Hace ya un aiio, 22 Estados miembros del Consejo de
Europa elaboraron un documento que se plasmé en el “Con-
venio de Bioética y Protocolo sobre la Clonacién Humana”,
del cual Diario Médico ha ofrecido una traduccién
estructurada. Ya que alguno de los capitulos del citado do-
cumento hace relacién a la extraccién de 6rganos y tejidos
y a su utilizacién, nos ha parecido oportuno transcribirlos
para conocimiento de nuestros lectores.

CAPITULO VI

Extraccién de érganos v tejidos
de donantes vivos para trasplantes

Articulo 19
{Regla general)

1. La extraccién de érganos o de tejidos para trasplantes
solo podra efectuarse de un donante vivo en interés terapéu-
tico del receptor y cuando no se disponga del 6rgano o del
tejido apropiados de una persona fallecida ni de un método
terapéutico alternativo de eficacia comparable.

2. El consentimiento a que se refiere el articulo 5 deberd
ser libre y explicitamente otorgado, bien por escrito o ante
una autoridad.

117. Los trasplantes de érganos son técnicas médicas
que ayudan a salvar, prolongar o hacer mucho mas fécil la

vida de personas que sufren ciertos trastornos graves. El pro-.

pésito de este capitulo es establecer un marco para proteger
al donante vivo en la extraccién de 6rganos (en particulat,
higado, rifién, pulmén, pancreas) o tejido (por ejemplo, la
piel). Las disposiciones de este capitulo no se aplican a las
transfusiones de sangre.

118. De acuerdo con el primer principio del texto, los
4rganos o tejidos deben extraerse de donantes muertos y no
de vivos siempre que sea posible. La extraccion de érganos
o tejidos de donantes vivos siempre representa un riesgo
para los donantes, aunque sélo sea por la anestesia a la que
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a veces tienen que someterse, Esto implica que los érganos
de personas vivas no deben usarse cuando se disponga de
un 6rgano adecuado procedente de una persona muerta.

119. La segunda condicién en el caso de donantes vivos
es que no exista un método terapéutico alternativo de efica-
cia comparable. A la vista del riesgo que comporta cual-
quier extraccién de 6rganos, no hay justificacién para acu-
dir a ella si hay ofro medio de facilitar el mismo beneficio al
receptor. El trasplante debe ser, por tanto, necesario en el
sentido de que no hay otra solucién que produzca similares
resultados, tales como el tratamiento “convencional” o los
tejidos de origen animal, los cultivos de tejido o los tejidos
trasplantados del propio receptor. A este respecto, no se
considera que la dialisis proporcione resultados —en térmi-
nos de calidad de vida del paciente— comparables a los ob-
tenidos mediante el trasplante de rifién.

120. Para que un 6rgano pueda ser extraido, es preciso
el consentimiento expreso y especifico del donante, de
acuerdo con el articulo 5 del Convenio. Mas atin, el articulo
19.2 dispone que este consentimiento debe ser especifico y
otorgado en forma escrita o ante una institucién oficial, de
modo que las condiciones establecidas en el articulo 5 se
tornan mas estrictas para esta intervencidn en particular.
La institucién oficial implicada puede ser un tribunal o un
notario, por ejemplo. '

121. La extraccién de 6rganos sélo puede ser realizada
para beneficio terapéutico del receptor y cuando la necesi-
dad era conocida antes de la extraccién. El tejido, por su
parte, puede ser almacenado en bancos de tejido para ne-
cesidades futuras {debe hacerse hincapié que esto afecta,
en la mayoria de los casos, a tejido no usado, por ejemplo,
el extraido después de una intervencién; véase el articulo
22); en este caso son aplicables las disposiciones de la Re-
comendacién R(94) 1 del Comité de Ministros a los Estados
miembros sobre los Banco de Tejidos Humanos.

Articulo 20
{Proteccién de las personas incapacitadas para expresar
su consentimiento a la extraccién de érganos)




CONVENIO INTERNACIONAL SOBRE BIOETICA

1. No podrd procederse a ninguna extraccién de 6rganos
o de tejidos de una persona que no tenga capacidad para
expresar su consentimiento conforme el artfculo .

2. De modo excepcional y en las condiciones de protec-
ci6n previstas por la ley, la extracci6n de tejidos regenerables
de una persona que no tenga capacidad para expresar su
consentimiento podrd autorizarse si se cumplen las condi-
ciones siguientes:

L Si se dispone de un donante compatible capaz de pres-
tar su consentimiento.

