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Xenotrasplante ;Alternativa de
futuro?Aspectos juridicos’
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1. INTRODUCCION: UN CAMBIO DE PARADIGMA

Espafia constituye el pais con un mayor indice de do-
nantes de 6rganos provenientes de cadaveres humanos por
millén de habitantes del mundo (33'9 donaciones de cada-
ver por millén de habitante -pmp- y un 83% de donantes
multiorganicos en el afio 2000, segin datos aportados por
la Organizacion Nacional de Trasplantes), lo que reduce la
necesidad de busqueda de alternativas al alotrasplante; bien
es cierto también que se ha puesto de manifiesto la necesi-
dad de incrementar la disponibilidad de 6rganos para tras-
plante con el fin de poder atender satisfactoriamente la de-
manda actual de esta terapia. De todos modos, el problema
de la escasez de 6rganos resulta especialmente acuciante en
otros paises de nuestro entorno cultural, en los cuales tal es-
casez provoca la muerte cada afio de miles de pacientes en
lista de espera. Por esta razén se han planteado diversas ac-
ciones encaminadas a eliminar o disminuir insuficiencia de
6rganos disponibles, consistentes tanto en aprovechar al
maximo diversas posibilidades nuevas de obtencion de 6r-
ganos humanos de cadéaveres -y de personas vivas- como
en investigar sobre otras fuentes diferentes de érganos. En
relacién con esta ultima posibilidad se ha vuelto a conside-
rar en los Ultimos anos el recurso a los animales superiores
-mamiferos- como una de esas fuentes que, de tener éxito,
serian inagotables.

Los primeros intentos serios de lograr la viabilidad de o6r-
ganos de animales en seres humanos se remontan a la dé-
cada de los sesenta —aunque ya desde principios del siglo
XX se tienen datos de experiencias de este tipo-, si bien los
resultados fueron desalentadores en la mayor parte de los
supuestos cientificamente registrados, no consiguiéndose,
salvo excepciones, supervivencias resefiables. Sin embargo,
en el ambito experimental se ha producido a lo largo de los
tltimos afios un importante aumento de los esfuerzos cien-
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tificos en este campo, en la creencia de que el xenotras-
plante constituirda a medio plazo una alternativa vélida al
alotrasplante.

Tradicionalmente se ha considerado desde las esferas
cientificas que el animal méas idoneo para ser utilizado co-
mo fuente de obtencién de 6rganos en materia de xeno-
trasplante era el primate no humano, dada su cercania en
la escala filogenética al hombre, lo que eliminaria o alejaria
el riesgo del rechazo hiperagudo del xenoinjerto. Por otro
lado, y desde un punto de vista funcional, el hecho de que
dichos primates no humanos caminen erguidos, asi como
su similitud en talla y peso al hombre medio, permitian su-
poner una mayor capacidad de los 6rganos procedentes de
dichos animales para ser utilizados en el ambito del xeno-
trasplante.

Sin embargo, dos circunstancias condicionan en gran
medida la posibilidad de empleo de los citados primates co-
mo fuentes de 6rganos: en primer lugar, y desde una 6pti-
ca estrictamente ecologica, la constatacion de que dichas
especies se hallan en peligro de extincion, lo que ha pro-
vocado la sensibilizacién de las sociedades defensoras y
protectoras de animales — de gran influencia en muchos pa-
ises de nuestro entorno cultural-, en relaciéon con esta cues-
tion; ademas, su cria en cautiverio parece ser lenta. Todo
ello conduce a la conclusién de que los primates no serian
una fuente abundante de érganos, que es una de las princi-
pales ventajas reconocidas al xenotrasplante. En segundo
lugar, debemos tomar en consideracion los riesgos que pa-
ra la salud publica supone llevar a cabo un trasplante de un
6rgano procedente de un primate en un ser humano, una
vez evidenciado cientificamente el origen de enfermedades
como el SIDA (causada por un virus proveniente de los
chimpancés) o el Ebola. Por tltimo, procede poner de ma-
nifiesto el alto coste econémico de la produccién y cria en
cautividad de las especies de primates mas proximas al ser

* El presente trabajo tiene su origen en un Proyecto de Investigacién Europeo sobre “El xenotrasplante: Aspectos cientificos, sociales econémicos, éticos, so-

ciales economicos y legales”, financiado por la Direccion XII de la Comisién Europea (1998-200).
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humano, por lo reducido en nimero de las poblaciones que
componen cada una de los grupos organizados de convi-
vencia, v la necesidad de estrictos cuidados para garantizar
su supervivencia.

