidad de morir provoca en la persona.

Religién: grupo de personas cuyas creencias se basan en la existencia de un ser
superior, dichos dogmas varian de acuerdo a su origen y fundamento. Para la
medicion de esta variable se preguntara al encuestado si profesa, pertenece o se
identifica con alguno de estos grupos (catélica, Evangélico, testigo de Jehova,
Adventista u otros) *°

Actitud frente a la donacion de dérganos: La actitud es la forma en que una

persona procede frente a determinada situacion, por lo que esta variable
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determinara si la persona encuestada esta de acuerdo en el proceso de donacién y

trasplante, o no.

Nivel

de conocimiento;

conocimiento

quela persona tiene sobre el

procedimiento de donacion y trasplante. Mediante la valoracién de 5 preguntas

que hacen referencia al tema.

Confianza en proceso de donacién de drganos: seguridad que se tiene del

proceso de donacion y trasplante funciona de manera adecuada.

3.4.6. Operacionalizacion de Variables

Tabla 1l

Operacionalizacién de Variables?®

Variable Tipo Categoria/ Dimensiones indicador
escala
Sexo Categorica Masculino Proporcion
Femenino
Edad Cuantitativa | Afos Valor minimo
Valor maximo
Media
Proporcion
Nivel de | Categdrica | Ninguno Proporcion
instruccion Primaria
Secundaria
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Superior

Procedencia Categorica Urbana Proporcion
Rural
Religion Categorica Si Catolica Proporcion
Evangélica
Testigo de Jehovéa
Adventista
No Otro
Actitud frente | Categorica | Opinion de la | Es bueno Proporcion

a la donacién

de 6rganos

donacion  de

Organos

Donaria  sus
Oranos post

mortem

Hay cosas mas
importantes

No lo he
pensado

Es malo

Si, para
Salvar una vida
Ayudar a alguien
Ya no me sirven

Indeciso

No lo he pensado

Otros
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No
Miedo
No quiero que
otros los tengan
Cumplir

designios divinos

Perspectiva Categorica Miedo Proporcion
hacia la
Muerte Aceptacion

Positivismo
Nivel de | Categorica Mayor 0 | Conocimiento de la | Proporcién
conocimiento menor existencia de la ley

conocimiento

sobre
aspectos
términos
relacionados
con
donacion

trasplante

los

y

la

y

Conocimiento del

contenido de la ley

Conocimientos de

términos
e mMmuerte
encefalica

e lista de espera
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Conocimiento de
organos  que  se

pueden donar

Conocimiento de

aspectos relacionados

al proceso
Confianza en | Categérica | Si . Creencia que en | Proporcién
el proceso de Ecuador hay
donacion y No trafico de
trasplante  de Organos
organos - Creer en la

trasparencia  del

proceso

3.5. Justificacién

Con el afan de conservar la vida, el don méas preciado que posee el ser humano,
hemos llegado hasta la donacién de dérganos y tejido, siendo para miles de personas
su Unica y ultima alternativa de tratamiento. Sin embargo, dicha opcion no se
encuentra enteramente disponible y esto debido a barreras sociales y culturales que

interfieren a la decisién de consentir dicha donacion.
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Factores como: sexo, edad, nivel de instruccion, creencias religiosas, ansiedad ante la
muerte, desconfianza y la falta de conocimiento son los que interfieren de forma

negativa sobre la donacion de 6rganos

Los intentos fallidos por promover el trasplante se debe a que las estrategias
realizadas con el fin de incentivar a lo poblacion en pro de la donacion no han sido
enfocadas a un problema especifico ya que se desconoce la influencia que cada factor

ejerce, de ahi la importancia de cuantificar su impacto por separado.

3.6. Aspectos bioéticos

Para la realizacién de esta investigacion y debido a que se requiere utilizar una
encuesta para la recoleccion de datos, se procederd a utilizar una hoja de
consentimiento para cada persona cuestionada, que tiene que ser firmada. (Ver
anexo 2). Esta hoja fue realizada segun los criterios de consentimiento
informado.”’En esta se explica a la participante qué es lo que se esté realizando, que
tipo de estudio, y sefialando que los datos obtenidos serdn simplemente para un
analisis estadistico.

Ademas, se basa en los principios de declaracion de Helsinki. Sobre todo en:

La investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad,
la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de
la informacién personal de las personas que participan en investigacion.*® También

se basa en los principios de bioética de beneficencia y de no malevolencia.™
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Capitulo 4. Resultados

Se realiz6 una encuesta al término del mes de septiembre se obtuvo una muestra de
384 personas que acudieron a la consulta externa del Hospital Eugenio Espejo,
quienes cumplieron los criterios de inclusidn, aceptaron voluntariamente formar

parte de la encuesta y firmaron el consentimiento informado.

4.1. Informacion Sociodemografica y Cultural

Las personas encuestadas se encontraron en un rango de edad de 18 a 76 afios, media
40 afos, clasificados por grupos etarios segin la OMS (adulto joven de 18 a 35 afios,
A. maduro entre 36 y 64 y Adulto mayor 65 afios 0 mas). Con respecto al nivel de

instruccion la mayoria a terminado la secundaria (48.2%). (Tabla 2)

Del total de los encuestados, el 78.4% se declararon como pertenecientes a alguna

religion y de estos el 73.7% son catolicos.

Tabla 2

Variables Sociodemograficas y Culturales de las de las personas encuestadas en

la Consulta externa del Hospital EugenioEspejo

Variable Escala Frecuencia Porcentaje
Femenino 239 62.2%
Sexo
Masculino 145 37.8%
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Grupo etario

Adulto joven 150

Adulto maduro 221

Adulto mayor 13

Nivel de Instruccién

Lugar de procedencia

Préactica alguna religion

Tipo de religion

Ninguna 5
Primaria 97
Secundaria 185
Superior 97
A. Urbana 308
A. Rural 76
Si 301
No 83
Catolica 222
Evangélica 58

Testigo de Jehové 10

Otra 11

Ninguna 83

Fuente: Encuesta.
Elaboracion: Diana Cérdova

39.1%

57.6%

3.4%

1.3%

25.3%

48.2%

25.3%

80.2%

19.8%

78.4%

21.6%

57.8%

15.1%

2.6%

2.9%

21.6%
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Al preguntar a los participantes que siente o piensa sobre su propia muerte 161
personas de las 384 encuestadas manifestaron tener miedo y/o angustia (41.9%), 180
aseguran no sentir nada (46.9%) vy el 11.2% cree que es algo bueno y tiene una

actitud positiva.

4.2. Informacion sobre Actitud hacia la Donacion de Organos

Con respecto a la opinién sobre la donacion de 6rganos el 86.5 % refiere que es algo
bueno (tabla 3). EI 77% manifiesta que estaria de acuerdo con donar sus 6rganos y el
58.9% los de sus familiares. (Grafico 9) Sin embargo solo el 7.6% se ha registrado

como donante.

Tabla 3

Que opinan las personas que acuden a la consulta externa del Hospital Eugenio

Espejo sobre la donacion de 6rganos.

¢ Que opina sobre la donacion? Frecuencia Porcentaje

Es algo bueno 332 86.5%
No me he planteado 31 8.1%
Hay cosas mas importantes 14 3.6%
Es malo 7 1.8%
Total 384 100.0%

Fuente: Encuesta.
Elaboracion: Diana Cérdova
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Gréfico 9

Donaria sus érganos y los de sus familiares después de la muerte

Sus organos Los o6rganos de sus familiares

10.40%

mSi

mSi
B No

B No
 Indeciso

Fuente: Encuesta
Elaboracion: Diana Cérdova

Por otro lado el 53.6% de la poblacién desconoce la opinion de sus familiares sobre
la donacién de dérganos (Grafico 10). Ademas el 8.6% de los encuestados no esta

interesado en recibir informacion sobre el asunto.
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Gréafico 10

Conocimiento de la opinion de sus familiares sobre la donacién y trasplante de

organos.

