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DECLARACION DE LA REUNION CONSULTIVA DE ASESORAMIENTO
EN MATERIA DE XENOTRASPLANTE

Ginebra, 18 a 20 de abril de 2005

Xenotrasplante: Esperanzas y preocupaciones

El xenotrasplante es el tratamiento adecuado para numerosas enfermedades graves,
pero su aplicacion esta muy restringida debido a la escasez de células, tejidos y érganos
humanos. El xenotrasplante es una solucién potencial. Se lo define como el trasplante, la
implantacién o la perfusion, en un receptor humano, de células, tejidos u érganos humanos
xenogeénicos vivos, de liquidos organicos, células, tejidos u 6rganos humanos que hayan
tenido contacto ex vivo con esos materiales xenogénicos vivos.

Si bien los animales son una fuente potencial de células, tejidos u 6rganos vivos de alta
calidad facilmente disponibles para trasplantes, es preciso superar tres problemas, a saber, el
funcionamiento fisioldgico inadecuado, el rechazo del injerto, y el riesgo de transmision de
una enfermedad infecciosa grave y/o nueva al receptor humano. Algunas enfermedades muy
graves, entre ellas el SIDA y el SRAS se han originado en animales, y los virus se han
transmitido a través de xenotrasplantes realizados con materiales de primates no humanos.
Hasta el presente no se ha demostrado cientificamente que el xenotrasplante realizado con
material de otros animales, entre ellos el cerdo, pueda provocar enfermedades infecciosas.
No obstante, el xenotrasplante conlleva un riesgo potencial de que esas enfermedades se
desarrollen en algun momento. Tales enfermedades pueden suponer un riesgo importante,
no solo para el receptor, sino también para el publico en general, porque podrian propagarse,
incluso a través de las fronteras nacionales.

El xenotrasplante eficaz de 6rganos podria beneficiar a muchas personas. Ademas, el
xenotrasplante de tejidos y células podria utilizarse para el tratamiento de enfermedades tales
como la diabetes y ciertos trastornos degenerativos. Algunas formas de xenotrasplante ya se
estan poniendo en practica, por ejemplo, en el tratamiento de quemaduras graves con
cocultivos de células cutaneas humanas y de ratones. Los recientes adelantos en materia de
xenotrasplantes, particularmente con la utilizacién de cerdos, podrian posibilitar proximamente
la realizacion de mas ensayos de nuevas formas de xenotrasplante. Se han realizado
considerables esfuerzos para mejorar la eficacia y minimizar los riesgos. No obstante, se
requieren mas estudios preclinicos antes de que puedan aprovecharse los numerosos
beneficios potenciales de xenotrasplante.

Por otra parte, algunas practicas de xenotrasplante son motivo de inquietud. Por
ejemplo, se estan inyectando células animales para lograr, supuestamente, el
«rejuvenecimiento», o dispensar «tratamientos», de eficacia no demostrada, para diversas
enfermedades y trastornos. En esas practicas no reglamentadas se han utilizado numerosos
tipos de células animales sin prestar mucha atencién a la calidad, seguridad o eficacia. Tales
practicas suponen riesgos de infecciones y de salud publica inaceptables, y
consiguientemente no se deberian permitir.
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Los xenotrasplantes conllevan riesgos potenciales para la salud publica de todos los
Estados Miembros, debido a la libertad de circulacidon de que disfrutan las personas. En mayo
de 2004, la Asamblea Mundial de la Salud adopt6 la resolucion WHA57.18, en la que insta a
los Estados Miembros «a que unicamente permitan los trasplantes xenogénicos si éstos estan
sometidos a un control reglamentario nacional y a mecanismos de vigilancia eficaces
supervisados por las autoridades sanitarias nacionales». La resolucion también pide al
Director General de la OMS que apoye a los Estados Miembros en el desarrollo y la
reglamentacion de xenotrasplantes.

A fin de aplicar la resolucién, se alienta a los Estados Miembros a que:
. elaboren un registro de las practicas de xenotrasplante en el pais;

. permitan los xenotrasplantes solo si existe un sistema reglamentario eficaz. Los
procedimientos se deberian reglamentar en proporcion a los riesgos identificados y
con miras a minimizar los riesgos y mejorar la seguridad y la eficacia;

. se cercioren de que sus organismos de reglamentacion evaluen apropiadamente
los riesgos y los potenciales beneficios de cualesquiera ensayos o procedimientos
clinicos, antes de otorgar una autorizacion; los eventuales beneficios deberan estar
avalados por pruebas cientificas obtenidas a través de estudios preclinicos
apropiados;

. aseguren la aplicacion de normas reglamentarias concernientes a:

. la cria de animales y la utilizacion de fuentes animales exentas de
organismos patégenos especificos procedentes de animales criados en
aislamiento;

. la autorizacién de los procedimientos, la aprobacion ética para los ensayos

clinicos y los procedimientos de consentimiento;

. la educacioén de los pacientes; los contactos intimos; y los profesionales de la
salud, incluidos los del sector de salud publica;

. la gestion de calidad de los procedimientos de xenotrasplante, incluidas las
pruebas de laboratorio; y

. el control de los resultados;

. velen por que existan sistemas eficaces de vigilancia destinados a identificar y
gestionar situaciones que entrafien un peligro potencial para la salud publica.
Deberian notificarse a la OMS cualesquiera problemas importantes de salud
publica;

. aseguren la transparencia en las actividades de xenotrasplante; y
. promuevan la sensibilizacion del publico.

En el sitio web www.who.int/transplantation/xeno, de la OMS, se ofrece orientacién
sobre los xenotrasplantes y su reglamentacion eficaz. Ademas, se facilitan enlaces con otros
sitios web pertinentes y, proximamente, se proporcionara orientacion mas detallada.




