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INTRODUCCION

Este documento estd orientado a profundi-
zar el andlisis bioético para el establecimiento
de normas claras y aplicables segtin criterios
sustentables y adecuados en cuanto a los pro-
cedimientos relativos a la Donacién Pareada en
el trasplante renal y a su implementacién como
alternativa en la actividad trasplantolégica, que
al mismo tiempo consoliden la prohibicién de
la comercializacién, obtencién de privilegios y
toda otra desviacién de la buena préctica de los
trasplantes de érganos.

La Donacién Pareada es el intercambio de
6rganos que se lleva a cabo cuando un donante
vivo es incompatible con su par receptor, pero
compatible con el receptor de otro par donante/
receptor a su vez incompatibles entre si, y/o re-
dunde en beneficios inmunolégicos, infectolé-
gicos y etarios equitativamente. (Figura 1)

Figura 1. Ejemplo de Donacién Pareada

Donantes Receptores

Par B

Implicaria también un beneficio adicio-
nal a la procuracién de 6rganos, en la medida
que se erige en una alternativa a la dacién de
érganos provenientes de caddveres o personas
relacionadas con el receptor, toda vez que la
Donacién Pareada complementa a la normati-
va actualmente vigente en la Repuablica Argen-
tina; por ello, cabe concluir sobre su cardcter
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excepcional, desde que se instrumenta a partir
del procedimiento judicial especial regulado en
al articulo 56 de la Ley 24.193.

Teniendo en cuenta numerosos estudios
realizados y el estado del arte en paises pione-
ros en esta prictica tales como Holanda, Tur-
quia, Noruega, Corea del Sur, Estados Unidos
de Norteamérica, Espafia, Gran Bretana, que
hacen referencia a que los trasplantes con do-
nante vivo mejoran la sobrevida y la calidad de
vida de los pacientes trasplantados, al tiempo
que bajo la figura de Donacién Pareada se in-
crementaria el numero de trasplantes. De ser
asi no habria nada que objetar.

Sin embargo es necesario destacar que es-
tas apreciaciones generales han sido estudiadas
fundamentalmente en otros paises, contextos
y culturas.

Desde la perspectiva de la ética aplicada
se hace necesario entonces observar ante cual-
quier innovacién en el sistema que regule la
trasplantologia Argentina para adecuarla a este
contexto y la problemdtica especifica de nues-
tro pais y pasar revista a la situacién actual.

A. Actividad en procuracién, donacién y
trasplante renal en Argentina - Datos esta-
disticos al 12 de septiembre 2016.

(Fuente: CRESI —Sintra - INCUCAI)

1

Cantidad de paciente en didlisis registra-
dos: 28.818 pacientes

1

Cantidad de pacientes en lista de espera:
6.150 pacientes

Cantidad de pacientes trasplantados con
dador cadavérico en 2015: 789 receptores

Cantidad de pacientes trasplantados con
dador vivo en 2015: 386 receptores

Equipos de trasplante de rindn y uréter:
61 centros

Promedio de afios en lista de espera renal:
33% espera 3-7 anos. (Figura 2)
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Figura 2
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B. Aspectos positivos descriptos de la dona-
cién con donante vivo y de la figura de Dona-
cién Pareada

¢ En relacidn al receptor

Existen datos corroborados que permiten
considerar que el transplante con dador vivo
mejora considerablemente los resultados médicos
para el receptor en comparacién con el trasplante
cadavérico.

Las razones de ello se pueden sintetizar en tér-
minos generales en tres aspectos, a saber:

1. contar con un dador vivo evita el dafo
que producen en caso de donante cada-
vérico sustancias generadas por el propio
cuerpo sobre el rindn y demds 6rganos.

2. acortar el tiempo de isquemia fria del ri-
fi6én donante, evitando muchas complica-
ciones en el periodo post transplante

3. acortar el tiempo que el paciente trans-
curre en didlisis, favoreciendo las proba-
bilidades de obtener mayor éxito una vez
transplantado.

Los gréficos que a continuacién se exponen fue-
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ron presentados por el Prof. Dr. Pablo Miguel
Raffacle, realizador del primer trasplante cruzado
en la Republica Argentina. El estudio Meier-Krie-
sche and Kaplan (Transplantation, 2002) grafica
la importancia de evitar tiempos de espera para
un trasplante renal. (Fig. 3)

Figura 3. Griéfico de sobrevida en 21836 recep-
tores de transplante renal con donante vivo en
relacién al tiempo de tratamiento en didlisis pre-
vio al trasplante
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Meier-Kreiesche HU, Kaokab B. Wautubg tune ib dialysis as
the strongest modifiable risk factor for renal transplant outco-
mes: a paired donor kidney analysis. Transplantation. 2002;
74(10):1377-81
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La tabla 1 al pie explica la significativa influencia del tiempo en didlisis en la sobrevida del
trasplante renal tanto en donante vivo como fallecido.

Tabla 1 Sobrevida a 10 anos del injerto renal de donantes cadavéricos en comparacién a los provenien-
tes del donante vivo

TABLE 2. Adjusted overall 10-year graft survival in cadaveric compared to living donor recipients by ESRD time”

Cadaveric donor Living donor
ESED time
RR (CI) Graft =urvival RR (CT) Graft survival
Preemptive 1 (Ref) 69% 0.84 (0.7-0.9) Th%
0-6 mo 19(1.8-2.0) 49% 14 (1.2-1.5) 625%
6-12 mo 20(19-21) 47% 16 (1.5-1.8) 56%
12-24 mo 23(2.1-2.4) 43% 18 (1.6-19) 545
=24 mo 25(2.3-2.6) 39% 21 (1.9-2.3) 494,

@ Calculated from Cox model adjusting for donor and recipient demographics, HLA matching, cold ischemia time, and immunosuppressive
regimen.
RR, relative risk; CI, confidence interval; Ref, reference group.

Meier-Kreiesche HU, Kaplan B. Waiting time on dialysis as the strongest modifiable risk factor for renal transplant outcomes:
a paired donor kidney analysis. Transplantation. 2002; 74(10):1377-81

No obstante hay estudios muy recientes que - Permite obtener no sélo un donante com-
demostrarian quelasobrevida del receptor cuan- patible, sino el mejor donante compatible
do el Donante Vivo es afioso no superaria la del de un grupo. De existir la cadena de inter-
donante cadavérico cambio, todos obtendrian lo mejor posible

Focalizando sobre la importancia de la para si. De este modo aplica el principio
figura de Donacién Pareada, los estudios re- “todos ganan” (Fig. 5)
alizados con datos registrados demuestran que
en los donantes vivos relacionados, se verifica - Al sumar otra alternativa de donacién se
que el 30% presenta incompatibilidad con el alivia la sobrecarga de la lista de espera
potencial receptor, los que por esta causan que- renal.
dan en una espera de tiempo indeterminado
(Transplant Proc. 2012;44(6):1790-2). Fig. 4 Transplantation 2012;93(6):603-9

Quienes avalan lo anteriormente dicho no
invalidan la importancia de los érganos prove-
nientes de donantes cadavéricos, as{ como tam-
poco dejan de reconocer los notables avances de
los tratamientos de didlisis. Adn as{ sostienen
que los resultados frente al transplante con ér-
ganos provenientes de donante vivo en general,
incluyendolafigurade donante pareado, demos-
trarfan que éste ofrece mds y mejor calidad de
vida al receptor.

Sin que la lista sea exhaustiva, se mencio-
nan algunas de las ventajas que ofrece:

W
30

ABO compatible

————— ABO incompatible -

Cumulative Incidence of Graft Loss (%)

p=0.001

- Evita la necesidad de tratamientos de de- T x
sensibilizacién y los riesgos que traen apa- Years Afer Transplantation
rejados

o -

- Provee alternativas ante casos de incompati-
bilidad Donante — Receptor (Fig. 4)
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Fig. 5 La presencia de anticuerpos donante especificos (DSA) es un predictor de los resultados del
trasplante renal. ] Am Soc Nephrol. 2010;21(8):1398-406
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¢ En relacién al donante

Clésicamente diversas observaciones plantea-
ron como riesgos relacionados a la donacidn, los
propios de una intervencién quirdrgica con una
mortalidad baja, complicaciones menores peri-
operatorias, y alguna incidencia de afectacién
renal a posteriori tales como proteinuria, algtin
grado de hipertensién arterial, o insuficiencia
renal en general no relevante.