60,00% - 53,60%

50,00% -

0,
40,00% - o

30,00% - Porcentaje

20,00% -

0O-209
J A\

1 o ]
J.iL 0

0,00% 1 T 1
No Si, afavor  Si, en contra

N\ N

10,00% -

Fuente: Encuesta.
Elaboracion: Diana Cérdova

4.3. Informacion sobre Conocimiento de la Donacién y Trasplante de Organos

Se realizaron varias preguntas sobre el conocimiento que las personas tienen sobre la
donacion vy trasplante de 6rganos y tejidos, como es el caso de conocimiento de
muerte encefalica, su significado, si conoce los 6rganos que es posible donar a partir
de donante cadavérico, la existencia de la nueva ley organica de donacion y
trasplante de Organos, tejidos y células, e informacion que contempla esta ley, la
persona que autoriza la donacion y la entidad que cubre los gastos que esta actividad
genera. Algunas de estas preguntas tuvieron opciones de respuesta tipo Likert que

fueron agrupadas como “correcta” o “incorrecta” segun corresponda. (Tabla 4)
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Tabla 4

Conocimiento de las personas que acuden a la consulta externa de | Hospital

Eugenio Espejo

Tipo de respuesta Correcta |Incorrecta |No sabe

¢Qué entiende por muerte encefalica/
30.2% 29.4% 40.4%

cerebral?

¢Quién cree que autoriza la donacion
84.4% 15.6%
de sus 6rganos?

Quién paga los gastos que genera un
44.3% 55.7%

trasplante
Que es lista de espera de trasplante 59.6% 40.4%
Promedio 54.63% 35.28%  10.10%

Fuente: Encuesta.
Elaboracion: Diana Cérdova

Con respecto al concepto de muerte cerebral el 30.2% sabe lo que significa, el 29.4%
tiene concepto equivocado (coma, estado vegetativo y enfermedad cerebral grave) y
el 40.4% no sabe. El 84.4% contesto correctamente quién autoriza la donacion de sus
organos, el 15.6% de personas que contestaron de manera erronea cree que lo hacen

sus familiares, los médicos o las autoridades. El 44.3% sabe quien cubre los gastos
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generados por un trasplante, el 45.3% cree que son costeados por la persona
beneficiada, el 2.6% cree que los paga los familiares del donador y el 7.8 % piensa
que la casa de salud donde se efectla y/o fundaciones de beneficencia son los que

cubren estos servicios.

Sobre donde escucharon de la ley y muerte encefalica los medios de comunicacion
son los que mayor alcance tienen con un 51.3% y 36.2% respectivamente, seguidos

por las casas de salud y lugar de trabajo.

En relacién al conocimiento sobre los 6rganos y tejidos que actualmente es factible
trasplantar a partir de un donante cadavérico, el 81. 3% de personas cree saberlo, sin
embargo cuando nos referimos pancreas a penas 22.7% contesto que si, en el caso de
piel fue del 31.5 % y para hueso 21.4%. Ademas se puso a medula 6sea como
distraccion, pues solo se puede trasplantar a partir de donante vivo, y el 42.7%
respondiod que si es posible hacerlo. (Tabla 5) Como otros 6rganos y tejidos que
pueden donarse citaron a cerebro, traquea, vasos sanguineos, estbmago, bazo, timo,

Utero, ovarios y extremidades.
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Tabla b

Organos que se pueden donar a partir de donante cadavérico segun las personas

gue acuden a la consulta externa del Hospital Eugenio Espejo

Organos que se pueden ser donar | Si

RifdN

Higado

Corazodn

Corneas

Pulmén

Hueso

Piel

Pancreas

M. bsea

Otros

80.2%

65.6%

69.5%

69.3%

42.4%

21.4%

31.5%

22.7%

42.7%

13.8%

Fuente: Encuesta.

No

19.8%

34.4%

30.5%

30.7%

57.6%

78.6%

68.5%

77.3%

57.3%

86.2%

Elaboracion: Diana Cérdova

Total

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%
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4.4. Informacion sobre Interés en el Proceso de Donacion y Trasplante

Para valorar el interés que tienen estas personas se evalud lo que piensan sobre el
trasplante, si le dan o no importancia, si han hecho algo para registrarse como
donantes, si han conversado con sus familiares sobre el tema y si desean 0 no recibir
informacion al respecto. Se unifico estas variables y categorizo en niveles,
concluyendo que a un 43.8% si le interesa la donacion de o6rganos, al 53.9% le

interesa un poco y al 2.3% no le interesa. (Tabla 6)

4.5. Informacion sobre Confianza en el Proceso de Donacion y Trasplante

En cuanto a la confianza del proceso el 62.2% desconfia, cree que la asignacion de
Organos se maneja por intereses econdémicos y sociales. Y del total de encuestados el
77.3% cree que en Ecuador hay trafico de drganos. La agrupacion de estas variables
reveld que el 51% de los encuestados no confian en la actividad trasplantoldgica

ecuatoriana. (Tabla 6)
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Tabla 6

Conocimiento, interés y confianza de las personas que acuden a la consulta

externa del Hospital Eugenio Espejo

Variable Escala Frecuencia Porcentaje

Sabe lo suficiente 100 26.0%
Conocimiento Sabe algo 219 57.0%

No sabe 65 17.0%

Si le interesa 168 43.8%
Intereés Le interesa poco 207 53.9%

No le interesa 9 2.3%

Si confia 188 49.0%
Confianza

No confia 196 51.0%

Fuente: Encuesta.
Elaboracion: Diana Cérdova

4.6. Analisis Bivarial

Se relaciond a las variables sociodemogréaficas (sexo, edad, procedencia, nivel de
instruccion), culturales (religién, actitud frente a la muerte), nivel de conocimiento,

confianza e interés con la donacion de 6rganos (si/no).
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No se encontrd diferencias significativas en cuanto a sexo (valor de p 0.084), lugar
de procedencia (0.0571) y grupo de edad (0.47). No obstante en los adultos jévenes
hay mayor tendencia a la donacién (81.3%) que en los adultos maduros (75.1%) y

mas adn en relacion a los mayores (69.2%).

Hay una fuerte asociacion entre el nivel de instruccion y la actitud hacia la donacion
(81.3%, valor de p 0.003). Nueve de cada 10 personas con educacion superior poseen
una orientacion positiva, cifra que reduce conforme disminuye el nivel de

instruccion. Cuatro de cada 10 personas sin estudios se niegan a donar sus 6rganos.

Se evidencid que las personas que profesan alguna religién estan mas dispuestas a
autorizar la donacion de sus érganos post mortem, sin embargo no se encontro
diferencias significativas (valor de p 0.89). Mientras que el temor hacia la muerte no
se encuentra significativamente asociado habiendo una tendencia leve a la negativa

cuando la persona siente miedo, ansiedad o angustia.

La confianza en el proceso trasplantolégico no esta asociada a la negativa de
donacidn de forma significativa, incluso entre las personas que desconfian de dicha
actividad hay un porcentaje ligeramente mas alto en pro de la donacion con respecto

a los que si confian.