Las consideraciones anteriores obligaron a un cambio
de paradigma en la experimentaciéon en materia de xeno-
trasplante, tratando de utilizar como fuente de érganos un
animal que no diese lugar a la problematica anteriormente
referida. De esta forma y desde hace méas de una década,
los equipos cientificos dedicados a la experimentacién en
los distintos paises, han optado por el empleo de cerdos co-
mo fuente de 6rganos. Evidentemente, dicha posibilidad re-
sulta desde un punto de vista ecolégico menos lesiva, por
cuanto el cerdo, a diferencia de los primates no humanos,
no presenta riesgo alguno de extincion, resultando su pro-
ducciéon por otro lado mas rapida y abundante al tiempo
que menos costosa que la de los referidos primates. Asi-
mismo, los riesgos para la salud publica derivados de la uti-
lizacion del cerdo como fuente de érganos para el xeno-
trasplante son ciertamente menores (si bien ain hoy no
cuantificados cientificamente), lo que constituye un argu-
mento decisivo para el empleo de dichos animales. Sin em-
bargo, la citada opcién también implica una serie de incon-
venientes fundamentalmente derivados, por un lado, de la
lejania del cerdo en la escala filogenética con relacién al ser
humano, lo que incide en el importante rechazo que el xe-
noinjerto genera en aquél; y por otro, que el hecho de la
posicién horizontal del tronco del cerdo hara diferir tam-
bién en gran medida la posicion funcional de sus érganos
en el espacio respecto de la que habran de ocupar una vez
trasplantados en un ser humano.

El problema del rechazo hiperagudo del xenoinjerto pro-
cedente del cerdo se pretende superar introduciendo genes
humanos en los animales que se utilizarian como fuentes de
6rganos. A través de esta modificacion genética se ha lo-
grado la supervivencia de los 6rganos por espacio de un
mes en los modelos experimentales mas proximos al hom-
bre (utilizacién de primates como receptores, por cuanto la
fase de ensayos clinicos en seres humanos todavia no se ha
iniciado), cuando con anterioridad al uso de la citada técni-
ca el xenoinjerto obtenido del cerdo era destruido en espa-
cio de pocas horas una vez trasplantado. Las posibilidades
abiertas por la utilizacién de cerdos transgénicos en mate-
ria de xenotrasplante han desbordado el optimismo del
mundo cientifico, a pesar de las dificultades todavia pen-
dientes por resolver, que aboga de una manera decidida por
el paso a la fase de ensayos clinicos.

Esta situacion ha obligado sin embargo, a un profundo
debate en el seno de la comunidad juridica, encaminado al
establecimiento de un marco juridico adecuado y de las me-
didas legales que sean oportunas, para el caso de que el xe-
notrasplante sea objeto de generalizacion en la practica te-
rapéutica del futuro.

2. LAS FUENTES NORMATIVAS SECTORIALES

Puede afirmarse todavia en estos momentos que no
existe una prohibicién legal expresa en materia de xeno-
trasplante, ni mucho menos una regulacion especifica, a
pesar de los notables esfuerzos ya realizados en este tltimo
sentido en el ambito internacional. Resulta, sin embargo,
evidente la necesidad de establecer una regulaciéon en rela-
cién con dicho &mbito, con el fin de proveer de proteccion
a los diferentes intereses implicados, en el caso de que di-
cha técnica logre un importante desarrollo e implantacion
en un futuro relativamente préximo.

Por lo que se refiere a Esparia, tampoco cuenta con una
regulacion especifica sobre el xenotrasplante, sin perjuicio
de que, como se vera mas abajo, dispone de una legislacion
y desarrollo reglamentario sobre extraccion y trasplante de
6rganos v tejidos, completos y actualizados. Sin embargo,
el proposito de este estudio es comprobar si la normativa
sectorial puede cumplir una funcién méas o menos satisfac-
toria para delimitar un estatuto juridico, cuando menos in-
directo, del xenotrasplante en el Derecho espariol.

Basicamente, tres son las esferas mas relevantes que
pueden ser objeto de examen desde el punto de vista juri-
dico en materia de xenotrasplante: 1° los derechos del re-
ceptor que pueden verse afectados, en particular en cuanto
paciente; 2° la prevencion de los riesgos para la salud co-
lectiva inherentes al xenotrasplante; y, 3° la proteccion ju-
ridica de los animales que pueden ser objeto tanto de ex-
perimentacién como de utilizacion como fuente de
6rganos, hayan sido modificados genéticamente o no.

De la enumeracién de sus posibles fuentes normativas
respectivas vamos a ocuparnos a continuacion.