Si, en base a ello, se aceptara que los riesgos
para el donante vivo no resultan relevantes, y
siempre que se asegure una completa y adecuada
informacién, se podrian mencionar diferentes
aspectos positivos en la figura de Donacién
Pareada desde la perspectiva del donante que se
podrian resumir en las siguientes ideas:

- Ampliaria las posibilidades de que su acti-

tud solidaria conlleve a una accién que sea
totalmente aprovechada.

Rev Nefrol Dial Traspl. 2017; 37 (1): 29-47. ISSN 0326-3428

- Completarfa la ecuacién “todos ganan” al
formar parte de una cadena que beneficia
a su ser querido a quien de este modo se
le brindan mayores posibilidades de obtener
en menor tiempo el mejor drgano para su
caso.

- Enriqueceria su actitud altruista al com-
prender que el bien de su ser querido implica
el bien de otro lejano en su misma situacidn,
fomentando la cultura de la solidaridad.

- Al aportar al bienestar de la sociedad en
general estaria cubriendo una gama mds
amplia de intereses legitimos que incluye el
bienestar del/los pacientes y la optimizacién
de los recursos humanos (equipos de salud)
dispuestos para esa practica de las que él
mismo es beneficiario.
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C. Optimizacién de la donacién y trasplantes
bajo la figura de DONACION PAREADA —
Nuevas posibilidades

La optimizacién de la actividad de donacién
y trasplantes con el advenimiento de la Donacién
Pareada, se puede verificar bajo dos aspectos:

v" El primero se refiere al nimero de tras-
plantes que se realizan comparados con
los que aguardan para ser realizados:
dada la desproporcién entre donantes
cadavéricos y receptores, se verifica un
aumento en lista de espera renal y con-
secuente mayor morbimortalidad.

v" El segundo y no menos relevante, es en
si el motivo por el cual se utiliza el re-
curso de la nueva posibilidad que ofrece
la figura de Donacién Pareada.

¢ LaDonacién Pareada

El recurso de Donacién Pareada permite
que pacientes con gran dificultad para acceder
al trasplante debido a una fuerte presencia de
anticuerpos anti-donante por haber sido sensi-
bilizados previamente (sea por transplantes pre-
vios, transfusiones sanguineas y otras causas) se
beneficien con la posibilidad de contar con un
donante dirigido frente al cual no tienen anti-
cuerpos con la consecuente menor probabilidad
de rechazo y sobrevida del injerto.

El objetivo de la Donacién Pareada es bene-
ficiar fundamentalmente a parejas donantes /
receptores que presenten incompatibilidad en
el grupo sanguineo, incompatibilidad inmu-
nolégica (HLA por sus siglas en ingles Human
Lynfocite Antigen) y/o presencia de anticuerpos
antidonantes que contraindicarian el trasplante
o lo harfan de muy alto riesgo.

Ademds de las indicaciones ya referidas, tam-
bién se incluirfan situaciones médicas diversas
que podrian aportar un mayor beneficio para
ambos receptores sin perjuicio de los donantes,
a partir de una mejor compatibilidad, edad apro-
piada del donante, situaciones infectolégicas es-
peciales, etc., y siempre y cuando el beneficio re-
sulte claro y objetivable para ambos receptores.

De esta forma se disminuye la espera de 6r-
ganos compatibles, dado que la combinacién
de compatibilidad, ausencia de anticuerpos y
grupo sanguineo aceptable no es frecuente en
la lista de espera renal menos an en donantes
vivos circunscriptos a los permitidos en la ley de
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trasplante actualmente vigente.

D. Aspectos controversiales de la donacién
con donante vivo y de la figura de Donacién
Pareada

No obstante los aspectos positivos mencio-
nados, nuevas observaciones surgen del reciente
estudio de Mjoen G, Hallan S, Hartmann A,
et al. Long-term risks for kidney donors. Kidney
Int. 2014;86(1):162-7.

Senalan los autores, que los pocos estudios
controlados previos que hasta entonces eran ad-
mitidos como referencia, presentaban en su dise-
fio y metodologia ciertos defectos en cuanto a la
apreciacion real del dafo.

Ante ello, este estudio amplia significativa-
mente el grupo control, toma un seguimiento
a mds largo plazo (25 afos) que estudios pre-
vios cerraban en 6-10 afios, y sobre todo depura
la seleccién del grupo control equiparando las
condiciones médicas de los sujetos respecto de
posibles donantes renales. Esta precaucién no
se habia tenido en cuenta previamente, logran-
do un grupo control de 32.621 sujetos selec-
cionados con los mismos requisitos que posibles
donantes vivos.

Los resultados obtenidos son importantes.
Senalan los autores: “Los donantes renales vivos
tienen un significativo incremento del riesgo de
mortalidad por todas las causas, incluyendo las
cardiovasculares, a partir del décimo ario (con un
Hazard Ratio de 1,3). Asimismo tienen aumen-
tada sustancialmente la posibilidad de padecer
una Insuficiencia renal crénica terminal (IRCT)
que requiera didlisis, comparados con un grupo
control”.

El estudio sefala que estas consecuencias
para los donantes vivos, se advierten progresiva-
mente a partir de los diez anos de realizada la
donacidén. Si bien las IRCT dan cifras modestas,
de 302 casos por millén, es bastante mis de lo
admitido previamente.

Por otra parte, es sabido por diversos estu-
dios, que los donantes consanguineos de un re-
ceptor en didlisis, presentan una incidencia de
patologias renales claramente aumentada en
relacién a la poblacién general, dicho en otras
palabras, precisamente quienes serfan los do-
nantes consanguineos ideales, estarian a su
vez mds expuestos que los demds -por razones
presuntamente genéticas-, a tener una enferme-
dad renal grave, lo que los colocaria como un

Rev Nefrol Dial Traspl. 2017; 37 (1): 29-47. ISSN 0326-3428



Donacioén pareada/cruzada en Argentina

grupo con una desventaja adicional.

Los autores, mencionando su extensa trayec-
toria de mds de cuatro décadas en la realizacién
de trasplantes con donante vivo en uno de los
primeros centros de trasplante del mundo,
recomiendan en consecuencia textualmente:
“...el uso de riniones de donantes vivos nunca debe
ser tomado como rutina...”.

E. Aspectos psicoldgicos

Teniendo en cuenta los puntos que se sefia-
lan a continuacién, resulta evidente que la eva-
luacién psiquica de receptores y donantes debe
de estar a cargo de psic6logos/psiquiatras con
experiencia en el tema, siendo semejante a las
que se practican a los Donantes Vivos (DV) en
general, dentro de un marco en que las conclu-
siones de la misma no suponga un perjuicio para
otros ni para ellos mismos.

Este tipo de evaluacién debe ser especial-
mente cuidadosa y exhaustiva en los aspectos
relacionados al vinculo del donante con el recep-
tor y con la otra pareja donante — receptora.

Se evalda lucidez, competencia y libertad de
decisién. Vale resaltar que para honrar el princi-
pio de autonomia y corroborar la voluntariedad,
es importante detectar que no exista coercioén ni
manipulacién que induzcan a la decision.

Asi como debe quedar entendido que la
donacién no estard intermediada por ningin
tipo de intercambio ni retribucién de tipo
econdémico, también debe ser explicitamente
comprendido que la decisién es revocable en
cualquier momento del proceso y garantizada la
confidencialidad del acto.

Vale advertir que la presencia activa de altera-
ciones y trastornos psiquidtricos y antecedentes
psicopatoldgicos, que pudieren incidir, afectar o/
y condicionar sus decisiones pueden constituir
una contraindicacién.

Asimismo se toma en consideracion la capaci-
dad de comprensién de la informacién recibida,
la cual es recomendable darla en lenguaje accesi-
ble y acorde a las caracteristicas socioculturales.
Puede ser conveniente, en caso de ser necesario,
reiterar la informacién en sucesivos encuentros y
pedirle al paciente que refiera lo que ha enten-
dido con sus propias palabras, de modo tal que
se pueda evaluar retencidn, comprensién, reflex-
i6n y modo de procesamiento de la informacién.