1. Si el receptor es hermano o hermana del donante.
HI. Si la donacién es para preservar la vida del receptor.

V. Si se ha dado explicitamente y por escrito la autori-
zacion prevista en los apartados 2 y 3 del articulo 6, segtin
la ley v de acuerdo con la autoridad competente.

V Si el donante potencial no expresa su rechazo a la
misma.

122. El articulo 20 se refiere especificamente a las cues-
tiones relativas a la extraccién de 6rganos o tejidos de per-
sonas incapaces de dar consentimiento. El principio es que
esta practica esta prohibida.

* 123. Sélo en circunstancias muy excepcionales pueden
admitirse excepciones a esta regla, vy sélo en el caso de ex-
traccién de tejido regenerable. A efectos de este articulo,
tejido regenerable es aquél capaz de reconstituir su masa y
sus funciones tras una extraccién parcial. Estas excepcio-
nes estan justificadas por el hecho de que el tejido de la
médula 6sea en particular sélo puede transplantarse entre
personas genéticamente compatibles, normalmente herma-
nos y hermanas.

124. Si en el momento actual el transplante de médula
dsea entre hermanos y hermanas es la situacion mas rele-
vante de cuantas cumplen con la condicién de este articulo,
la férmula “tejido regenerable” toma en cuenta futuros avan-
ces de la medicina.

125, El parrafo 2 permite, por tanto, la extraccién de
médula dsea de un menor en beneficio de su hermano o
hermana. El principio de ayuda mutua entre parientes de
primer grado, sujeto a ciertas condiciones, puede justificar
una excepcién a la prohibicién de extraccién, encaminada
a proteger a las personas incapaces de otorgar su consenti-
miento. Esta excepcién a la regla general esta cualificada

por una serie de condiciones estipuladas en el articulo 20
para proteger a la persona incapaz de otorgar su consenti-
miento, que pueden ser completadas por la legislacién na-
cional. También se aplican las condiciones del Articulo 19,
Pérrafo 1.

126. La primera condicién es la ausencia, dentro de li-
mites razonabies, de un donante compatible capaz de con-
sentimiento.

127. Asimismo, s6lo se autoriza la extraccién a condi-
cién de gue, en ausencia de donante, la vida del receptor
esté en peligro. No hace falta decir que los riesgos para el
donante deberan ser aceptables; también se aplican las nor-
mas de conducta profesional del articulo 4, especialmente
en lo que se refiera al equilibrio entre riesgo y beneficio.

128. También se exige que el beneficiario sea hermana
o hermano. Esta restriccién pretende impedir que tanto la
familia como los médicos se excedan en la blisqueda de un
donante a cualquier precio, atin cuando el grado de paren-
tesco sea lejano vy las probabilidades de éxito en el
transplante no sean muy altas por incompatibilidad de teji-
dos.

129. Ademaés, en conexidn con el articulo 6, se necesita
la autorizacién del representante de la persona incapaz de
consentimiento o la autorizacién de la autoridad o institu-
cién previstas por la ley antes de llevar a cabo la extraccién
(ver punto 38 para la retirada). También se exige la acepta-
cién de la institucién competente mencionada en el articulo
20, parrafo IV. La intervencién de esta institucién (que pue-
de ser un tribunal, un organismo cualificado profesional-
mente, un comité de ética, etcétera) pretende garantizar que
la decisién que se adopte sea imparcial.

130. Por titimo, la extraccién puede no llevarse a cabo
si el donante potencial presenta cualguier objecién. Como
en el caso de la investigacién, esta oposicidn, presentada
en cualquier forma, es decisiva y debe observarse siempre.

CAPITULO VII

Prohibicién del aprovechamiento y la utilizacién
de una parte del cuerpo humano.

Articulo 21
(Prohibicién del aprovechamiento)

El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberdn
ser fuente de aprovechamiento.
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131. Este articulo aplica el principio de la dignidad hu-
mana establecido en el predmbulo y en el articulo 1.