2.1. La proteccion de los derechos del paciente

A pesar de la carencia de una normativa especifica aca-
bada de apuntar, no cabe duda de que del ordenamiento ju-
ridico espariol pueden extraerse algunos preceptos que gi-
ran en torno a los derechos del paciente. Dichos preceptos,
se encuentran en los siguientes textos legales:

* Normativa general:

- Convenio de 19 de noviembre de 1996, sobre la pro-
teccion de los Derechos Humanos y de la dignidad del
ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biolo-
gia y de la Medicina: Convenio sobre Derechos huma-
nos y Biomedicina. Este Convenio tiene especial im-
portancia para el ordenamiento juridico espariol, tanto
por ser de reciente confeccién, lo que significa que in-
corpora las mas modernas concepciones en materia de
derechos de las personas en relacién con las implica-
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ciones de la Biomedicina para ellas, como por su actual
vigencia en Espafa. En efecto, entr6 en vigor en Espa-
fia el 1° de enero de 2000, sin perjuicio de las adapta-
ciones normativas que sean necesarias como conse-
cuencia de ello.

-Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad
(arts. 3, 10y 11).

-RD 63/1995, de 20 de enero, sobre Ordenacién de
prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud.

* Sobre trasplante de érganos v tejidos:

- Ley 30/ 1979,,de 27 de Octubre, sobre Extraccion y
Trasplante de Organos (arts. 2 y 6).

-RD 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se re-
gulan las actividades de obtencién y utilizacion clinica
de 6rganos humanos y la coordinacion territorial en
materia de donacion y trasplante de érganos y tejidos
(art. 15).

-RD 411/1996, de 1 de marzo, sobre bancos de teji-
dos humanos.

* Sobre experimentacién humana.

- La Directiva sobre experimentacion humana reciente-
mente aprobada por los érganos competentes de la
UE, que deberé ser objeto de transposicién en el De-
recho interno de los Estados miembros de aquélla (Di-
rectiva 2001/20/CE de 4 de abril de 2001). Su inte-
rés para nuestro estudio es relativo, aparte de los
principios generales que establece, pues el objeto de
regulacion alcanza tnicamente a los productos medici-
nales y no a otros productos o investigaciones biomeé-
dicas que no involucran aquellas sustancias.

- Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

-RD 561/1993, de 19 de abril, por el que se estable-
cen los requisitos para la realizacion de los ensayos cli-
nicos.

* Sobre otras materias conexas:

- Ley de Técnicas de Reproducciéon Asistida (arts. 14,
15, 20.2, B, qy ).

- Ley 42/1998, de 28 de diciembre, de donacion y uti-
lizacion de embriones y fetos humanos o de sus célu-
las, tejidos humanos u 6rganos.

La cuestion es que, esencialmente, si las disposiciones
citadas son aptas para cubrir satisfactoriamente las muy sin-
gulares situaciones a las que puede verse abocado el pa-
ciente receptor de un xenoinjerto, proporcionandole un
marco de proteccion juridica semejante a la prevista para
otras situaciones, al menos tedricamente.

20 / Rev. Soc. Esp. Enfermeria Nefrologica, n° 17, 2002

2.2. Prevencion de riesgos inherentes al xenotras-
plante

De conformidad con lo sefialado més arriba, el xeno-
trasplante presenta unos riesgos especificos, ajenos a las
demas técnicas de cirugia sustitutiva que se valen de un
aloinjerto -de un 6rgano de origen humano-, como es el
riesgo de transmision al receptor de enfermedades de ori-
gen animal (xenozoonosis) y a su través a terceros, en pri-
mer lugar sus familiares y el propio personal médico y sa-
nitario responsable de su tratamiento y seguimiento. En
resumen y en términos juridicos, puede hallarse en juego la
salud publica. En términos generales ésta es objeto de aten-
cién juridica por parte de la mas variada normativa:

* Ley 14/1986, de 25 de abril, Ley General de Sanidad
(arts. 24, 26, 28, 34 y 36).

*Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se establece el ré-
gimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion volun-
taria y comercializacion de organismos modificados genéti-
camente a fin de prevenir los riesgos para la salud humana
y el medio ambiente.

*RD 951/1997, de 20 de junio, por el que se aprueba el
Reglamento General para el desarrollo y ejecucion de la
Ley 15/1994, de 3 de junio, por el que se establece el Rée-
gimen Juridico de la utilizacion confinada, liberacion volun-
taria y comercializacion de organismos modificados genéti-
camente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana
y el medio ambiente.

*LO 3/1986, de 14 de abril, de Medidas especiales en ma-
teria de salud publica.

* Articulos 159 y 349 del CP.

* Normativa de las CCAA. Si bien son todavia pocas las
CCAA que han tomado iniciativas normativas sobre estas
materias, existen algunas disposiciones relativas a las com-
petencias que les son reconocidas sobre la utilizacion confi-
nada y liberacion intencional de omgs. De todas ellas, por
el momento sélo Aragén y Castilla - La Mancha han desa-
rrollado un marco normativo completo y preciso:

- Arag6n. Decreto 142/1998, por el que se regula el ré-
gimen juridico en materia de actividades de utilizacion
confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente o de produc-
tos que los contengan.