El nivel de conocimiento influye de manera significativa en la actitud hacia la
donacion (valor de p 0.001). De modo que las personas que poseen mas
conocimiento sobre el tema estan mas dispuestas a la donacién (86%) que la gente

que no sabe (61.5%) o sabe poco (78.1%).
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Asimismo el interés que cada uno tiene en la actividad trasplantologica esta

fuertemente asociado (p=0.0000) con su actitud hacia la donacion; las personas que

este tema les atafie se encuentran mas dispuestas a la donacion (89.3%). (Tabla 7)

Tabla7

Tabla de asociacién entre sus caracteristicas sociodemogréficas, conocimiento y

confianza con la actitud frente a la donacién de 6rganos en personas que

acudieron a la consulta externa del Hospital Eugenio Espejo

Donaria  sus Intervalo
Odds Chi Valor
Variable 6rganos (%o) de
Ratio Cuadrado | de P
Si No Confianza
Sexo
Femenino 778 |22.2 1.07 0.65-1.75 | 0.084
Masculino 76.6 23.4
Edad
A. Joven 81.3 18.7
2.47 0.2896
A. Maduro 75.1 24.9
A. Mayor 69.2 |30.8
Procedencia
Urbana 776 |224 0.93 0.51-1.68 | 0.0571
Rural 16.3 23.7
Nivel de instruccion | 60.0 | 40.0
13.85 0.003
Ninguno 67.0 |33.0
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Primaria 773 | 22.7
Secundaria 88.7 |11.3
Superior
Religion
Si 784 | 216 1.30 0.74-2.29 | 0.89
No 735 | 265
Actitud frente a la
muerte
Miedo/Ansiedad 739 |26.1 2.74 0.25
Aceptacion 81.1 |18.9
Positivismo 744 | 22.7
Confianza
Si confia 76.6 | 234 1.08 0.67-1.75 | 0.11
No confia 781 |21.9
Conocimiento
No sabe 615 |385
13.61 0.001
Sabe algo 78.1 | 219
Sabe lo suficiente 86.0 |14.0
Interés
Le interesa 89.3 | 10.7
30.7 0.0000
Le interesa poco 69.6 | 304
No le interesa 33.3 |66.7

Fuente: Encuesta.
Elaboracion: Diana Cérdova
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Capitulo 5. Discusion
A nivel mundial se pretende concientizar a la poblacién de la importancia de la
donacion de organos para trasplante difundiendo la problematica y su impacto

mediante la implementacion de politicas de salud y la promocion en torno al tema.

Aungue no son muchas las investigaciones realizadas sobre el interés y conocimiento
de la poblacion sobre la donacion y trasplante de 6rganos en nuestro pais, al igual
que en otras naciones sabemos que esta decision se ve influenciada por varios
factores psicosociales, culturales y académicos. (Esperanza Vélez, et, al, 2007, C.

Conesa, et, al, 2005, NicolinaCalvanese, et, al, 2007, S. Natenson, et, at, 1996)

Segun los resultados de la presente investigacion el 77.3% de participantes estan
dispuestos a donar sus 6rganos post mortem, porcentaje que se encuentra muy por
debajo de los estandares de otros paises de Latinoamérica como México (90%) y
Argentina (95%).(Tania Mora, et, al, 2009, Jorge Ojeda, et, al, 2006) La mayoria de
autores coinciden que la conducta de ser donante no esta influenciada por las
caracteristicas poblacionales, sin embargo en esta investigacion se encontrd que el
sexo femenino y las personas menores de 39 afios, tienen una predisposicion positiva
a la donacién. Al igual que en Espafia donde el mayor porcentaje de donantes que
han registrado su voluntad de donantes son las personas jovenes (63.4%). (M.A.

Pérez San Gregorio, et al, 1993)

Los sujetos con un nivel de instruccién mas alto, tienen actitudes favorables a la
donacion. De los participantes que han cursado estudios superiores un 88.7% esta
dispuesto a donar, porcentaje que desciende al 67% en los que terminaron la
primaria, fendmeno que se repite en Espafia (donadores universitarios 72%,
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donadores que “saben leer y escribir” 41%) pero no en México donde no hay

diferencia (Tania Mora, et, al, 2009).

La negativa a la donacion de érganos se presenta en desiguales proporciones en
diferentes paises, en Argentina 9%( Jorge Ojeda, et al, 2006), México 10% (Tania
Mora, et, al, 2009), Venezuela 36.1% (NicolinaCalvanese, et, al, 2007), Espafia 45%

(C. Conesa, et, al, 2005)

Existen varios factores culturales que pueden influir en las personas para donar
organos, entre ellos estan el miedo, la tradicion, el culto al cuerpo y religion, en
Venezuela el principal factor es el miedo a que se extraigan los 6rganos antes de la
confirmacion de muerte (40%). En nuestra poblacion no se encontrd asociacion de

entre el miedo y la decision de donar.

Con respecto a la religién hay divergencia, en Espafia la religion predispone a la no
donacion, a pesar de que se desconoce la opinion de la iglesia. En Venezuela el 60%
de los sujetos creen que los motivos religiosos influyen negativamente en la
donacion. (NicolinaCalvanece, et, al, 2007, C. Conesa, et, at, 2005, M.A. Pérez San
Gregorio, et al, 1993). En nuestra investigacion la mayoria de personas (78.4%) que
se encuentran filiadas a un culto tienen actitud positiva independientemente de cual
sea esta, a excepcién de los Testigos de Jehova quienes se niegan rotundamente.
Estos resultados son semejantes a los que obtuvo A. Alvarez, et, al, 2011 en un
estudio semejante realizado el servicio de consulta externa del Hospital Quito N°1.,

no hubo significancia estadistica entre religion y actitud a la donacion (p=0.101).
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En la poblacion estudiada, la actitud negativa hacia a donacion no es cultural, pues la
voluntad se mueve de acuerdo a como son tratadas las personas, cantidad y calidad
de informacion que reciben. Esta investigacion revela que a mayor conocimiento

mayor aceptacion (p= 0.001).

En Espafia se investigo como fue apreciado el trato que recibi6 un grupo de personas
que consintio la donacion de 6rganos de un familiar con muerte encefélica. EI 21% lo
considerd como regular o malo, sobre todo en relacion a la informacion y un 33% se
quejaron de que la informacion fue poco comprensible a pesar de la peticion de
aclaracion. (José Antonio de Figueroa Mata, et, al, 2006) Datos semejantes se obtuvo
en el estudio de M.A. Pérez San Gregorio, et al, 1993 (Espafia) en el que se concluye
que la segunda causa de negativa a la donacion es tener informacion erronea o
confusa. En México el 60.6% de personas no estan a favor de la donacién por no
tener suficiente informacion sobre el tema. (Tania Mora, et, al, 2009) y en Buenos
Aires el 15% de no donantes tienen dudas sobre el concepto de muerte encefélica.

(Jorge Ojeda, et al, 2006)

A. Alvarez, et, al, 2011, en su estudio, encontré que la actitud hacia la donacion esta
fuertemente asociada a el conocimiento acerca de trasplante de 6rganos (p=0.00068),
receptor y donador (p=0.0011), opinion familiar (p=0.00002), conocimiento sobre

muerte encefalica (p=0.0042) y conocimiento de la lista de espera (p=0.010).

Los medios de comunicacion son los que mostraron tener mayor alcance, sin
embargo no cuentan con una fuente de informacién clara, veraz, actualizada y

oportuna. (I Congreso Internacional de Donacion y Trasplantes, CIDTE 2012)
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En nuestro poblacion las motivos que se interponen para la donacion son en primer
lugar la falta de conocimiento (p=0.001) seguido por el interés que este tema genera
(p=0.0000). Menos de la mitad de los participantes estan realmente interesados
(43.8%), sin embargo la mayoria de ellos son donantes (89.3%), en aquellos a
quienes les interesa poco (53.9%) el porcentaje de donantes es bajo (69.6%) y en los

que definitivamente no les interesa (2.3%) el porcentaje es aun menor (33.3%).