El donante tiene que poder comprender los
procedimientos, alternativas, posibles conse-
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cuencias, beneficios y riesgos para si y para el
receptor, a corto, mediano y largo plazo. Tiene
que poseer capacidad de anticipacién y pla-
neamiento de modo tal que pueda ponderar
las implicancias de las acciones, del impacto
psicolégico del proceso, teniendo una visién
realista de las alternativas.

Se entiende entonces que, es el equipo
psicoldgico el que debe recomendar de ser nece-
sario, volver a realizar un CI teniendo en cuenta
otras variables detectadas en la evaluacién

En cuanto a las expectativas de los impli-
cados, deben poder tener en cuenta el impacto
psicolégico de la donacién y la no donacién, de
las posibilidades tanto de éxito como de fracaso
del trasplante, complicaciones, rechazo del 6rga-
no, etc., y las potenciales repercusiones animicas
vinculadas a ello. En ningtn caso deben persis-
tir si las hubiera, expectativas respecto a obliga-
ciones y conductas de contraparte del receptor.

En la prictica a menudo se da por sentado
que el donante acepta los potenciales riesgos de
su accién aun antes de conocerlos en su totali-
dad, y se dice que los acepta porque se da por
hecho que serd compensado no por un benefi-
cio material o pecuniario, sino por la satisfac-
cién de haber hecho el bien y que ese efecto
psicosocial beneficioso justifica ampliamente
los posibles riesgos de la operacién a la que vo-
luntariamente se somete.

Por eso interesa ocuparse de la motivacién
del donante, que debe ser por causa solidaria /
altruista, estar fundada en el afecto propio del
vinculo hacia el familiar receptor y actuando en
funcién del bienestar mutuo. Pero puesto que
la Donacién Pareada se da en base al cruce de
pares de donante-receptor, este bienestar se da
en el marco ya referido de “todos ganan” —una
solidaridad ampliada en interpdsita persona—
ddndose una mayor alternativa de beneficio para
los receptores y una mayor posibilidad para los
donantes de concretar su donacién.

Otro aspecto importante a tener en cuenta
es que mientras que en la donacién cadavérica
(DC) se plantea el anonimato donante—recep-
tor en la Donacién Pareada esto no es posible. A
modo de preservacion de la intimidad para cada
uno de los implicados se recomienda no favorecer
ni fomentar por parte del equipo médico vincu-
los entre las parejas donantes que excedan de las
necesarias y relacionadas con el acto quirtrgico.

Lo anteriormente dicho implica que el do-
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nante, para poder tomar una decisién, debe con-
tar con toda la informacién médica relevante y
recibir las informaciones y aclaraciones que so-
licita, asi como también las que no solicita pero
que, como punto de partida del didlogo estable-
cido y a juicio del entrevistador, se consideren
necesarias y convenientes de ser ampliadas.

Tal informacién no debe nunca obviar las
complicaciones que podria padecer un donante
en forma inmediata y mediata, de no ser asi, no
estard en condiciones de decidir estableciendo
un equilibrio entre riesgos y beneficios. De alli la
importancia del proceso de CI.

Es importante destacar que el hecho de in-
formar con exactitud, no reemplaza de ninguna
manera el hecho de que hay que tener en cuenta
siempre al paciente individual en su caso, que es
tnico. Aunque lo planteado por la ciencia fuera
perfecto, si se olvida al paciente, se equivoca el
camino. Por eso, si bien el CI se realiza segtin
un protocolo cuidadosamente desarrollado
debe contener la posibilidad de su revisién in-
corporando la perspectiva del donante una vez
que ha comprendido e internalizado los puntos
antes dichos.

La donacién de érganos en general puede
eventualmente generar problemas psicolégicos
negativos provocados:

0 Por enfrentar problemas quirtrgicos
0 Porque el 6rgano puede ser rechazado
{ Por sentimientos de tristeza

O Por ansiedad

¢ Por enojo

¢ Otros

Es evidente que si la operacién es exitosa
en todo su desarrollo, posiblemente no habrd
ningn inconveniente. Pero es preciso presen-
tificar los resultados después de un transplante
satisfactorio tanto como de uno insatisfactorio.
De tal manera vale por ejemplo preguntarse:

» ;Existe siempre en el primer caso un sen-
timiento de mayor autoestima que supera
todo otro inconveniente? ;Existe o puede
existir resentimiento o depresién en el se-
gundo caso?

»Para la figura de Donacién Pareada
saparecen nuevos problemas psicolégicos
a tener en cuenta? ;qué aspectos NUEvVos se
deberian contemplar?
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» Poniendo el foco en el donante en el caso
de la Donacién Pareada sseria necesario
incorporar algin seguimiento psicolégico
posterior a la ablacién de su érgano?

En funcién de estas consideraciones es reco-
mendable entonces, que los donantes puedan
tener un monitoreo de seguimiento que permita
detectar e implementar recursos psicoterapéuti-
cos en caso de que surjan potenciales complica-
ciones vinculadas a la donacién. Asimismo que
cuenten en el centro/hospital donde se asisten
y a lo largo del proceso, con la posibilidad de
efectuar consulta con profesionales médicos/
psicélogos/asistentes sociales, independientes a
los equipos de trasplante y del receptor.

F. Consentimiento Informado (CI)

Las anteriores consideraciones deben ser
tenidas en cuenta y pueden ser elaboradas con
un adecuado Consentimiento Informado (CI).

Como se sabe y es de prictica, todo donante
vivo solidario, debe otorgar su consentimiento
informado una vez que ha podido comprender
todos los aspectos (beneficios y riesgos) que im-
plica su donacién.

La informacién basada en la verdad, seri el
componente ético mds importante dentro de un
sistema para garantizar a los pacientes —recep-
tores y donantes— que se resguardardn los prin-
cipios de autonomia, justicia, beneficencia y no
maleficencia.

Para que pueda cumplir con su importante
rol, el CI debe ser amplio y claro y ademds, ha-
cerse de la forma mds anticipada posible y previa
a la inscripcién en un registro de Donacién Par-
eada. Si bien es cierto que el CI no soluciona to-
dos los problemas, si es fundamental para garan-
tizar el pleno ejercicio de la autonomia asi como
también conocer los conflictos que subyace cu-
ando alguien se plantea ofrecerse como donante.

Sobran entonces las razones para insistir en
que el consentimiento informado debe ser am-
plio explicativo, considerar aspectos del donante,
del receptor y de la pareja D/R.

Asi por ejemplo, los donantes deberian ser
informados de eventuales danos. Sirva como
ejemplo los mencionados como inmediatos a
la nefrectomia, citados en el trabajo Segev DL,
Muzaale AD, Caffo BS, et al. Perioperative mor-
tality and long-term survival following live kidney
donation. JAMA. 2010;303(10):959-66. Riesgo
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del periodo perioperatorio (menor a 90 dias) que
incluye el riesgo de mortalidad perioperatoria de
0,03 % y del riesgo de complicaciones (sangra-
dos, infecciones, trombosis del 5 al 15 %), asi
como el detalle de los posibles dafos alejados de
la nefrectomia y a largo plazo, hoy puestos bajo
examen, y comentados en este documento.

Hay razones, sin embargo, para suponer que
este aspecto requisitorio del CI, debe ser revisa-
do y perfeccionado en sus procedimientos, en
relacién con el DV en general.

El Estudio PRINCE (Kortram K, Spoon EQ,
Ismail SY, et al. Towards a standardised informed
consent procedure for live donor nephrectomy: the
PRINCE (Process of Informed Consent Evaluation)
project=study protocol for a nationwide prospective
cohort study. BM] Open. 2016;6(4):e010594),
realizado en 2014 en Holanda, donde mais del
53% de los trasplantes renales se realizan con
DV, da idea de la actualidad y vigencia de la pro-
blemdtica, al mostrar la deficitaria informacién
que es brindada a los donantes, el bajo nivel de
comprensién y satisfaccion ante la misma, las in-
suficientes visitas predonacién y el inadecuado
seguimiento posterior, por lo que los autores se-
fialan y recomiendan la necesidad de prorocolos
estandarizados que aseguren la implementacién
realmente adecuada y completa de la infor-
macién previa, y el seguimiento apropiado.