- Castilla- Leédn. Decreto 42/1999, de 8 de marzo, por
el que se aprueba le Reglamento del procedimiento y
la potestad sancionadora en materia de utilizacién con-
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finada, liberacion voluntaria y comercializacion de or-
ganismos modificados genéticamente, a fin de preve-
nir los riesgos para la salud humana y para el medio
ambiente.

- Extremadura. Ley 8/1998, de 26 de junio, de Con-
servacion de la Naturaleza y Espacios Naturales de Ex-
tremadura, aunque sélo tangencialmente (art. 63).

- Navarra. Decreto Foral 204/1998, de 22 de junio, por
el que se asignan al Departamento de Medio Ambiente,
Ordenacién del Territorio y Vivienda las funciones rela-
cionadas con la utilizacion confinada y liberacién volun-
taria de organismos modificados genéticamente.

- Pais Vasco. Ley 3/1998, de 27 de febrero, General de
Proteccién del Medio Ambiente del Pais Vasco, toda-
via de forma mas tangencial (art. 23, d).

2.3. Proteccion juridica de los animales

La regulacién interna en este punto deriva de la abun-
dante normativa existente a nivel internacional y suprana-
cional sobre el particular. En relacién con la primera desta-
can los convenios de Bonn (1985), Washington (1986) y
Berna (1986), debiendo, asimismo, hacerse referencia a la
[ Declaracién Universal de los Derechos del Animal, pro-
movida por la UNESCO vy aprobada por la ONU. El objeto
de los citados textos juridicos lo constituye garantizar a los
animales el derecho a una vida digna y, en su defecto, a una
muerte indolora, consagrandose desde entonces una nueva
ética de respeto hacia los animales.

*Normativa del Consejo de Europa:

- Convenio Europeo sobre proteccién de los animales
vertebrados utilizados con fines experimentales y otros
fines cientificos, hecho en Estrasburgo el 18 de marzo

de 1986.
*Normativa de la Unién Europea:

- Directiva del Consejo de 24 de noviembre de 1986 (D
86/609 CEE), relativa a la aproximacion de las dispo-
siciones legales, reglamentarias y administrativas de los
animales utilizados para experimentacién y otros fines
cientificos.

*Legislacion interna:

-RD 223/1988, de 14 de marzo, sobre proteccion de
los animales utilizados para experimentacién y otros fi-
nes cientificos. Hasta el momento de la incorporaciéon
de nuestro pais a la entonces Comunidad Europea la
Unica legislacion que aludia las précticas de laboratorio

con animales era la Real Orden Circular de 31 de julio
de 1929, que posteriormente fue actualizada por la
OM de la Gobernacién de 1 de marzo de 1961. La in-
corporacion a la CEE impuso la necesidad de adapta-
cién de nuestra normativa a las prescripciones comu-
nitarias, dando lugar al RD 223/1988, cuyos objetivos
fundamentales serian los siguientes: lograr que se pres-
ten a los animales los cuidados adecuados, la no cau-
sacion de dolor innecesario, estrés o sufrimiento pro-
longado v la evitacién de toda multiplicaciéon indtil de
experimentos, asi como la reducciéon al minimo del nu-
mero de animales utilizados.

- En virtud de la OM de 13 de octubre de 1989, se de-
sarrollan las normas de registro de los establecimientos
de cria, suministradores y usuarios de animales de ex-
perimentacion de titularidad estatal, asi como las de
autorizacion para el empleo de animales en experi-
mentacion.

Las respectivas Comunidades Autbnomas, en desarrollo
de las previsiones constitucionales, han recogido en sus Es-
tatutos de Autonomia la facultad de legislar sobre la pro-
teccion de los animales. En desarrollo de dichas disposicio-
nes han dictado las correspondientes normas, en concreto,
las siguientes CCAA:

* Aragon. Orden de 25 de agosto de 1988, sobre protec-
cion de animales utilizados para la experimentacion y fines
cientificos.

* Baleares. Ley 1/1992, de 8 de abril, de proteccién de
animales y plantas.

* Canarias. Ley 8/1991, de 30 de abril, de proteccion de
animales y plantas.

* Cantabria. Ley 3/1992, de 18 de marzo, de protecciéon
de animales, desarrollada por el Decreto 46/1992, de 30
de abil.

* Castilla la Mancha. Ley 7/1990, de 28 de diciembre, de
proteccién de animales domésticos, desarrollada por el De-
creto 126/1992, de 28 de julio.

* Castilla-Leén. Ley 5/1997, de 24 de abril, de normas re-
guladoras de proteccion de animales de compaiiia.

* Cataluna. Ley 3/1998, de 4 de mayo, de proteccion de
animales y plantas y Ley 5/1995, de 21 de junio, de pro-
teccion de animales utilizados para experimentacion y otras
finalidades cientificas.

* Galicia. Ley 1/1993, de 13 de abril, de proteccion de ani-
males domésticos y salvajes en cautividad.
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* Madrid. Ley 1/1990, de 1 de febrero, de proteccion de
animales y plantas.