En Espafia una causa importante para la no donacién es la desconfianza en los
médicos. (M.A. Pérez San Gregorio, et al, 1993) En nuestra investigacion pese a que
el 77.3% de los encuestados cree que hay trafico de 6rganos, y un 51% no confia en
el proceso no se hallo relacion estadisticamente significativa con la actitud a la

donacion (p=0.3).

En el aflo 2011, se realiz6 un estudio similar dirigido a las personas que acudieron al
servicio de consulta externa del Hospital Quito N°1, en el que se aplico una encuesta
validada por Calvo Blanca (Malaga, Espafia), con el fin de identificar variables
asociadas a la decisién de donar 6rganos y el conocimiento de la poblacion sobre de
este tema. No hubo asociacion estadisticamente significativa entre las caracteristicas
sociodemogréaficas. ElI conocimiento tanto de la legislacion como de la actividad

trasplantoldgica influy6 positivamente.

LasLimitaciones de la investigacion fue la falta de colaboracion de la poblacion por
temor a ser comprometidos de alguna manera pese a la informacion dada. La

encuesta aplicada no fue validada lo que disminuye la confiabilidad de la
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informacidn. Las preguntas contenidas en el cuestionario fueron dirigidas a indagar
sobre la confianza, el interés y conocimiento de la donacion de 6rganos, con un
maximo de siete preguntas para cada categoria, lo que no fue suficiente para abordar
completamente el tema, en cuanto la legislacion solo se investigaron las areas que
mayor controversia han causado desde la aprobacion de la nueva ley organica de
donacion y trasplante de érganos, tejidos y células (donacion presunta y obligaciones

del estado), subjetivando el conocimiento real de la poblacion estudiada.
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Capitulo 6. Conclusiones

e Lainformacion obtenida de los participantes fue satisfactoria en relacion
a su actitud hacia la donacion y sus caracteristicas, creencias,
conocimientos, confianza e interés.

e EI77.3% de la poblacion esta dispuesta a donar sus érganos post mortem,
y un 58.9 % donaria los de sus familiares. No se encontraron diferencias
significativas entre disposicion de donar y las caracteristicas
sociodemogréaficas como sexo, edad, lugar de procedencia, culturales
(actitud frente a la muerte) ni confianza en el proceso

e  Las personas que mas saben sobre la donacion y trasplante de érganos son
aquellas quienes mas se interesan en el tema (P=0.0000) al igual que las
que poseen un nivel de instruccion mas alto (p=0.0017).

e Los participantes que pertenecen o se identifican con alguna religién
estan mas dispuestos a la donacion aunque esta premisa carece de
significancia estadistica.

e EI 40.9% desconoce la existencia de la nueva ley, a pesar de encontrarse
en vigencia desde hace mas de un afio, lo que supone que la difusién por
los medios de comunicacion no es la adecuada aun.

e El problema no radica en la promocion de la donacién sino en la
informacidn que se imparte y de la forma que se hace, de aquellos que

creen conocer sobre el tema y proceso, el 45.38 tiene un concepto errado.
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Capitulo 7. Recomendaciones

e Se recomienda realizar estudios con diferentes grupos poblacionales, en los
que se investigue factores psicosociales propios de la muestra con el fin de
identificar nuevos factores potencialmente influyentes positiva o0
negativamente en la actitud hacia la donacion de 6rganos. Tales como miedo
a la declaracion de muerte prematura, rencarnacion, culto al cuerpo, entre
otras.

e Tomando en cuenta que los medios de comunicacién son los encargados de
difundir la informacion, se recomienda mejorar la disponibilidad y calidad de
la misma no solo para ellos, sino también para personal de salud y publico en
general. Asi como las paginas oficiales de las instituciones y organizaciones
nacionales.

e Es importante promover la discusion del tema en el ndcleo familiar para que
cada uno conozca los deseos de sus familiares y respete su decisién en caso
de enfrentar esta situacién. Es dificil llegar a este nivel, debido a que no es
facil hablar de la muerte de un ser querido, sin embargo se podria abordar
este tema con publicidad que muestre el conflicto que se crea cuando se
presenta este escenario, asi como promover la discusién a nivel laboral como
precursor para el abordaje familiar.

e  Facilitar el acceso a la legislacion ecuatoriana y trabajar en la misma para
hacerla mas explicita.

e Realizar congresos de capacitacion y actualizacion de donacién y trasplante

dirigido al equipo coordinador de cada casa de salud acreditada y personal
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medico de las unidades de terapia intensiva de modo que cada uno conozca su
funcién y como actuar al momento de tener un donante cadavérico.
Implementar un sistema de comunicacion eficaz entre el equipo de ablacién y
trasplante, receptor y las unidades médicas en las que se llevara a cabo el
trasplante.No solo con el fin de mejorar la obtencion de drganos sino también
para que sirvan de guia para el personal medico en general, cada uno cumpla
su funcion y disminuya la incertidumbre de personas que desconfian del
proceso.

Realizar un analisis a nivel nacional, sobre la procuracion, niUmero de
trasplantes y productividad de cada casa de salud acreditada para esta
actividad para determinar las fortalezas y debilidades. Asi por ejemplo
informacidn brindada por el personal de salud apoyo psicoldgico, empatia,

adecuacion de instalaciones, etc.
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ANEXOS

Anexo 1 Hoja de consentimiento Informado

He sido informado acerca de cuestionarios a los que voy a ser sometido.

Estoy consciente que la siguiente encuesta que se va a realizar es para obtener
informacion para un estudio titulado “FACTORES SOCIODEMOGRAFICOS Y
CULTURALES QUE INFLUYEN EN LA ACTITUD A LA DONACION POST
MORTEM DE ORGANOS Y TEJIDOS EN PERSONAS MAYORES DE 18 ANOS
DE EDAD QUE ACUDEN A LA CONSULTA EXTERNA DEL HOSPITAL
EUGENIO ESPEJO” Este es un estudio realizado por estudiantes de la Universidad
Catolica para la tesis degrado de medicina.

Los datos que se obtengan seran ESTRICTAMENTE CONFIDENCIALES y no

tendran consecuencia alguna sobre los participantes.

HE COMPRENDIDO EL CONTENIDO DE LA INFORMACION DADA Y
ESTOY DISPUESTA A LLENAR LA ENCUESTA.

NOMBRE:

FIRMA DEL PARTICIPANTE --nncnmrmmemmemmemmemmeemcenee

FECHA:

Anexo 2 Encuesta
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Encuesta No:

Entrevista estructurada sobre factores sociodemograficos y culturales que influyen en

la actitud frente a la donacion y de 6rganos y tejidos post mortem.