G. Seguimiento, regulacién y control de
Donacién Pareada

Dadas las implicancias médicas y bioéticas
que significa el advenimiento de la figura de
Donacién Pareada a los procedimientos habili-
tados en la actividad, es menester que los cri-
terios a aplicar, las listas a que diera lugar, las
habilitaciones institucionales, las exigencias de
seguimiento y las evaluaciones estadisticas ob-
tenibles, se encuentren precisa y verificablemente
controladas bajo la érbita del Organismo Central,
INCUCAL Se insta en consecuencia, a la imple-
mentacion del registro, control y exhibicién de
datos relacionados que resulten adecuados para
el nuevo desafio que la prictica instala.

Es importante la incorporacién de esta figu-
ra por etapas, de manera de dar pasos concretos
y prudentes que permitan ir resolviendo las di-
ficultades que indudablemente se van a ir pre-
sentando, comenzando por una estructura que
contemple:

- Una red de centros homologados y adscrip-
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tos a un sistema organizado bajo la figura
de Donacién Pareada que ofrezcan razona-
bles parimetros de igualdad de excelencia
de tratamiento, tanto para el receptor como
para el donante.

- Un registro de pares de donantes-receptores
debidamente seleccionados segin criterios
especificos de inclusién y de no inclusién.
En la confeccién de un protocolo adecuado y

éticamente preferible a otro, resulta importante
resolver o anticiparse al menos a los problemas
que hoy se plantean como interrogantes tanto en
relacién al acto transplantolégico en si como a
los lugares de atencién habilitados. A modo de
ejemplo se pueden mencionar:

*  Coémo protocolizar el caso de un par de
donantes en donde un trasplante es exi-
toso y el otro no.

* DPara esos casos jse admitiria una suerte
de “crédito” a su favor?

* Coémo fundamentar con criterios de jus-
tifica los derechos de los pacientes, recep-
tor y donante.

*  Coémo equilibrar u homogeneizar lo que
ofrece un centro de trasplante con otro.

* Coémo tratar donantes que sélo quieran
someterse a la ablacién en un determi-
nado centro.

* Cémo evitar que los “pares...” se convier-
tan en circulos socialmente privilegiados
por cuestiones de clase, étnicos, pecunia-
rios o de cualquier otro tipo.

*  Como posicionar los casos de emergencia
para transplante (agotamiento de accesos
vasculares ).

*  Odtros.

H. Consideraciones

Todo ello, a mds de la correcta evaluacién de
cada caso, hace necesario reelaborar la textura
de una veraz informacion adecuada y completa,
particularmente en cuanto a los riesgos a corto
y a largo plazo para los potenciales donantes.

Desde el punto de vista ético, es necesario
problematizar la aplicacién de los principios
de beneficencia, no maleficencia, autonomia,
justicia y equidad para garantizar a donantes
y receptores, que se adoptard el mejor formato
para evitar dafios y proveer la mayor y mejor
informacién.
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A tal propésito, y en tanto la funcién que
cumplimos como Comité de Etica, nos afir-
mamos en argumentos que adecuen el rasgo
objetivo de la verdad con el rasgo subjetivo de
la veracidad que expresa nuestra intima convic-
cién, como método para garantizar consensos
que contemplen los intereses legitimos de todos
los implicados.

0 Sobre la promocién

Sabemos que cualquier afirmacién basada
en apreciaciones difusas llega a la sensibilidad
de la sociedad como tal. Por ello es necesario
ademds del juicio propio del dmbito especializa-
do, considerar el juicio del hombre comdn, mds
percepcién intuitiva que cientifica, pero que
de hecho, incidird directamente en la volun-
tad auténoma de donacién de la poblacién, a
la que debemos asesorar evitando la variable de
paternalismo médico.

La falta de datos certeros podria jugar fuer-
temente en contra de la instalacién social de esta
propuesta de donacién viva. Y aquello de que sin
donantes no hay trasplantes, siempre tiene vigen-
cia plena.

En Argentina y ain cuando el INCUCAI
lleva un ejemplar, meticuloso, y bien organi-
zado registro informatizado de los pacientes en
tratamiento dialitico (SINTRA), no contamos
con estadisticas suficientemente desarrolladas
respecto de donantes vivos y sus complicaciones.

En cuanto al donante vivo, repetimos que el
sistema de donacién con donantes vivo bajo la
figura de Donacién Pareada debe prestar aten-
cién al donante vivo en su seguimiento posterior,
resaltando que:

* ¢l dafio que sufrié el donante tiene (o
podria tener) consecuencias que reque-
rirdn tratamientos, es decir, recursos.

* habrd nueva tensiéon entre lo particular
y lo general, tema de politicas publicas
y asignacion de recursos que demandard
ser ampliamente tratado en el dmbito le-
gislativo y judicial.

Esta posicién puede parecer demasiado rigi-
da o exigente, pero es la que nos senala la dis-
tancia entre lo real y lo ideal, y nos invita o nos
conmina a transcurrirla, en todos los érdenes en
que la ética se presenta como pardmetro.

Existiendo trabajos cientificos recientes,
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extensos y autorizados que ponen un toque de
atencion sobre el tema, queremos dejar una re-
flexién sobre una promocién no equilibrada del
donante vivo que tenga como correlato conse-
cuencias no deseadas.

La promocién entusiasta de la Donacién Pa-
reada puede sesgarse como “propaganda’, y
como tal, puede generar expectativas excesivas y
arrastrar dafios en el terreno médico.

Los médicos saben que précticamente no hay
recursos totalmente inocuos en el quehacer dia-
rio y son cuidadosos al ocuparlos.

En la divulgacién de procedimientos médi-
cos en general, en trasplantologia en particular, y
en casi toda informacién de adelantos recientes,
estdn involucrados aspectos en incompleto estu-
dio y consecuencias no suficientemente conoci-
das, que son a menudo arrasadas por el deseo,
que ante cuestiones de connotaciones vitales re-
sultan particularmente dificiles de manejar.

Por tal motivo estimamos que los Comités
de Bioética y las Instituciones médicas de la ac-
tividad, deben ser asépticas y prescindentes en
todo tipo de promocidn, o lo que pueda asociar-
se a ello.

A su vez, es vilido plantearse hoy la posibi-
lidad de que la promocién sin mds del recurso
del donante vivo, tenga como efecto colateral
favorecer un sistema que vaya instalando la con-
notacién de que los receptores dependan de sus
propios recursos, aportando sus donantes vivos
motivados afectivamente, mientras crece la clau-
dicacién e indiferencia liberadora de la responsa-
bilidad del Estado y la comunidad en la procura-
cién de donaciones cadavéricas.

0 Informacién necesaria
A los efectos de impulsar la vigencia de la
figura de Donacién Pareada con la médxima res-
ponsabilidad, necesitamos conocer y considerar
todo aquello que contribuirfa a una apreciacién
real, que nos permitiria afirmar en la Argentina
cosas simples, hoy dificiles de objetivar, como
por ejemplo:
() ;Cudles son los verdaderos resultados de los
trasplantes en la Argentina?
() :Cuil es el indice o incidencia real de com-
plicaciones de cada tipo, y en cada centro
o region?
() ;:Cudnto mejores son los resultados de los
trasplantes con Donantes Vivos que con
Donantes Cadavéricos, en nuestro pais?
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¢ ;Cudnto mejor resultado y calidad de vida
consiguen en la Argentina los trasplantes
que la didlisis?

¢ ;Cudnto en estos resultados depende de
factores no médicos?

0 :Qué efectos-centro se pueden detectar?

¢ ;Cudnto inciden en los resultados la mor-
bimortalidad por cdncer; la deficiencia de
ciertos controles, la accesibilidad de drogas
de eficacia validadas por estdndares inter-
nacionales, etc.?

Estos datos pueden obtenerse con mds cer-
tidumbre en estadisticas internacionales, que
resultan en definitiva las que actian como refe-
rencias, pero para nuestro medio su validez serd
s6lo inferida.

0 Calificacién y habilitacién de los Centros

Teniendo en cuenta el contexto de nuestro
pais, serd imprescindible contar con mecanis-
mos seguros y eficientes de auditorias realizadas
por los organismos autorizados que garanticen
la idoneidad y calificacién de los Centros y la
habilitacién consecuente.

Recordemos ademds, que no hay manera
de que un paciente, o un profesional deriva-
dor, pueda saber cudles son los resultados de un
Centro determinado y de los trasplantes reali-
zados en ellos, que contribuya a una eventual
eleccién del paciente.