* Murcia. Ley 19/1990, de 27 de agosto, de proteccion de
animales y plantas.

* Navarra. Ley 7/1994, de 31 de mayo, de protecciéon de
los animales.

* Pais Vasco. Ley 6/1993, de 29 de octubre, de proteccion
de animales y plantas.

* Rioja. Ley 5/1995, de 22 de mayo, de protecciéon de
animales.

*Valencia. Ley 4/1994, de 8 de julio, de protecciéon de ani-
males de compaiiia.

La mayor parte de las normas citadas excluyen de su
ambito de aplicaciéon la materia relativa a la experimenta-
cion e investigacion cientifica, con excepcion de Cataluiia y
Aragbn, que, establecen una concreta regulaciéon sobre el
particular. En el resto de la CCAA resultaria de aplicacion
lo dispuesto en la normativa estatal.

3. PROPUESTAS SOBRE EL REGIMEN NORMATIVO DEL XENOTRASPLANTE
EN EL DERECHO EspaNoL

Como ha podido comprobarse a lo largo de las paginas
anteriores, el xenoinjerto constituye una fuente de 6rganos
muy prometedora para el incremento de los trasplantes
hasta llegar a cubrir las necesidades que esta cirugia sustitu-
tiva pueda ir demandando. Cierto que en este sentido po-
dria convertirse en una fuente inagotable, lo que implicaria
al mismo tiempo tener que recurrir tan sélo de forma ex-
cepcional a otros seres humanos como donantes de 6rga-
nos, con las inevitables disminuciones organicas y otros
riesgos que pueden acarrearles; ni seria preciso tampoco
acudir de forma habitual a los érganos de personas falleci-
das, reduciendo asi drasticamente los costes derivados de la
amplia infraestructura que requieren. Pero, sobre todo, en
ambos casos, se evitarian los multiples y complejos proble-
mas éticos que rodean tanto a la donacién de vivos como
de cadaveres, bien que sean aceptados en la actualidad ba-
jo ciertas condiciones sin mayores problemas, sin perjuicio
de las objeciones que todavia persisten en ciertas culturas y
tradiciones.

Sin perjuicio de ser conscientes de que las investigacio-
nes sobre el xenotrasplante atraviesan periodos ciclicos de
mayor optimismo o pesimismo, de forma correlativa con la
menor o mayor intensidad de las dificultades que van sur-
giendo; y siendo asimismo conscientes de que no son po-
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cas las recomendaciones y propuestas institucionales y pri-
vadas que ha generado va el xenotrasplante, a continuacién
presentamos un conjunto de conclusiones y recomendacio-
nes o propuestas relacionadas con los aspectos éticos y -so-
bre todo- juridicos del xenotrasplante. Todas ellas las asu-
mimos bajo nuestra entera y exclusiva responsabilidad v, si
bien pretenden adoptar una perspectiva no vinculada a nin-
guna realidad concreta, consideramos que pueden ofrecer
una especial atencién e interés para la realidad esparola.
Como es logico, quedan al margen de nuestra considera-
cién los aspectos exclusiva o principalmente técnicos o
cientificos, asi como los meramente organizativos, en la
medida en que su proyeccion ética o juridica sea inexisten-
te o escasa.

Comenzaremos la exposicion de estas propuestas por
aquéllas que parecen mas generales, para continuar con
otras mas especificas.

I. PROPUESTAS GENERALES

1. Apoyo a una linea de investigacion como tra-

tamiento prometedor

La primera conclusién y propuesta subsiguiente ha de
ser necesariamente aplaudir las investigaciones que se es-
tan realizando en este sector, tanto preclinicas con el mo-
delo animal, como en el perfeccionamiento de los anima-
les fuente genéticamente modificados. Y, a pesar de las
dificultades técnicas que persisten, principalmente los ries-
gos relacionados con la xenozoonosis -que es precisa-
mente de donde emanan buen nimero de las objeciones
éticas vy las exigencias regulativas en torno al xenotras-
plante-, los poderes publicos asi como la iniciativa privada
deben apoyar decididamente las investigaciones en este
campo.

De todos modos, se ha comprobado asimismo que son
numerosas las conjeturas éticas que deben ser resueltas an-
tes de que se inicie la préactica clinica y que son también ne-
cesarias algunas medidas normativas que regulen al menos
aquellos aspectos que guardan unas peculiaridades propias
y que son exclusivas del xenotrasplante.

2. Moratoria frente a una prohibicion formal

La segunda conclusién y propuesta correlativa es la de
la necesidad de establecer una moratoria para esta técnica
antes de su aplicacién clinica, esto es, antes de practicarse
en seres humanos. Tal moratoria ha sido ya sugerida por di-
versos cientificos y organismos, y en nuestra opinién debe
atender tanto al interés del paciente y de sus familiares y
otras personas proximas como a los intereses colectivos de
la salud publica.