Marque su repuesta con una “X”

1. Sexo: Masculino Femenino

2. Edad:

3. Nivel de Instruccion: Ninguna Primaria Secundaria Superior
4. (Dedonde proviene? AreaUrbana Area Rural

5. ¢Profesa usted alguna religion?
a) Si__ Catolica____ Testigo de Jehova Otro
b) No_ Evangélico Adventista
6. ¢Queé opina usted de la donacion de 6rganos?
a) Esalgobueno
b) Hay cosas mas importantes_
c) Esalgo que nunca me he planteado
d) Esalgo malo
7. (Estaria usted de acuerdo con donar sus 6rganos después de la muerte?
a) Si,para: Salvarunavida__  Ayudar__  Yano mesirven__
b) Indeciso, por: No lo he pensado__ Otros __
c) No, por: Miedo__ No quiero que otros los tengan__  Cumplir designios divinos__

8. ¢Se haregistrado ya como donante?

a) Si__ b) No
9. Si un familiar suyo fallece ¢Donaria sus drganos?
a) Si__ b) No
10. ¢Conoce la opinion de sus familiares sobre la donacion de érganos?
a) Si,estaafavor c) Si, en contra
b) No_

11. Cuando piensa en su propia muerte, ¢usted siente?
a) Preocupacion/miedo/ansiedad
b) Aceptacion___

c) Experimentacién de la muerte como algo positivo
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

¢Escucho hablar alguna vez de la muerte encefalica/ cerebral?
a) Si___ M. Comunicacion__ Casade Salud__ Trabajo_ Nosabe/ N/C__
b) No_

¢Que entiende por muerte enceféalica?

a) Su cerebro ha sido dafiado y quedara indtil tal vez por afios___

b) Se halla en una situacion muy critica , con solo un 50% de probabilidad de
sobrevivir__

¢) Esta gravemente enfermo y solo tiene escasa posibilidad de sobrevivir___

d) Realmente esta muerto y no existe posibilidad que sobreviva_

e) Notengoclaro

¢Conoce usted los 6rganos y tejidos que se puede donar?
a) Si_ Rifion _ Higado  Corazon__ Corneas Pulmon__

b) No_ M.bsea  Hueso Piel _ Pancreas_ Otros

¢Escucho hablar de la nueva Ley orgénica de donacion y trasplante de 6rganos?
a) Si_ M. Comunicacion__  Casade Salud__  Trabajo_  Nosabe/ N/C__
b) No_

¢Quién cree que decide o autoriza la donacién de sus drganos?
a) Decido yo, mientras estoy en vida___

b) Mis familiares___

c) Los médicos__

d) Lasautoridades_

Los gastos que implica un trasplante ¢ Quién cree usted que los paga?

a) Elreceptor_ c) El Estado

b) Eldonador d) Otros___

c)

¢ Cree usted que en Ecuador hay trafico de 6rganos?
a) Si_ b)No
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19. ¢Sabe usted que es la lista de espera?
a) Si__ b) No___

20. ¢Cree usted que la asignacion de un 6rgano se realiza respetando el registro oficial?
a) Si__ b) No___

21. ¢Le gustaria recibir mas informacién sobre el tema?
a) Si__ b) No__
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Anexo 3 Principios rectores de la OMS sobre Trasplante de Células, Tejidos
yOrganos Humanos

PRINCIPIOS RECTORES DE LA OMS SOBRE TRASPLANTE
DE CELULAS, TEJIDOS Y ORGANOS HUMANOS 1

PREAMBULO

1. Como sefal6 el Director General en su informe presentado a la 79.2 reunion del Consejo
Ejecutivo, el trasplante de o¢rganos humanos empezé con una serie de estudios
experimentales a comienzos del siglo XX. En ese informe se destacaban algunos de los
principales adelantos clinicos y cientificos registrados en ese campo desde que Alexis Carrel
recibiera el Premio Nobel en 1912 por su labor de pionero. El trasplante quirdrgico de
organos humanos de donantes fallecidos o vivos a personas enfermas o moribundas empezé
después de la Segunda Guerra Mundial. En los Gltimos 50 afios, el trasplante de células,
tejidos y drganos humanos se ha convertido en una practica mundial que ha alargado la
duraciéon y mejorado enormemente la calidad de cientos de miles de vidas. Gracias a la
constante mejora de la tecnologia médica, sobre todo en relacion con el rechazo de tejidos y
organos, se ha producido un aumento de la demanda de éstos, que siempre ha sido superior a
la oferta, a pesar del notable aumento de la donacion de 6rganos de personas fallecidas y del
aumento de las donaciones de personas vivas en los Ultimos afios.

2. La escasez de organos disponibles no s6lo ha llevado a muchos paises a elaborar
procedimientos y sistemas destinados a aumentar la oferta, sino que también ha estimulado
el trafico comercial de 6rganos humanos, sobre todo de donantes vivos no emparentados con
los receptores. Las pruebas de la existencia de ese comercio, y del trafico de seres humanos
que lo acompafia, se han hecho mas evidentes en los Gltimos decenios. Ademas, la facilidad
cada vez mayor para las comunicaciones y viajes internacionales ha llevado a muchos
pacientes a viajar al extranjero para acudir a centros médicos que hacen publicidad de su
capacidad para realizar trasplantes y suministrar 6rganos donados por una tarifa Unica que lo
incluye todo.

3. La inquietud que suscita en la Asamblea de la Salud el comercio de 6rganos y la necesidad
de establecer normas mundiales para los trasplantes quedaron reflejadas por primera vez en
las resoluciones WHA40.13 y WHAA42.5. Tras un proceso de consultas entablado por la
Secretaria, la Asamblea de la Salud aprob6 en su resolucion WHAA44.25 los Principios
Rectores de la OMS sobre Trasplante de Organos Humanos. A lo largo de los dltimos 17
afios, los Principios Rectores han tenido en todo el mundo gran influencia en los codigos y
practicas profesionales y en la legislacion. Teniendo en cuenta los cambios que han sufrido
las practicas y las actitudes relativas al trasplante de 6rganos y tejidos, la 57.2 Asamblea
Mundial de la Salud, en su resolucion WHA57.18, pidi6 al Director General que, entre otras
cosas, «siguiera examinando y recabando datos a escala mundial sobre las précticas y la
seguridad, calidad, eficacia y epidemiologia de lostrasplantes alogénicos, y sobre las
cuestiones éticas conexas, en particular la donacién entre vivos, con el fin de actualizar los
Principios Rectores sobre Trasplante de Organos Humanos».

4. La finalidad de los Principios Rectores siguientes es proporcionar un marco ordenado,
éticoy aceptable para la adquisicion y trasplante de células, tejidos y érganos humanos con
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finesterapéuticos. Cada jurisdiccion determinara los medios para poner en practica los
PrincipiosRectores. Estos conservan los puntos fundamentales de la version de 1991, al
tiempo queincorporan nuevas disposiciones que responden a las tendencias actuales en el
campo de los trasplantes, en particular el trasplante de 6rganos de donantes vivos y la
utilizacién cada vezmayor de células y tejidos humanos. Los Principios Rectores no se
aplican al trasplante degametos, de tejido ovarico o testicular, ni de embriones con fines
reproductivos, ni tampoco a lasangre ni a sus elementos constitutivos para fines de
transfusion.

La extraccion de células, tejidos y o6rganos de personas fallecidas o vivas para fines
detrasplante s6lo podra efectuarse de conformidad con los siguientes Principios Rectores.

Principio Rector 1

Podran extraerse células, tejidos y 6rganos del cuerpo de personas fallecidas para
fines de trasplante si:

a) se obtiene el consentimiento exigido por la ley; y

b) no hay razones para pensar que la persona fallecida se oponia a esa extraccion.

Comentario sobre el Principio Rector 1

El consentimiento es la piedra angular ética de toda intervencion médica. Compete a las
autoridades nacionales definir, de conformidad con las normas éticas internacionales, el
proceso de obtencién y registro del consentimiento relativo a la donacion de células, tejidos
y organos, el modo en que se organiza la obtencion de érganos en su pais y la funcion
practica del consentimiento como salvaguardia contra los abusos y las infracciones de la
seguridad.

El consentimiento para la obtencion de dérganos y tejidos de personas fallecidas puede ser
«eXpreso » 0 «presunto», lo que depende de las tradiciones sociales, médicas y culturales de
cada pais, como, por ejemplo, el modo en que las familias intervienen en la adopcién de
decisiones sobre la asistencia sanitaria en general. Tanto en un sistema como en el otro, no
podran extraerse células, tejidos u 6rganos del cuerpo de una persona fallecida en caso de
que existan indicios validos de que se oponia a ello.