Contar con esta informacién configura-
ria un derecho inalienable y de respeto a la au-
tonomia del paciente, la que queda en definitiva
-y seguird quedando, seguramente por razones
de confidencialidad y otras— trasladada a dichos
organismos de control, que se constituyen enton-
ces de hecho, en unicos garantes, y a la vez de-
positarios de dicha auronomia desplazada.

0 Sobre el donante vivo en Donacién

Pareada

Sin desviar la mirada de la cuestién puntual
de los dadores vivos y su conveniencia desde el
punto de vista del limitado reclutamiento de
6rganos, resulta innegable que la multiplicidad
de factores podrian incidir en los resultados,
desvirtuando eventualmente las mejoras que se
procuran con estas variables, lo que plantea la
necesidad de acciones complementarias, fijacién
de prioridades, y sobre todo un tratamiento ins-
titucional global del tema.
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Debemos reafirmar la necesidad de inter-
vencién legal pero fundamentalmente bioética,
psicolédgica y de la asistencia social en cada caso
por caso y recomendacién para la Donacién
Pareada.

También accesoriamente, en una reivindi-
cacién para la procuracién, resulta interesante
recordar un estudio ya cldsico, Meier-Kriesche
HU, Kaplan B. Waiting time on dialysis as the
strongest modifiable risk factor for renal trans-
plant outcomes: a paired donor kidney analy-
sis. Transplantation. 2002;74(10):1377-81, que
muestra que no hay diferencias en la expectativa
de evolucién cuando se comparan los trasplantes
realizados con rifién cadavérico a receptores con
menos de seis meses de didlisis, con aquellos con
dador vivo hechos a pacientes con mds de dos
anos de didlisis.

Ergo, si dispusiéramos de érganos antes de
que el tiempo de didlisis supere los seis meses,
estarfamos consiguiendo similares resultados a
los con donantes vivos en receptores de mds de
dos afos en didlisis.

Esto no significa nada en contra del tras-
plante con dador vivo, pero sefiala lo til —y en
alguna medida comparable en resultados— que
serfa estimular la donacién de érganos cadavéri-
cos como para que lleguen en el menor tiempo
posible al receptor en lista de espera.

En definitiva, el tema de donantes vivos con-
figura una situacién particularmente sensible,
que es nuestra misidn observar con esmero.

La utilizacién de un donante vivo sin ase-
gurarse el adecuado control de los factores in-
tervinientes de diversa naturaleza, cuestiona
las condiciones de posibilidad requeridas para
que el sistema incorpore la figura de Donacién
Pareada.

I.- Encuadre y sintesis de los aspectos bioéti-
cos relacionados a la Donacién Pareada

Existen evidencias sobre diversos benefi-
cios y aportes de la Donacién Pareada como
variante del trasplante con DV, que justifican
la puesta en consideracién de dicho proce-
dimiento como parte del acervo de recursos
médicos disponibles ante la Insuficiencia Re-
nal Crénica y la situacién sanitaria y social
que ésta conlleva.

Ello sin embargo, bajo la mirada bioética
y el irrenunciable principio de no dafar, no
debe desplazar la consideracién de las impli-
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cancias del procedimiento particularmente en
lo que atafe a la utilizacién de DVs, lo que obli-
ga a un meticuloso y prudente tratamiento del
tema, apuntando a establecer las previsiones que
contemplen todos los factores en juego, y a deter-
minar en conjunto con las instituciones rectoras
de la actividad la genuina oportunidad e indica-
ciones de su uso como tratamiento médico, asi
como las connotaciones potenciales de una aper-
tura indiscriminada a su aplicacién.

Se realiza una sintesis de los aspectos Bioéti-
cos que pueden tener pertinencia en la Donacién
Pareada.

La donacién en vida:

Como en todo procedimiento de Donacién
para trasplante, el respaldo ético requisitorio
estard dado por la naturaleza altruista de la
donacién.

Se debe observar y custodiar por tanto, que
la donacién sea resultado de la intervencién ex-
clusiva y excluyente de un interés benéfico di-
rigido hacia la situacién de salud de un otro,
el receptor, a lo que se sumaria el de la propia
gratificacién afectiva o solidaria, o la que surgi-
ria como propia de un vinculo de convivencia o
parental.

La presencia de cualquier otro interés en la
donacién, sea relacionado al donante o al recep-
tor, afectaria la integridad ética del procedimien-
to trasplantolégico.

Observado este requisito, en cada caso par-
ticular de Donacién Pareada deberia poder en-
cuadrarse el andlisis de la problemdtica bioéti-
ca, confrontando los principios propuestos por
Beauchamp y Childress, universalmente admiti-
dos como referencia en diversos dmbitos y dile-
mas médicos.

Tres cuestiones fundamentales, constitu-
yen el terreno de esta confrontacién y de las
deliberaciones necesarias ante dichos proce-
dimientos:

a) La participacién de Donantes Vivos, sus

connotaciones y consecuencias para estos.

b) Ciertos aspectos procedimentales parti-

culares de la Donacién Pareada, derivados
de su instrumentacién y puesta en prictica.

c) La responsabilidad de los participantes

directos e indirectos, en la observacién de
dichos Principios: 1.- el entorno familiar o
de influencia cercano al posible donante;
2.- el equipo médico de cabecera; 3.- el

40

equipo médico trasplantolégico; 4.- las
instituciones relacionadas.

Confrontacién con principios éticos:
Se considera requisitoria la observacién de
los siguientes principios:

1) Autonomia

La Autonomia del Donante o del Receptor,
serd estrictamente preservada, verificando en
cada caso:

a) La completa informacién y el adecuado re-
conocimiento por parte del donante y del re-
ceptor, de: los beneficios esperables, los pro-
cedimientos a que deberd ser sometido, y los
riesgos o perjuicios potenciales. Se dispondrd
del asesoramiento idéneo y oportuno, y la
conformacién de un CI adecuado al espe-
cifico efecto de la Donacién Pareada, tal se
describe en este trabajo.

b) Debe ser fehacientemente comprobada: la
voluntad indubitable y consistente de donar,
o de receptar; la genuina libertad en la deci-
sién; la inexistencia de coercién o manipu-
lacién, desproporcionados factores emocio-
nales, culpas, o motivaciones derivadas del
entorno. Tiene especial relevancia en este
punto la intervencién de un Equipo Psico-
l6gico, sin conflicto de intereses, idealmente
institucional y no involucrada con los equi-
pos de trasplante, que permita evaluar profe-
sionalmente y de manera idénea a donantes
y receptores, y detectar desde el primer mo-
mento el cumplimiento de las premisas, tal
se detalla en el punto correspondiente de este
trabajo.

¢) Respecto de los involucrados, cada uno de
ellos debe asumir requisitos y obligaciones
éticas que deben cumplimentarse.

1) El grupo familiar o entorno relacio-
nado de los donantes y receptores, debe resultar
prescindente en las decisiones y evitar la instala-
cién de presiones objetivas o subjetivas, directas
o indirectas, que recaigan en cualquier potencial
donante del entorno.

2) El equipo médico de cabecera debe
proceder con prescindencia respecto de las de-
cisiones de donantes y receptores, brindando un
idéneo y objetivo asesoramiento médico sobre el
caso particular de su paciente.

3) Son requerimientos éticos para el
equipo médico trasplantolégico, el brindar una
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amplia y completa informacién de comprobable
veracidad, confirmar la adecuada comprensién
de aquella por parte del Donante y del Recep-
tor, observar el respeto a la libertad de decisién
y tiempos de elaboracién de la misma, aceptar
la eventual renuencia o la renuncia en cualquier
momento del procedimiento, entre otros.

d) Las Instituciones deben proveer los medios
adecuados y dan el marco procedimental
desde el punto de vista cientifico, reglamen-
tario,y  deontoldgico, atendiendo a pau-
tas legales, éticas y humanitarias.