132. El articulo afirma que el cuerpo humano y sus par-
tes, como tales, no deben generar un aprovechamiento eco-
némico. Bajo esta disposicion los érganos v tejidos, inclui-
da la sangre, no deben ser comprados o vendidos o generar
cualquier ganancia financiera a la persona a quien se le han
extraido o a un tercero, sea un individuo o una corporacién
como, por ejemplo, un hospital. Sin embargo, los actos téc-
nicos (toma de muestras, pruebas, pasteurizacién, fraccio-
namiento, purificacién, almacenamiento, cultivo, transpor-
te, etcétera) que se realizan a partir de ellos si pueden legi-
timar una remuneracion razonables. Asi, este articulo no
prohibe la venta de productos médicos que contengan teji-
do humano que ha sido sometido a un proceso de elabora-
cién, pues no se vende el tejido como tal. De este modo,
este articulc no impide que la persona a quien se ha extrai-
do un drgano o tejido reciba una compensacién equitativa
por los. gastos que ha sufrido o las pérdidas de ingreso {por
ejemplo, a raiz de la hospitalizacion), siempre que esa com-
pensacién no constituya una remuneracién.

133. Esta disposicién no afecta a productos como el pelo
o las ufias, que son productos de desecho, y cuya venta no
atenta contra la dignidad humana.

134. La cuestién de la patente no tiene relacién con este
articulo, que no se ha redactado con la intencién de apli-
carlo a la patentabilidad de las invenciones biotecnolégicas.
Tal es la complejidad del problema de las patentes que fue
necesario un detallado estudio antes de elaborar una legis-
lacidn. [Véanse los términos similares que emplea la res-
puesta provisional de la Asamblea Parlamentaria del Con-
sejo de Europa en su Recomendacién n. 1213 sobre los
avances en biotecnologia y la agricultura cuando se refiere
a la cuestién de las patentes sobre invenciones
biotecnoldgicas]. Si tal estudio llegd a la conclusion de que
era deseable regular la materia, tal regulacién debe incor-
porar principics y normas adaptados a su naturaleza espe-
cifica. En este sentido, debe hacerse notar que la Comuni-
dad Europea ha elaborado una propuesta de directiva [Pro-
puesta para una Directiva del Parlamento Europeo y el Con-
sejo sobre la proteccién legal de las invenciones
biotecnoldgicas, COM (95) 661 final] que contiene los prin-
cipios de acuerdo con los cuales “el cuerpo humano y sus
elementos en estado natural no se considerarén inventos
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patentables”.

Articulo 22
{Utilizacién de una parte extraida del cuerpo humano)

Cuando una parte del cuerpo humano ha sido extraida
en el curso de una intervencion, sélo podrd conservarse y
utilizarse con una finalidad distinta de aquélla para la que
hubiera sido extraida de conformidad con los procedimien-
tos de informacién v de consentimiento adecuados.

135. En el curso de las intervenciones, por ejemplo las
quirdrgicas, suelen extraerse partes del cuerpo humano. El
fin de este articulo es asegurar la proteccién de los indivi-
duos en relacién a las partes de su cuerpo extraidas de esta
manera y almacenadas o empleadas para fines distintos de
los que motivaron su extraccién. Tal disposicion es particu-
larmente necesaria porque es posible obtener mucha infor-
macién sobre el individuo a partir de cualquier parte de su
cuerpo por pequena que sea (por ejemplo, sangre, pelo, hue-
s0, piel, drganos). Incluso si la muestra es anénima, el ana-
lisis puede arrojar informacién sobre la identidad.

136. Esta disposicion establece asi una regla coherente
con el principio general del consentimiento recogido en el
articulo 5, de modo que las partes del cuerpo extraidas du-
rante una intervencién con un fin determinado no pueden
almacenarse o emplearse con un objeto distinto a menos
que se cumplan las condiciones pertinentes que rigen la in-
formacién v el consentimiento.

137. El proceso de informacién y consentimiento puede

variar de acuerdo con las circunstancias, permitiendo asi
cierta flexibilidad, dado que no se requiere sisteméaticamente
el consentimiento expreso de la persona para usar partes de
su cuerpo. Asi, a veces no serd posible, o serd muy dificil,
encontrar de nuevo a las personas para pedirles su consen-
timiento. En algunos casos, sera suficiente que el paciente o
su representante, que han sido debidamente informados (por
ejemplo, por medio de folletos entregados en el hospital a
las personas implicadas) no se opongan expresamente. En
otros casos, dependiendo de la naturaleza de la utilizacién
que se vaya a dar a las partes extraidas, sera necesario el
consentimiento expreso y especifico, especialmente cuando
se recoja informacién sensible sobre individuos identifica-
bles.