En un régimen de consentimiento expreso podran extraerse células, tejidos u 6rganos de una
persona fallecida si ésta hubiera dado su consentimiento expreso en vida; dependiendo de la
legislacion nacional, ese consentimiento podra efectuarse verbalmente o bien registrarse en
una tarjeta de donante, en el permiso de conducir o el documento de identidad, o bien en el
historial médico o en un registro de donantes. Si el fallecido no ha dado su consentimiento ni
expresado claramente su oposicién a la extraccion de 6rganos, deberéd obtenerse el permiso
de una tercera persona designada legalmente, por lo general un miembro de la familia.

La alternativa, el sistema basado en el consentimiento presunto, permite extraer material del

cuerpo de una persona fallecida para fines de trasplante y, en ciertos paises, para realizar
estudios anatdmicos o investigaciones, a menos que la persona haya manifestado su
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oposicion antes de fallecer, depositando el documento de objecién en una oficina
determinada, o que una parte con conocimiento de causa notifique que el fallecido manifest6
terminantemente su oposicion a la donacion. Dada la importancia del consentimiento desde
el punto de vista ético, un sistema como ése debera garantizar que la poblacion esté
plenamente informada acerca de la normativa y disponga de un medio facil para manifestar
su oposicion a donar sus 6rganos.

Aunque en un sistema basado en el consentimiento presunto no se exige el consentimiento
expreso antes de la extraccion de las células, tejidos u 6rganos de una persona fallecida que
no haya manifestado objecién en vida, los programas de obtencidon de drganos pueden
mostrarse reacios a seguir adelante si los parientes se oponen personalmente a la donacién;
de manera analoga, en los sistemas basados en el consentimiento expreso, los programas
también suelen tratar de obtener el permiso de la familia, incluso cuando el fallecido ha dado
su consentimiento antes de morir. Cuando la comprensién y la aceptacion que la opinién
publica tiene del proceso de donacion de células, tejidos y érganos estan profundamente
arraigadas y exentas de ambigliedad, hay mas probabilidades de que los programas se basen
en el consentimiento expreso o presunto del fallecido, sin tratar de obtener el permiso
adicional de los familiares. Incluso cuando no se solicita el permiso de los familiares, los
programas de donantes tienen que revisar el historial médico y comportamental del fallecido
con los miembros de la familia que lo conocian bien, puesto que una informacion exacta
sobre el donante contribuye a aumentar la seguridad del trasplante.

En cuanto a la donacion de tejidos, que entrafia restricciones de tiempo algo menos
acuciantes, se recomienda tratar siempre de obtener la aprobaciéon de los parientes mas
cercanos. Un aspecto importante que hay que tener en cuenta es la manera en que se
restablecerd el aspecto del fallecido después de la extraccidn de los tejidos.

Principio Rector 2

Los médicos que hayan determinado la muerte de un donante potencial no deberan
participar directamente en la extraccion de células, tejidos u 6rganos de ese donante
ni en los procedimientos subsiguientes de trasplante, ni ocuparse de la asistencia a
los receptores previstos de esas células, tejidos y érganos.

Comentario sobre el Principio Rector 2

Este Principio tiene por objeto evitar el conflicto de intereses que podria originarse si el
médico o los médicos que hubieran determinado la muerte de un posible donante fueran
también los encargados de atender a otros pacientes cuyo bienestar dependiera de las células,
tejidos u 6rganos trasplantados de ese donante.

Las autoridades nacionales estableceran las normas juridicas para determinar que la muerte

se ha producido y especificaran como se formularan y aplicaran los criterios y el proceso
para ello.
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Principio Rector 3

Las donaciones de personas fallecidas deberdn desarrollarse hasta alcanzar su
méaximo potencial terapéutico, pero los adultos vivos podran donar drganos de
conformidad con la reglamentacion nacional. En general, los donantes vivos deberan
estar relacionados genética, legal o emocionalmente con los receptores.

La donacion de personas vivas es aceptable si se obtiene el consentimiento
informado y voluntario del donante, se le garantiza la atencion profesional, el
seguimiento se organiza debidamente y se aplican y supervisan escrupulosamente los
criterios de seleccion de los donantes. Los donantes vivos deberan ser informados de
los riesgos, beneficios y consecuencias probables de la donacion de una manera
completa y comprensible; deberan ser legalmente competentes y capaces de sopesar
la informacion y actuar voluntariamente, y deberan estar libres de toda coaccion o
influencia indebida.

Comentario sobre el Principio Rector 3

Este Principio pone de relieve la importancia de adoptar las medidas juridicas y logisticas
necesarias para crear programas de donantes fallecidos alli donde no existan, asi como de
hacer que los programas existentes sean lo més eficaces y eficientes posible.

Al tiempo que favorece el maximo grado de desarrollo de programas de trasplante que eviten
los riesgos inherentes para los donantes vivos, este Principio también establece las
condiciones basicas para la donacion entre personas vivas. La existencia de una relacion
genética entre el donante y el receptor puede resultar ventajosa desde el punto de vista
terapéutico y ofrecer garantias de que el donante esté motivado por una preocupacion
auténtica por el receptor, al igual que cuando hay una relacién legal (como la existente entre
conyuges). Muchas donaciones altruistas tienen su origen también en donantes relacionados
desde el punto de vista emocional, aunque puede ser dificil evaluar el grado de conexion
alegado. Las donaciones por parte de personas sin relacién alguna han sido motivo de
preocupacion, aunque en algunos de esos casos es imposible avanzar ninguna objecion,
como por ejemplo en el trasplante de células madre hematopoyéticas (cuando es aconsejable
disponer de un grupo numeroso de donantes) o cuando se efectda un intercambio de rifiones
porque no hay una buena inmunocompatibilidad de los donantes con los receptores con los
que estan relacionados.

En el caso de las donaciones entre personas vivas, especialmente de donantes no
emparentados, es preciso realizar una evaluacion psicosocial para asegurar que el donante no
actle bajo coaccion y evitar el comercialismo prohibido por el Principio Rector 5. Las
autoridades sanitarias nacionales deberan velar por que dicha evaluacion corra a cargo de
una parte independiente debidamente cualificada. Al determinar la motivacion del donante y
las expectativas del donante y el receptor con respecto a los resultados, esa evaluacion podra
contribuir a identificar, y a evitar, donaciones forzadas o que sean, en realidad, transacciones
retribuidas.

Este Principio subraya la necesidad de que la decision sea auténtica y se tome con
conocimiento de causa, para lo cual es necesario disponer de informacion completa, objetiva
y localmente pertinente, y excluir a las personas vulnerables que sean incapaces de satisfacer
los requisitos que comporta un consentimiento voluntario e informado. Un consentimiento
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voluntario supone también la existencia de disposiciones adecuadas para poder retirar el
consentimiento hasta el momento en que las intervenciones médicas en el receptor hayan
llegado a un punto en que éste estuviera en serio peligro si el trasplante no siguiera su curso.
Este aspecto deberd comunicarse en el momento de manifestar el consentimiento.

Por Gltimo, este Principio pone de relieve la importancia de proteger la salud de los donantes
vivos durante el proceso de seleccion, donacion y asistencia posterior necesaria, con el fin de
velar por que el resto de la vida del donante no se vea afectada por las posibles
consecuencias adversas de la donacion. El donante y el receptor deberan recibir una atencion
equivalente, y las autoridades sanitarias son responsables en igual medida del bienestar de
ambos.