2) El Principio de Beneficencia:

La Donacién Pareada, como procedimiento
de caracteristicas especiales, ofrece una alterna-
tiva al procedimiento de trasplante con DV, que
puede significar beneficios de distinto orden,
fundamentalmente atinentes a:

a) Aspectos médicos:

1. Brinda una alternativa ante DVs invia-
bles por incompatibilidad con el Receptor;

2. Permite la optimizacién de las condi-
ciones de compatibilidad y correspondencia in-
munoldgica, infectolégica, y etaria;

3. La posibilidad de acortar tiempo de es-
pera en didlisis;

4. La eleccién del mejor par D-R;

5. Condiciones mejores del donante, y
mejores posibilidades para el receptor.

b) Aspectos sanitarios:
1. Reducirfa la magnitud de las listas de
espera;
2. Una posible disminucién de costos
emergentes de complicaciones, y otros.

¢) Aspectos humanos: la probable optimiza-
cién de los resultados buscados por el acto
altruista de Donacién en vida.

3) Principio de No Maleficencia:

El hecho de tratarse de un procedimiento con
DV, es un condicionante significativo que exige
una mirada particularmente cuidadosa desde el
punto de vista ético. Este cuidado debe darse
fundamentalmente en la objetiva y prudente va-
loracién de los riesgos inmediatos y a distancia a
que puede someterse al Donante Vivo.

Existen en la actualidad, evidencias de riesgos
y consecuencias que resultan aspectos objetables,
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sefialados especialmente en los tltimos estudios,
en cuanto a la posibilidad de afectacién de la sa-
lud e integridad de los donantes vivos particular-
mente en un tiempo prolongado, lo que conlleva
el riesgo de generar un enfermo alli donde no
lo habia, aumentando ademds costos humanos,
sanitarios y econémicos.

En tanto, la deuda en nuestro medio de sis-
temdticos controles, seguimiento adecuado, y
datos estadisticos fehacientes respecto a la evo-
lucién de los DV, particularmente a mediano y
largo plazo, genera un vacio argumental y obli-
ga a la revisién de evidencias disponibles a nivel
mundial y su posible correlato en nuestro pais,
imprescindibles para contar con elementos de
juicio hacia una adecuada valoracién o eventual
sustento ético del procedimiento.

4) Principio de Justicia:

En la implementacién de la Donacién Parea-
da, es mandatorio preservar el principio de Justi-
cia en todo el desarrollo del proceso de distribu-
cién o pareamiento.

En este sentido, es importante asegurar equi-
dad en la consideracién de las ventajas y des-
ventajas condicionadas por aspectos bioldgicos
y médicos de los donantes y receptores involu-
crados, en funcién del proceso de distribucién y
pareamiento, el que idealmente deberia ser dia-
gramado merced a un sistema mensurable —por
ejemplo un score especifico aplicable a dichos
aspectos— previamente acordado a tal fin por las
instituciones idéneas autorizadas, que permita la
mejor equivalencia posible en la distribucién.

Debe ser prevista en la medida de lo posible
ademds, la justicia en el manejo y resolucién de
las contingencias eventuales que la propia meca-
nica del procedimiento pudiera deparar.

Debe contemplarse asimismo la equidad en
las posibilidades y beneficios que se puedan brin-
dar a los pacientes, asegurando derechos y cuida-
dos equiparables para todas las partes.

Por otra parte a nivel organizacional se debe
contemplar:

a) La Cobertura econémica y logistica plena
de los procedimientos requeridos, para cada
involucrado en el mismo.

b) Sistemas de Auditorias que provean garan-
tias universales; la implementacién y control
de habilitaciones institucionales; la observa-
cién y seguimiento de las mismas; la presen-
cia de efectos Centro, etc.
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¢) Evaluaciones institucionales, con la eventual
consideracién de scores y otros sistemas, que
permitan la equiparacién en calidad de las
instituciones autorizadas.

d) El derecho a la libre eleccién del Centro
asistencial por los pacientes, o la posibilidad
de contemplar mecanismos sustitutivos o al-
ternativos equivalentes, sujetos a la confor-
midad de aquellos.

e) Acceso a las estadisticas oficiales, como de-
recho que también hace a la autonomia, y al
respeto a la libre voluntad de eleccién.

d) Aspectos procedimentales y de implemen-
tacién, y su control, que se comentan en el
trabajo.

Observaciones:

Las estadisticas demuestran la insuficiencia
de donaciones respecto de la magnitud de la Lis-
ta de Espera Renal en nuestro pais. Los tiempos
en didlisis crénica son en general prolongados,
y la mortalidad sin acceso al trasplante es una
realidad.

Sin embargo, para la mirada ética, esta rea-
lidad no puede conculcar ni relegar el principio
relativo a la custodia de la integridad de las per-
sonas que como donantes vivos, puedan entrar
en la mecdnica de un nuevo recurso médico.

Ante ello, la primera y mds integra opcién
desde el punto de vista ético para los equipos
médicos y para el Estado, debera ser el estimulo
a la Donacién Cadavérica y la implementacién
de politicas que la promuevan eficazmente. La
utilizacién de medios que tiendan a suplir lo que
no se ha hecho o logrado en este sentido, y que
pudieran significar algiin tipo de dano —en oca-
siones permanente— para un paciente o persona
sana, solo podria apoyarse en una argumenta-
cién endeble y adoleceria irremediablemente de
un objetable status ético.

La eventual aspiracién de que la donacién en
vida reemplace a la donacién cadavérica como
principal estrategia politica para solucionar la
falta o déficit de donantes respecto de los pa-
cientes en lista de espera, seria resultado de un
planteo matemdtico y estadistico que no tiene
correlato ni sustento en un esquema ético.

Por tanto, la Donacién en Vida se deberia
ubicar como un recurso, técnicamente disponi—
ble y sin duda eficaz en ciertos casos, pero limi-
tado a situaciones bien determinadas, y nunca
destinado a suplir politicas sanitarias que adn no
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logran su objetivo.

Si bien las ventajas médico-bioldgicas de la
aplicacién del método de trasplantes con DV es-
tin demostradas en casos especificos, en térmi-
nos éticos la donacién en vida se ubica en una
situacién desventajosa en relacién a la donacién
cadavérica, por un lado por las evidencias de da-
fios posibles al donante, sumado a la deficiencia
de estudios y estadisticas relativas, y por otro,
por los atin inadecuados mecanismos especificos
de informacién actualizada y conformacién del
CI, con la consecuente dificultad para una ver-
dadera apreciacién del dano posible a la propia
integridad de los donantes, a quienes se les con-
diciona asi, el principio de autonomia.

El donante vivo en cada caso, debe ser ubi-
cado bajo la mirada ética poniendo el foco en
su proteccién. La Donacién Pareada por su par-
te, es una derivacién u opcién ventajosa como
recurso médico, en casos en que la DV se haya
decidido genuinamente y con los debidos recau-
dos éticos, particularmente cuando surgieran in-
convenientes bioldgicos complejos o insalvables,
—donde incluso podria significar una conducta
éticamente apropiada para garantizar el éxito
ante una opcién o panorama de compatibilidad
de dudosa conveniencia, como ejemplo—. Pero
no deberia ser considerada la primera opcidn,
dados los aspectos descriptos relativos a la Do-
nacién de Vivos.

La implementacién de las indicaciones apro-
piadas y precisas para este procedimiento, en
consecuencia, resulta cardinal para apuntar a
generar el marco reglamentario, y debe ser el re-
sultado de una cuidadosa consideracién de estos
aspectos por las Instituciones responsables de re-
gular la actividad.

Por lo expuesto, se insta a cuidar que todo lo
que se construya en esta temdtica, sea prudente,
garantido, y comprobable. De lo contrario, cual-
quier progreso en este terreno devendrd inestable
desde el punto de vista ético.

CONCLUSIONES
En conclusién, este Comité considera que la
reflexion sobre la incorporacién de la figura de
Donacién Pareada dentro del sistema de procu-
racién de érganos bajo ciertas condiciones de ca-
rdcter particular, indica que:
a) Mirada desde los principios de Beneficencia
y Justicia, podria estar moralmente justifica-
da y ser éticamente sostenible, toda vez que
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sea aplicada con idoneidad técnica, y me-
canismos elaborados de implementacién a
nivel institucional.

b) En cuanto a la preservacién del principio
de Autonomia, como en todos los casos de
DV, su vigencia dependerd de la cuidado-
sa observacién de los pasos mencionados,
particularmente el definir y garantizar —
idealmente de manera institucional y siste-
matizada- la veraz, completa y actualizada
informacién a brindar, y su adecuada com-
prension, sobre las consecuencias a corto y
largo plazo para el donante vivo.