En consecuencia, nos parecen excesivas las propuestas
de prohibicién del xenotrasplante en el momento actual,
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formuladas por algiin comité de ética o ad hoc de expertos
y ya asumidas legalmente por algin Estado. Al menos debe
rechazarse esta opcién tan extrema por ser innecesaria,
siempre que se disponga de un efectivo procedimiento de
control administrativo y sanitario y se pueda poner en prac-
tica especificamente de modo efectivo en relacion con el
xenotrasplante.

3. Necesidad de autorizacion expresa para los
primeros ensayos clinicos

De forma coherente con la anterior propuesta en parti-
cular y en general con el nivel de control que se propugna,
las autorizaciones de la primera experiencia clinica y de las
siguientes deberian de ser expresas y siempre previa la
comprobacion de que no son previsibles riesgos de trans-
mision de enfermedades interespecies. A este respecto ha-
bria de ser asimismo objeto de detenida evaluacion si seria
condicion suficiente para la autorizacién del primer ensayo
clinico la experiencia previa de supervivencia del modelo
animal por un periodo determinado (p. ej., seis meses). Los
conocimientos cientificos sobre la prevenciéon del rechazo o
sobre la capacidad de control del mismo, han de ser asi-
mismo un factor determinante para la aprobacién del paso
a la fase clinica del xenotrasplante.

4. Oportunidad de una regulacion internacional
uniforme

Es necesario el establecimiento de algunos estandares
éticos uniformes minimos en el plano internacional. Unica-
mente tras una toma en consideracion global de todos los
aspectos ya mencionados y que se van a desarrollar mas
abajo sera posible la aprobacion de una regulacion interna-
cional en este campo adaptada a los diferentes problemas
implicados por el xenotrasplante, objetivo que por el mo-
mento no parece factible, pero por ello ha de ser irrenun-
ciable. El respeto de los derechos humanos, la proteccion
de los animales y principio de precaucién deben ser fuente
de inspiracién para una futura regulacién internacional.

5. Normativa interna aplicable y necesidad de
desarrollo juridico especifico

Las legislaciones y reglamentaciones de los Estados so-
bre los derechos de los pacientes, extraccion y trasplante de
6rganos y tejidos, ensayos clinicos, utilizacién de organis-
mos modificados genéticamente, utilizacién de animales pa-
ra experimentacion, proteccién de la salud publica, entre
otras, pueden ofrecer cobertura juridica a las diversas acti-
vidades relacionadas con el proceso del xenotraplante. Es-
te arsenal normativo no impide apuntar la necesidad de que
algunos aspectos mas especificos sean regulados juridica-
mente.

En el caso espariol, la normativa sectorial existente con-
forma ya un marco juridico de notable espectro y puede

muy bien servir para dar cobertura juridica a no pocas de di-
chas actividades, asi como para fijar ya en ciertos aspectos
cudles son los limites y el régimen que de éstos se deriva.

PROPUESTAS ESPECIFICAS O SECTORIALES
II. En relacion con el paciente-receptor

Los problemas y peculiaridades que deben ser objeto de
consideracion, en especial los relativos a una adaptacion del
modelo usual de consentimiento informado al xenotrasplan-
te, son los siguientes:

6. Respeto de la dignidad de la persona y recha-
zo de practicas de cobayismo

La dignidad del ser humano constituye un valor funda-
mental que tiene que ser respetado durante todo el proceso
de experimentacion y desarrollo del xenotrasplante. Por tal
razén, ha de ser completamente excluida la posibilidad de
empleo de pacientes en procedimientos de investigacion
que puedan dar lugar a la causacion de dolor o padecimien-
tos adicionales o a cualquier otra forma de cobayismo.

7. El xenotrasplante, como una prestacion sani-
taria accesible

Siendo conscientes de que el acceso al xenotrasplante
s6lo sera posible en aquellos paises y sistemas sanitarios que
han adquirido un nivel cientifico de excelencia y que gozan
asimismo de una capacidad asistencial amplia y elevada, el
recurso al xenotrasplante habria de estar exento de cual-
quier forma de arbitrariedad o discriminacion, siempre que
constituya un tratamiento con razonables garantias de segu-
ridad v eficacia.

8. Informacion completa al paciente: los proto-

colos de informacion

La informacion al paciente habra de ser adecuada acer-
ca del los objetivos y el procedimiento, pero en todo caso
exhaustiva respecto a los riesgos conocidos y remotos (re-
chazo y xenozoonosis).