Principio Rector 4

No deberan extraerse células, tejidos ni 6rganos del cuerpo de un menor vivo para
fines de trasplante, excepto en las contadas ocasiones autorizadas por las
legislaciones nacionales. Deberan adoptarse medidas especificas para proteger a los
menores, cuyo consentimiento se obtendra, de ser posible, antes de la donacién. Lo
gue es aplicable a los menores lo es asimismo a toda persona legalmente
incapacitada.

Comentario sobre el Principio Rector 4

Este Principio establece una prohibicion general de extraer a menores de edad células,
tejidos u odrganos para fines de trasplante. Las principales excepciones que podran
autorizarse son la donacion familiar de células regenerativas (en caso de que no se disponga
de un donante adulto terapéuticamente comparable) y los trasplantes renales entre gemelos
idénticos (cuando evitar la inmunodepresion representa para el receptor una ventaja
suficiente para justificar la excepcion, en ausencia de trastornos genéticos que pudieran
afectar negativamente al donante en el futuro).

Aunque por lo general la autorizacion de los padres (o de uno de ellos) o del representante
legal es suficiente para proceder a la extraccion del 6rgano, pueden producirse conflictos de
intereses cuando éstos también son responsables del bienestar del receptor previsto. En esos
casos debera solicitarse el examen y la aprobacion de un organismo independiente, como un
tribunal u otra autoridad competente. En cualquier caso, la oposicién de un menor a realizar
una donacién debera prevalecer sobre el permiso otorgado por cualquier otra parte. El
asesoramiento profesional a posibles donantes vivos con el fin de analizar y, de ser
necesario, tratar de evitar cualquier presion en la decisién de donar reviste especial
importancia en el caso de los donantes menores de edad.

Principio Rector 5

Las células, tejidos y 6rganos deberan ser objeto de donacion a titulo exclusivamente
gratuito, sin ningln pago monetario u otra recompensa de valor monetario. Debera
prohibirse la compra, o la oferta de compra, de células, tejidos u 6rganos para fines
de trasplante, asi como su venta por personas vivas o por los allegados de personas
fallecidas.
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La prohibicion de vender o comprar células, tejidos y 6rganos no impide rembolsar
los gastos razonables y verificables en que pudiera incurrir el donante, tales como la
pérdida de ingresos o el pago de los costos de obtencién, procesamiento,
conservacion y suministro de células, tejidos u drganos para trasplante.

Comentario sobre el Principio Rector 5

El pago por células, tejidos y 6rganos tiende a aprovecharse injustamente de los grupos mas
pobres y vulnerables, socava la donacion altruista y alienta el lucro incontrolado y la trata de
seres humanos. Esos pagos transmiten la idea de que algunas personas carecen de dignidad,
de que son meros objetos que los demas pueden utilizar.

Ademas de impedir el trafico de material de origen humano, este Principio tiene por objeto
afirmar el especial reconocimiento que merece la donacién de material humano para salvar
vidas o mejorar su calidad. No obstante, también tiene en cuenta las circunstancias en que es
habitual ofrecer a los donantes una prueba de gratitud a la que no pueda asignarse un valor
en términos monetarios. La legislacién nacional debera garantizar que cualquier regalo o
recompensa no sean, en realidad, formas encubiertas de pago por la donacion de células,
tejidos u drganos. Los incentivos en forma de «recompensa» con valor monetario que
puedan transferirse a terceros no se diferencian de los pagos monetarios.

Aunque los peores abusos estan relacionados con donantes de drganos vivos, también
comportan peligro los casos en que se efectlan pagos por células, tejidos y 6rganos a los
allegados de personas fallecidas, a vendedores o intermediarios, o bien a instituciones (como
empresas de pompas flnebres) que tienen a su cargo cadaveres. Debera prohibirse que partes
como las mencionadas obtengan beneficios econémicos.

Este Principio admite compensar los costos que supone efectuar una donacién (como los
gastos médicos y los ingresos no percibidos por los donantes vivos) para que no tengan un
efecto disuasorio sobre la donacién. También acepta la necesidad de sufragar los costos
legitimos de la obtencién y de asegurar la seguridad, calidad y eficacia de los productos de
células y tejidos y de los 6rganos humanos para trasplante, siempre que el cuerpo humano y
sus partes no constituyan una fuente de beneficios econémicos.

Suscitan preocupacion los incentivos que abarcan servicios esenciales que los donantes no
podrian permitirse por otros medios, como la atencion médica o la cobertura de un seguro de
enfermedad. El acceso al més alto nivel posible de salud es un derecho fundamental, no algo
que se pueda adquirir a cambio de partes anatomicas. Sin embargo, es licito que se les
ofrezcan a los donantes vivos evaluaciones médicas periddicas gratuitas relacionadas con la
donacion y un seguro de vida o por las complicaciones que puedan surgir a causa de la
donacion.

Las autoridades sanitarias deberan fomentar las donaciones motivadas por la necesidad del
receptor y el bien de la comunidad. Toda medida encaminada a alentar las donaciones debera
respetar la dignidad del donante y promover el reconocimiento social de la naturaleza
altruista de la donacién de células, tejidos y dérganos. En cualquier caso, las autoridades
sanitarias deberdn definir expresamente y de manera transparente todas las practicas
destinadas a fomentar la obtencidn de células, tejidos y érganos para fines de trasplante.
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Los regimenes juridicos nacionales deberan abordar todas las circunstancias particulares del
pais en cuestion, dado que los riesgos para los donantes y los receptores son variables. Cada
jurisdiccion determinara los detalles de las prohibiciones que utilizard y el método de
aplicacién, incluidas las sanciones, que podran suponer la adopcion de medidas conjuntas
con otros paises de la regién. La prohibicion de pagar por células, tejidos y 6rganos debera
aplicarse a todas las personas, incluidos los receptores de trasplantes que intenten sustraerse
a la reglamentacién nacional viajando a lugares en los que no se hagan respetar las
prohibiciones relativas a la comercializacion.

Principio Rector 6

Se permitird la promocion de la donacion altruista de células, tejidos u 6rganos
humanos mediante publicidad o llamamiento publico, de conformidad con la
reglamentacion nacional.

Debera prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o la disponibilidad de células,
tejidos u érganos cuyo fin sea ofrecer un pago a individuos por sus células, tejidos u
Organos, 0 a un pariente cercano en caso de que la persona haya fallecido, o bien
recabar un pago por ellos.

Deberan prohibirse asimismo los servicios de intermediacidn que entrafien el pago a
esos individuos o a terceros.

Comentario sobre el Principio Rector 6

Este Principio no afecta a la publicidad general ni a los llamamientos publicos para alentar
ladonacidn altruista de células, tejidos u 6rganos humanos, siempre que no subviertan los
sistemaslegalmente establecidos de asignacion de drganos. Por el contrario, tiene por objeto
prohibir laincitacién comercial, consistente, por ejemplo, en proponer pagos a cambio de
células, tejidos udrganos a personas, a parientes de personas fallecidas o a otras partes que
estén en posesion deellos (como las empresas de pompas flnebres); los destinatarios de este
Principio son tanto losagentes y otros intermediarios como los compradores directos.

Principio Rector 7

Los médicos y demas profesionales de la salud no deberan participar en
procedimientos de trasplante, ni los aseguradores sanitarios u otras entidades
pagadoras deber&n cubrir esos procedimientos, si las células, tejidos u Grganos en
cuestion se han obtenido mediante explotacion o coaccion del donante o del familiar
maés cercano de un donante fallecido, o bien si éstos han recibido una remuneracion.