¢) Por su parte, sin embargo, el principio de
No Maleficencia se verd siempre afectado
de algiin modo en cualquier forma de Do-
nacién en Vida, siendo su precisa magnitud
terreno de investigacién en la actualidad.
La determinacién de datos ciertos sobre la
evolucién de los donantes, es una deuda que
resulta imprescindible resolver en nuestro
pais, a fin de disponer herramientas de jui-
cio que hacen a la valoracién ética del pro-
cedimiento, asi como al perfil de un ade-
cuado CI.

d) Mientras tanto, las situaciones particulares
que se pudieran presentar para la opcién de
Donacién en Vida, requerirfan para admitir
su legitimidad y procedencia ética, de una
personalizacién del juicio, la que deberia
constatar fehacientemente el equilibrio de
la ecuacién compuesta por dos términos in-
dispensables para una justa apreciacién: por
un lado, la naturaleza altruista —genuina e
indubitable— de la motivacién, poniendo en
consideracién la consistencia del vinculo
y las circunstancias que llevan a buscar la
opcién del DV o sus variantes, y por otro,
la verificacién de la asuncién plena y cons-
ciente de los riesgos y eventuales dafios al
donante seglin informacién cientifica ac-
tualizada y contextualizada.

f) Una vez constatada la plena y equiparable
vigencia de ambos factores, se sopesardn las
circunstancias en el debido analisis y delibe-
racién hacia un dictamen personalizado. La
predominancia o exaltacién de uno de los
términos en desmedro o a expensas del otro,
generaria situaciones irregulares que, 0 afec-
tarian la consistencia ética de la conducta
médica, o eventualmente podrian frustrar
un procedimiento genuino y beneficioso.
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A su vez, es necesario recalcar que estos prin-
cipios éticos serdn garantia de validez de un sis-
tema que incorpore la figura de Donacién Parea-
da, siempre y cuando se cumplan ciertas condi-
ciones ineludibles, a saber:

- Se aumente el foco de atencién sobre el do-
nante, brinddndole un seguimiento posterior
al trasplante que minimice las consecuencias
a largo plazo.

- El procedimiento de Donacién Pareada sea
implementado como una instancia posibili-
tadora o mejoradora derivada de la Donacién
en Vida, previamente indicada o genuina-
mente elegida, y no al revés, una motivacién
para implementar ésta como politica de tras-
plantes, apoyada en sus presuntos beneficios.

- La figura de PD se organice bajo el criterio de
solidaridad.

- Se promueva con variadas formas la solida-
ridad para que alcance un status cultural al-
tamente valorizado y cumpla de ese modo el
importante rol que se le asigna.

- La introduccién de la figura de Donacién
Pareada debe ser complementaria y no debe
suplantar los esfuerzos del Estado y la comu-
nidad en su responsabilidad para la procura-
cién de donantes cadavéricos.

- El sistema deberd comprometerse con un
programa de formacién e informacién per-
manente.

- Se cuente con un CI, amplio, claro, suficien-
temente anticipado y previo a que el par do-
nante/receptor sea incluido en un registro de
donacién cruzada.

- La adjudicacién de érganos se realice bajo cri-
terios claros de justicia.

- Se planifique la habilitacién y desarrollo de
centros de excelencia homologables en todo
el pais.

Septiembre 2016

ANEXO

Ampliacién bibliogrifica sobre considera-
ciones actuales del riesgo a largo plazo, para
los donantes vivos

En algunas citas, el trasplante con donante
vivo se menciona como el recurso preferible en la
préctica trasplantolégica, por ejemplo:

“(...) El transplante de drganos con donante
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vivo es el tratamiento preferencial para la Enfer-
medad Renal Cronica Terminal debido a que se
asocia con mejor sobrevida del injerto y del pa-
ciente en comparacion a los trasplantes cadavéri-
cos (...)”, Cohen DJ, St Martin L, Christensen
LL, et al. Kidney and pancreas transplantation
in the United States, 1995-2004. Am | Trans-
plant. 2006;6(5 Pr 2):1153-69.

“(...) Mds de 27.000 donaciones de rinén
con donante vivo se realizan en todo el mundo
cada ano, siendo en muchos paises la tinica so-
lucion financieramente viable para el problema
de la insuficiencia renal (...)", Horvat LD, Sha-
riff SZ, Garg AX, et al. Global trends in the
rates of living kidney donation. Kidney Int.
2009;75(10):1088-98.

Estas citas se apoyan en premisas que asu-
men las ventajas del receptor, ventajas sociales,
y ventajas del donante, como por ejemplo el
beneficio psicoemocional, por sobre eventuales
dafios de otro tipo, etc. (Boudville Neil & Amit
X Garg).

Sin embargo, aparecen controversias actua-
les a partir de la descripcién de complicaciones
a largo plazo por la donacién renal, que con-
frontan con publicaciones previas donde no se
demostraba mayor incidencia de riesgo en do-
nantes versus poblacién no donante.

De acuerdo a estas nuevas publicaciones, la
donacién conduciria inevitablemente a la dismi-
nucién de la funcién renal en el donante, y se
asociarfa a incremento en proteinuria y riesgo
de hipertensién arterial en rango mayor que la
atribuida a causas asociadas a la edad (Boudvi-
lle N, Prasad GV, Knoll G, et al. Meta-analysis:
risk for hypertension in living kidney donors.
Ann Intern Med. 2006;145(3):185-96; Garg AX,
Muirhead N, Knoll G, et al. Proteinuria and re-
duced kidney function in living kidney donors:
A systematic review, meta-analysis, and meta-
regression. Kidney Int. 2006,70(10):1801-10).

Estos factores se asocian a la vez a un in-
cremento en el riesgo cardiovascular. En la po-
blacién general hay abundante asociacién entre
disminucién de la funcional renal y morbilidad,
y muerte prematura de causa vascular. Algunos
trabajos han reportado el aumento de presién
arterial, albuminuria y reduccién de funcién re-
nal como causas de incremento de mortalidad
cardiovascular (Tonelli M, Wiebe N, Culleton
B, et al. Chronic kidney disease and mortali-
ty risk: a systematic review. / Am Soc Nephrol.
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2006;17(7):2034-47). Estos factores de riesgo
resultan mayores y mds prevalentes atin, en do-
nantes sometidos a nefrectomia (Boudville N,
Prasad GV, Knoll G, et al. Meta-analysis: risk
for hypertension in living kidney donors. Ann
Intern Med. 2006;145(3):185-96; Garg AX,
Muirhead N, Knoll G, et al. Proteinuria and re-
duced kidney function in living kidney donors:
A systematic review, meta-analysis, and meta-
regression. Kidney Int. 2006;70(10):1801-10).

No obstante, el trabajo de Ibrahim HN,
Foley R, Tan L, et al. Long-term conse-
quences of kidney donation. N Engl | Med.
2009;360(5):459-69, comparé sobrevida y fun-
cién renal en 3.700 donantes en Minessota en
relacién a individuos sanos de la poblacién gene-
ral, demostrando similar sobrevida y menor
incidencia de enfermedad renal en el grupo
de donantes. En la misma linea, en Canad4
se demostré la ausencia de eventos cardiovas-
culares y de aumento de mortalidad, en 2.000
donantes renales comparados con 2.000 sujetos
sanos de la poblacién no donantes con las mis-
mas caracteristicas clinicas y demograficas, con
una media de tiempo de seguimiento de 6,5
afos (mdximo 17,7 afos), Reese PP, Bloom RD,
Feldman HI, et al. Mortality and cardiovascu-
lar disease among older live kidney donors. Am
J Transplant. 2014;14(8):1853-61.

La mayoria de las publicaciones estudia-
ron una poblacién control no seleccionada,
sin excluir causas tales como enfermedad renal
crénica, cardiovascular, diabetes, enfermedades
tumorales, criterios que son en cambio factores
excluyentes en la poblacién efectivamente da-
dora, con lo cual los datos de mortalidad entre
ambos grupos fue menor en grupo de dadores
versus grupos control, debido fundamental-
mente a que la poblacién dadora es seleccionada
y estd mds controlada que la poblacién control
(Mjoen G, Qyen O, Holdaas H, et al. Morbid-
ity and mortality in 1022 consecutive living
donor nephrectomies: benefits of a living donor
registry. Transplantation. 2009;88(11):1273-9;
Fehrman-Ekholm I, Elinder CG, Stenbeck M,
et al. Kidney donors live longer. Transplanta-
tion. 1997;64(7):976-8).