Las partes de la informacién que deberan reflejarse
por escrito en el documento de consentimiento seran las
aceptadas por los estandares generales existentes sobre
esta materia. No obstante, es recomendable establecer la
posibilidad de inclusién de un documento adjunto con in-
formacién especifica acerca de todo el procedimiento y
posibles incidencias, cuyo contenido habré de ser discuti-
do por los profesionales implicados en la realizacién de
dicha técnica. Por supuesto, la informacion transmitida y
recogida en su caso por escrito deberé adaptarse a las ca-
racteristicas individuales de diversa naturaleza que pre-
sente el paciente.
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9. El modelo de consentimiento ha de ser especial

El modelo de consentimiento habria de ser similar al usa-
do para los ensayos clinicos, el cual establece la necesidad
de tomar en consideracion tanto los derechos individuales
de las personas, como las nuevas posibilidades técnicas que
de dicha intervencion se deriven para su enfermedad.

En cualquier caso, y como ocurre en relacién con cual-
quier otro acto médico, el consentimiento debe ser esencial-
mente revocable.

10. Respeto en todo caso de la voluntariedad de
la participacion en el xenotrasplante
La voluntariedad del tratamiento debe ser mantenida, in-
cluso ante la ausencia de alternativas, especialmente cuando
el xenotrasplante afecta a 6rganos diferentes del rifién,
puesto que en este caso existe la posibilidad de recurrir al
tratamiento de didlisis.

11. Respeto a la intimidad del paciente

La necesidad de conocer al maximo la forma de vida del
paciente y el seguimiento del postoperatorio no han de ser
Obice para respetar el derecho a la intimidad del paciente,
evitando intromisiones innecesarias o excesivas en su vida
personal.

12. Debe garantizarse la confidencialidad res-
pecto al paciente, si bien pueda estar some-
tida a limitaciones

El derecho a la confidencialidad del paciente debe ga-
rantizarse en todo caso. Més todavia, cuando la condicion
de receptor de un érgano de origen animal puede despertar
tanto la curiosidad como el temor en la opinion publica.
Frente a quienes ponen el acento en que tal derecho ha de
estar limitado -sobre lo que nos ocuparemos mas abajo-, de-
be insistirse aqui en la plena vigencia de este derecho, y por
ello en tales situaciones deben adoptarse y observarse de
forma escrupulosa las medidas necesarias, con el fin de pro-
teger el anonimato del paciente y prevenir intromisiones de
terceros en su vida personal.

Resaltada la vigencia de este derecho, ello no impide ad-
mitir que puede estar sometido a limitaciones, relacionadas
con grupos muy determinados y cerrados de personas. En
efecto, las personas que mantengan unos contactos fisicos
mas proximos con el paciente (fundamentalmente la familia
que convive con él y el personal sanitario que le atiende) de-
ben ser informadas de los riesgos de xenozoonosis, pero tam-
bién de que estaran sometidas a su vez al deber de confiden-
cialidad o reserva frente a terceros. Para tal fin se propone que
el paciente pueda aceptar una renuncia parcial a este derecho
en el mismo documento en el que se establece el consenti-
miento informado, una vez informado sobre tal necesidad y el
ambito al que se extenderia su renuncia, asi como sobre las
medidas previstas para prevenir cualquier otra vulneracion.
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13. No discriminacion y principio de igualdad en
el acceso al xenotrasplante

El principio de no discriminacion puede entrar en juego
por lo que respecta al acceso a un aloinjerto para aquéllos
que rechacen un xenoinjerto. La igualdad efectiva debe ser
asimismo asegurada por las autoridades -a salvo de los con-
dicionamientos médico-clinicos que pueda presentar el pa-
ciente- respecto al acceso a la técnica del xenotrasplante,
evitando la posibilidad de arbitrariedades. Con el mismo ob-
jetivo, v en la hipotesis de que llegara a convertirse en un
procedimiento generalizado en el futuro, el xenotrasplante
debe estar acogido al sistema general de prestaciones sani-
tarias.

14. Ponderacion de costes y beneficios antes de
la adopcion de cualquier medida
Futuras medidas en este &mbito tnicamente pueden ser
adoptadas tras una adecuada ponderacién de costes y be-
neficios.

IIl. EN RElAClQN CON LOS FAMILIARES Y OTRAS
PERSONAS PROXIMAS AL PACIENTE

En primer lugar, debemos considerar la situacion de ter-
ceras personas que puedan verse afectadas por la aplica-
cién de la técnica del xenotrasplante. Nos referimos basica-
mente a aquéllos que tienen un contacto diario con el
paciente y cuyos derechos no se encuentran salvaguarda-
dos en la misma medida que los del propio paciente. Con
el propésito de lograr la adaptacion del consentimiento in-
formado a las peculiaridades del xenotrasplante, el Informe
de la Subcomisién espaiiola de Xenotrasplante establecio
diversos criterios, con el fin de proteger los intereses indivi-
duales del paciente y los de las personas que conviven con
él o ella, asi como el interés de la sociedad en su conjunto.