Comentario sobre el Principio Rector 7

Los profesionales sanitarios sélo deberan realizar extracciones, procedimientos intermedios
o implantaciones de células, tejidos u 6rganos cuando las donaciones no se remuneren y sean
verdaderamente voluntarias. (En el caso de los donantes vivos, suele estar indicada una
evaluacion psicosocial del donante, tal como se describe en el Principio Rector 3). El hecho
de no cerciorarse de que la persona que ha manifestado su consentimiento a la donacién no
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haya sido remunerada, obligada o explotada constituye una infraccién de las obligaciones
profesionales que deberd ser sancionada por las organizaciones profesionales
correspondientes y por las autoridades gubernamentales encargadas de la reglamentacion o
de otorgar las licencias.

Los médicos y los centros sanitarios tampoco deberan derivar pacientes a centros de
trasplante, situados en sus paises o0 en otras naciones, que utilicen células, tejidos u érganos
obtenidos por medio de pagos a los donantes, a sus familias o a otros vendedores o
intermediarios, ni podran solicitar ni aceptar pagos por hacerlo. Se podré prestar atencion
posterior al trasplante a los pacientes que hayan sido sometidos a trasplante en esos centros,
pero los médicos que se nieguen a prestar esos cuidados no deberan afrontar sanciones
profesionales por ese rechazo, siempre que deriven esos pacientes a otros centros.

Los seguros de enfermedad y otros pagadores deberéan esforzarse especialmente por observar
normas éticas exigentes, negandose a pagar por trasplantes que violen los Principios
Rectores.

Principio Rector 8

Los centros y profesionales de la salud que participen en procedimientos de
obtencion ytrasplante de células, tejidos u drganos no deberan percibir una
remuneracion superior a loshonorarios que estaria justificado recibir por los servicios
prestados.

Comentario sobre el Principio Rector 8

Esta disposicion refuerza los Principios Rectores 5 y 7, prohibiendo el lucro incontrolado
enla obtencion e implantacion de células, tejidos y 6rganos. Las autoridades sanitarias
deberanvigilar los honorarios aplicados a los servicios de trasplante con el fin de garantizar
gue no seancargos encubiertos en pago de esas mismas células, tejidos u 6rganos. Todas las
personas ycentros implicados deberan rendir cuentas de todas las sumas recibidas por los
servicios detrasplante. EI médico u otro profesional sanitario que tenga dudas sobre la
pertinencia de unoshonorarios deberan recabar la opinién del organismo disciplinario o
encargado de emitir laslicencias antes de proponer o percibir esos honorarios. Podran
utilizarse como referencia loshonorarios que se apliquen por servicios parecidos.

Principio Rector 9

La asignacién de drganos, células y tejidos debera regirse por criterios clinicos y
normaséticas, y no atendiendo a consideraciones econdémicas o de otra indole. Las
reglas de asignacion,definidas por comités debidamente constituidos, deberan ser
equitativas, justificadasexternamente y transparentes.

Comentario sobre el Principio Rector 9

Si las tasas de donacion no cubren la demanda clinica, un comité formado por expertos enlas
especialidades médicas pertinentes, en bioética y en salud publica debera definir los
criteriosde asignacion a nivel nacional y subregional. Ese caracter multidisciplinario es
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importante paragarantizar que en la asignacion se tengan en cuenta no s6lo los factores
medicos, sino también losvalores comunitarios y las normas éticas de caracter general. Los
criterios para distribuir lascélulas, tejidos y 6rganos deberan ser conformes con los derechos
humanos y, en particular, nodeberan basarse en el sexo, raza, religion o condicién econémica
del receptor.

Este Principio implica que el costo del trasplante y del seguimiento, incluido, si procede,
eltratamiento inmunodepresor, debera estar al alcance de todos los pacientes interesados, es
decir,que ningdn receptor deberé verse excluido Unicamente por motivos econémicos.

El concepto de transparencia no se aplica exclusivamente al proceso de asignacion, sino
guees fundamental en todos los aspectos del trasplante (tal como se analiza méas adelante en
elcomentario sobre el Principio Rector 11).

Principio Rector 10

Es imprescindible aplicar procedimientos de alta calidad, seguros y eficaces tanto a
losdonantes como a los receptores. Los resultados a largo plazo de la donacién vy el
trasplante decélulas, tejidos y 6rganos deberan evaluarse tanto en el donante vivo
como en el receptor, con elfin de documentar los efectos beneficiosos y nocivos.

Debe mantenerse y optimizarse constantemente el nivel de seguridad, eficacia y
calidad delas células, tejidos y dérganos humanos para trasplante, en cuanto a
productos sanitarios de caracterexcepcional. Para ello es preciso instituir sistemas de
garantia de la calidad que abarquen latrazabilidad y la vigilancia, y que registren las
reacciones y eventos adversos, tanto a nivelnacional como en relacién con los
productos humanos exportados.

Comentario sobre el Principio Rector 10

Para optimizar los resultados del trasplante de células, tejidos y 6rganos es preciso aplicar
unproceso reglado que englobe las intervenciones clinicas y los procedimientos ex vivo
desde laseleccion del donante y durante todo el seguimiento a largo plazo. Bajo la
supervision de lasautoridades sanitarias nacionales, los programas de trasplante deberan
realizar un seguimientotanto de los donantes como de los receptores para garantizar que
ambos reciban los cuidadosapropiados e informacion acerca del equipo de trasplante
encargado de esos cuidados.

La evaluacion de la informacion sobre los riesgos y los beneficios a largo plazo es
esencialpara el proceso de obtencion del consentimiento y para equilibrar adecuadamente los
intereses delos donantes y los receptores. Los beneficios para ambos tienen que compensar
con creces losriesgos derivados de la donacién y el trasplante. No deberan permitirse las
donaciones ensituaciones clinicas en las que no haya ninguna esperanza.

Se alienta a los programas de donacion y trasplante a que participen en registros nacionales
y/o internacionales de trasplantes. Cualquier desviacion de los procesos aceptados que
pudieraaumentar el riesgo para los receptores o los donantes, asi como todas las
consecuencias adversasde la donacién o el trasplante, deberan ser notificadas y analizadas
por las autoridades sanitariasresponsables.
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El trasplante de material humano que no requiera tratamiento de mantenimiento podra
nonecesitar un seguimiento activo a largo plazo, aunque debera garantizarse la trazabilidad
durantetoda la vida prevista del donante y del receptor. En aras de la plena trazabilidad es
imprescindibledisponer de medios convenidos internacionalmente para codificar las células y
tejidos utilizadosen los trasplantes.

Principio Rector 11

La organizacién y ejecucion de las actividades de donacion y trasplante, asi como
susresultados clinicos, deben ser transparentes y abiertos a inspeccion, pero
garantizando siempre laproteccion del anonimato personal y la privacidad de los
donantes y receptores.

Comentario sobre el Principio Rector 11

La transparencia puede definirse en pocas palabras como el mantenimiento del
accesopublico a informacion global, actualizada periddicamente, sobre los procesos, y en
particular laasignacidn, las actividades de trasplante y los resultados conseguidos tanto en el
caso de losreceptores como de los donantes vivos, asi como a informacion sobre la
organizacion, lospresupuestos y la financiacion. Dicha transparencia no es incompatible con
el impedimento delacceso publico a informacion que pudiera servir para identificar a los
donantes o a los receptores,aunque sigue respetando la necesidad de trazabilidad reconocida
en el Principio 10. El objetivodel sistema debera consistir no sélo en aumentar al maximo la
cantidad de datos disponibles quepermitan la realizacion de estudios académicos y la labor
de supervisién gubernamental, sinotambién en identificar los riesgos, y facilitar su
correccion, con el fin de reducir al minimo losperjuicios acarreados a los donantes y a los
receptores.
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