Sin embargo, Garg y colaboradores, utili-
zando una informacién identificatoria del es-
tado de salud de individuos, tomé un grupo
control sin problemas relevantes y los comparé
a la cohorte de donantes, concluyendo que no se
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evidencié diferencias en sobrevida en ambos gru-
pos (Garg AX, Prasad GV, Thiessen-Philbrook
HR, et al. Cardiovascular disease and hyperten-
sion risk in living kidney donors: an analysis of
health administrative data in Ontario, Canada.
Transplantation. 2008;86(3):399-406).

Existe cada vez un mayor interés, eviden-
ciado en publicaciones recientes, en tratar de
estratificar el riesgo renal, cardiovascular y de
mortalidad a largo plazo en donantes, y efec-
tivizar mediciones de riesgo reproducibles po-
blacional y estadisticamente, inclusive como
aspectos a considerar en el consentimiento in-
formado. La estratificacién del riesgo para Do-
nantes Vivos, es por otra parte un aporte signifi-
cativo a la busqueda de una paridad deseable en
los érganos destinados a trasplantes cruzados o
por Donacién Pareada (Massie AB, Leanza ],
Fahmy LM, et al. A Risk Index for Living Do-
nor Kidney Transplantation. Am J Transplant.
2016:16(7):2077-84).

Entre los requisitos para ser donantes ca-
ben consideraciones de enfermedades de origen
genético que no se hayan expresadas fenotipica-
mente en el eventual donante y familiar direc-
to, pero que pueden manifestarse tardfamente o
en su eventual descendencia. Los estudios gené-
ticos son cada vez mas una herramienta auxiliar
para la definicién de donantes, sobretodo si se
trata de personas de corta edad.

Actualmente existen series a mas de 15 afos
de seguimiento, las cuales, ademds de conside-
rar el riesgo renal aislado, lo hacen en combi-
nacién con datos clinicos como ser la obesidad,
hipertensién, riesgo de insulinoresistencia y /o
diabetes, raza, los cuales son factores de riesgo
independientes para la insuficiencia renal. La
mayor expectativa de vida es también un fac-
tor tenido en cuenta a la hora de eleccién de
donantes de temprana edad.

Mjoen y colaboradores en un estu-
dio noruego efectuado en 1901 individuos
donantes de rifdn entre 1963 y 2007, con un
seguimiento promedio de 15 afios evalué mor-
talidad, mortalidad cardiovascular e insuficien-
cia renal crénica terminal, demostrando que los
donantes vivos tenian peor sobrevida en rela-
cién a grupos control de personas no donantes
a 10 afios de seguimiento (con 224 muertos del
grupo de donantes, el 30,4% de causa cardio-
vascular), hazard ratio 1.3, 95% de intervalo
de confianza. El Hazard ratio para muerte car-
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diovascular similar (1.4). Mjeen G, Hallan §,
Hartmann A, et al. Long-term risks for kidney
donors. Kidney Int. 2014;86(1):162-7.

Este trabajo mostré 11 veces mayor incre-
mento del hazard ratio para Enfermedad Renal
Croénica que el grupo control; 95 % de intervalo
de confianza (con 9 donantes que desarrollaron
Enfermedad Renal Crénica). La incidencia to-
tal de Enfermedad Renal Crénica fue de 302
casos por millén de personas.

Muzaale y colaboradores en los Estados
Unidos de Norte América mostraron una inci-
dencia ocho veces mayor de Enfermedad Renal
Crénica en donantes (100.000 donantes) ver-
sus grupo control. Muzaale AD, Massie AB,
Wang MC, Montgomery RA, McBride MA,
Wainright JL, et al. Risk of end-stage renal
disease following live kidney donation. JAMA.
2014;311(6):579-86.

Estos estudios motivaron a algunos autores
a tomar un filtrado glomerular pre-donacién
mayor a 90 ml/ min /1,73 m2 cuando elegian
donantes jévenes con una expectativa de vida
de 50 afios mds a partir de la donacién.

Asi para Mjoen , la estimacién de desa-
-rrollar Enfermedad Renal Crénica Terminal
(ERCT) para un potencial donante durante su
vida, extraida de un proceso de consentimiento
informado, serfa:

- Para un donante potencial de 20 afos, por

cada 10.000 donantes vivos seguidos por 60

anos: 180 desarrollardan ERC T(1 /50)

- Para un donante potencial de 40 anos, por
cada 10.000 donantes vivos seguidos por 40
anos: 120 desarrollarin ERC T(1 /75)

- Para un donante potencial de 60 anos, por
cada 10.000 donantes vivos seguidos por 20
afos: 60 desarrollarain ERC T(1 /150)

La informacién acerca de las medidas higié-
nico dietéticas, el control médico y seguimiento
en todos los donantes, posibilitard la deteccién
precoz de eventuales enfermedades y proba-
blemente una evolucién final mds beneficiosa
de trastornos de una afeccién renal proclive a
la progresién de la Enfermedad Renal Crénica.

La donacién renal de personas obesas, con
alteraciones en la curva de tolerancia a glucosa
o hipertensos podria acentuar la evolucién ha-
cia la insuficiencia renal crénica terminal en
grupos estadisticamente evaluados.
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En Japén, rinones de donantes afiosos es-
tdn siendo cada vez mds frecuentes, por lo
cual Konno y Nakamura publican un trabajo
donde evaltian por ultrasonido la funcién renal
de los pacientes sometidos a nefrectomia para
donacién (Konno O, Nakamura Y, Yokoyama
T, et al. Postoperative Compensatory Changes
and Blood Flow Parameter of the Preserved
Kidney in Elderly Living Related Donors Eval-
uated by Doppler Ultrasonography. Transplant
Proc. 2016;48(3):706-9). El doppler renal pue-
de detectar hipertrofia compensatoria y variac-
iones en pardmetros de flujo sanguineo, princi-
palmente el indice de resistencia (RI) y el indice
de pulsatilidad (PI) del rindn preservado. Se in-
cluyeron 58 donantes divididos en 2 grupos, el
grupo de rifiones afosos eran los de mds de 65
anos. En el grupo de pacientes afosos no se de-
mostré aumento de volumen (hipertrofia com-
pensatoria), pero si aumento de RI y PI los cu-
ales incrementaron progresivamente a lo largo
del tiempo post trasplante renal, concluyendo
que la nefrectomia causa nefroesclerosis en el
rinén preservado de donantes afiosos, y que la
prevencién de hipertensién es muy importante
en donantes afiosos renales.

Estos estudios deben tenerse en cuenta al
momento de dar informacién sobre la donacién
a los eventuales donantes, y a la vez motivar las
medidas de control y seguimiento, tanto clini-
cos como de laboratorio, y la sistematizacién de
datos para estudios prospectivos.

Recomendaciones sobre datos clinicos acer-
ca del riesgo de hipertensién, diabetes, hiperfil-
tracién, obesidad, microalbuminuria, clearance
de creatinina menor a 80 ml/min, deberian
ser atendidos por los mecanismos de control
y aconsejados por sociedades cientificas, a fin
de garantizar resultados similares a largo plazo
de donantes renales con la poblacién normal
para lo cual, contar con bases de datos pre-
trasplante y de seguimiento post-trasplante de
los donantes, resulta imprescindible.

La mayoria de los donantes vivos aceptan
un cierto grado de riesgo cuando el receptor es
familiar o existen vinculos afectivos. Este in-
forme no pretende desalentar la promocién de
los transplantes con donantes vivos, pero des-
taca que los pacientes deben ser informados de
todos los riesgos ponderables.

Este documento pretende en definitiva
propender a la revisién y actualizacién perma-
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nente, del cimulo de informacién referente a
complicaciones a largo plazo de la donacién re-
nal. Las consideraciones bioéticas buscan obje-
tivarlas con la mayor fidelidad, acompanando
al interés cientifico desinteresado y altruista, y
observando siempre y en todo momento los cua-
tro principios cardinales: justicia, beneficencia,
no maleficencia y autonomifa.
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