15. Derecho de las personas que conviven con el
paciente a ser informadas

En nuestra opinion, los familiares del paciente y sus con-
tactos intimos deben ser exhaustivamente informados acer-
ca de los riesgos implicados para ellos por el xenotrasplan-
te, considerando la posiciéon critica en la que se van a
colocar, especialmente si dichos riesgos potenciales devie-
nen reales (xenozoonosis).

16. Las personas que conviven con el paciente no
deben estar facultadas para prestar su con-
sentimiento decisorio

Se ha discutido sobre si la familia del paciente deberia

prestar su consentimiento a la operaciéon de xenotrasplan-
te, dado que, como hemos sefalado repetidamante, ellos
mismos pueden correr un riesgo como consecuencia de
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aquélla. Desde nuestro punto de vista ello no procede y de-
be, por el contrario, ser rechazada de plano esta posibili-
dad. En términos juridicos el consentimiento debe ser ex-
clusivamente prestado por el paciente y en ningtin caso por
la familia -dejamos al margen aqui los supuestos de repre-
sentacion o sustitucion legal-, y de ser tan graves los riesgos
y alta su posibilidad de produccion, significara que es el pa-
ciente el que no debe ser sometido a un riesgo tan cierto.
Es posible la adopcion de medidas preventivas contra la
transmision de agentes patbgenos o, si la familia no acepta
el riesgo que el xenotrasplante supone ni someterse a tales
medidas, caben otras opciones, como la de abandonar el
hogar familiar por parte de unos u otros de mutuo acuerdo
(los familiares discrepantes o el propio paciente).

IV. EN RELACION CON LA SOCIEDAD

El xenotrasplante comporta potenciales beneficios futu-
ros para la vida y la salud de no pocos ciudadanos, pero es
cierto también que en el momento actual implica diversos
riesgos para la salud publica y para el medio ambiente. Has-
ta la fecha, dichos riesgos no han sido ain cuantificados
por los expertos que trabajan en relacién con el particular.

17. La exigencia de una adecuada proteccion de
la salud publica

Debe establecerse una adecuada proteccion de la sociedad
en su conjunto, con el fin de evitar los riesgos para la salud
publica que han sido sefalados. Particularmente, las futuras
legislaciones en este ambito deberan concretar los necesarios
controles a que deberan someterse los equipos cientificos en-
cargados del desarrollo de dicha técnica, garantizando que no
se producira la adopcién de medida alguna sin la previa acep-
tacion de las autoridades piblicas o de los organismos com-
petentes que puedan asumir estas funciones o ser creados pa-
ra asumir la representacion de los intereses sociales.

18. Seguridad y control de los animales transge-
nicos

En referencia con los animales transgénicos, sera nece-
sario articular distintos controles, incluidas las granjas de
cria, con el fin de garantizar la calidad del animal fuente que
vaya a ser utilizado en el &mbito del xenotrasplante, ade-
mas, en su caso, de los controles pertinentes de importa-
cibn y exportacion de estos animales.

V. EN RELACION CON LOS ANIMALES FUENTE Y
DE EXPERIMENTACION

19. Proteccion de los animales
En relacion con la investigacion vy la experimentacion
empleando animales, determinados criterios deben ser es-

tablecidos de modo que el recurso a los mismos se reduzca
a lo estrictamente necesario, asi como que se eviten el do-
lor y el innecesario sufrimiento a los animales.

VI. EN RELACION CON LOS CENTROS MEDICO-
SANITARIOS Y LOS EQUIPOS CIENTIFICOS

20. Los centros de trasplante deberan estar
acreditados y autorizados para la practica
del xenotrasplante

Tanto los centros médicos como los equipos cientificos

habran de ser acreditados y autorizados por las autoridades
competentes previamente a llevar a cabo investigaciones y
ensayos preclinicos (con el modelo animal) relacionados
con el xenotrasplante, una vez superado el periodo de mo-
ratoria para los ensayos clinicos. Estas autorizaciones seran
necesarias en una primera fase, a fin de llevar a cabo ex-
perimentaciones clinicas, y posteriormente, una acredita-
cién y autorizaciéon ulterior resultaran imprescindibles para
la aplicaciéon terapéutica de dicha técnica una vez desarro-
llada (reconocimiento como centros habilitados para la
practica de xenotrasplantes), de modo semejante al régi-
men establecido para los trasplantes convencionales (alo-
trasplante).

21. Seguimiento de las acreditaciones de los cen-
tros
Asimismo, dichos centros habran de ser objeto de es-
trictos seguimientos y revalidacién de los presupuestos y
condiciones que dieron lugar a las acreditaciones, por par-
te de las autoridades publicas. Méas alla de la pura informa-
cién cuantitativa o estadistica, debera garantizarse que los
estandares médicos y profesionales son observados escru-
pulosamente.
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