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TRASPLANTE DE CORNEA: ASPECTOS BIOETICOS

Mercedes Hurtado-Sarrié!, Mercedes Duch-Hurtado?, Julio Tudela?

Resumen: Este trabajo aborda los aspectos bioéticos del trasplante de cérnea, desde la donacién y los tipos de la misma,
incluyendo el comercio de érganos y tejidos, asi como la metodologia del trasplante y el uso de tratamientos inmunosupresores,
ademds del consentimiento informado y la participacién del paciente en las decisiones. Se analizan las técnicas actuales, la
efectividad y las circunstancias en las que se puede aplicar cada una de ellas asi como los estudios emergentes basados en la
terapia celular. Algunos de los estudios emplean células troncales derivadas de embriones humanos, y otras de tejidos adultos
y células troncales pluripotentes inducidas (iPS). Se propone un andlisis bioético de las consecuencias que pueden derivarse de
las distintas opciones clinicas disponibles. Por tltimo, se valora en qué medida el paciente participa como actor en su proceso
de tratamiento, y la informacién de que dispone acerca de su enfermedad y del tratamiento que estd recibiendo. El paciente
debe ser parte activa en su proceso de curacién y debe existir un proceso deliberativo en el que sea guiado por el personal
facultativo en la eleccién de su tratamiento, teniendo en cuenta los principios éticos del paciente y del personal sanitario.
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Corneal transplant: bioethical aspects

Abstract: This paper addresses the bioethical aspects of corneal transplantation, from donation and types of donation, including
the trade of organs and tissues, as well as the methodology of transplantation and use of immunosuppressive treatments, in
addition to informed consent and patient participation. in decisions. The current techniques are analyzed, the effectiveness
and the circumstances in which each of them can be applied as well as the emergent studies based on cell therapy. Some of
the studies use stem cells derived from human embryos, and others from adult tissues and induced pluripotent stem cells
(iPS). A bioethical analysis of the consequences may arise from the different clinical options available. A bioethical analysis of
the consequences that can be derived from the different clinical options available is proposed. Finally, it is assessed to what
extent the patient participates as an actor in their treatment process, and the information they have about their illness and
the treatment they are receiving. The patient must be an active part in his healing process and there must be a deliberative
process in which he is guided by the medical staff in the choice of his treatment, taking into account the ethical principles of
the patient and the health personnel.
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Trasplante de cérnea: aspectos bioéticos

Resumo: Este trabalho aborda os aspectos bioéticos do transplante de cérnea como a doagio ¢ os tipos da mesma (incluindo o
comércio de drgaos e tecidos), a metodologia do transplante e uso de tratamentos imunossupressores, além do consentimento
informado e a participagiao do paciente nas decisoes. Analisam-se as técnicas atuais, a efetividade e as circunstancias nas quais
se pode aplicar cada uma delas, assim como os estudos emergentes baseados na terapia celular. Se propoe uma andlise bioética
das consequéncias que podem ser derivadas das distintas opg¢ées clinicas disponiveis. Por tltimo, se avalia em que medida o
paciente participa como ator em seu processo de tratamento e a informacdo de que dispoe sobre sua doenca e do tratamento
que estd recebendo. O paciente deve ser parte ativa em seu processo de cura e ser orientado pela equipe médica no processo
deliberativo da eleigio de seu tratamento, tendo em conta os principios éticos do paciente e do pessoal de satde.
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Introduccién

Es comprensible que resulte dificil aceptar, tanto
en el entorno de pacientes y familiares como entre
los profesionales relacionados con la donacién y
los trasplantes, que los beneficios de estos trata-
mientos no lleguen a todos los que lo necesitan
y sin demora. En este sentido, las estrategias para
aumentar el ndmero de extracciones con érganos
vélidos pasan obligatoriamente por optimizar la
donacién. Para ello es necesario alcanzar la detec-
cién de todos los posibles donantes en unidades
de urgencia y cuidados intensivos, y disminuir las
pérdidas de donantes debido a entrevistas fami-
liares con resultado negativo(7). Para conseguir
estos objetivos es necesario el apoyo del publico
y de los profesionales sanitarios, pilares ambos
—sociedad y sanidad— imprescindibles para al-
canzar la suficiente confianza, elemento clave para
favorecer un entendimiento éptimo y una mejor
aceptacion de la donacién en los hospitales au-
torizados.

En Espana, lider mundial de trasplantes, la Or-
ganizacién Nacional de Trasplantes comienza
desde 2008 el desarrollo del Plan Nacional 40,
cuyo objetivo es mejorar las tasas de donacién de
érganos en nuestro pafs, cosa que se consigue en
gran parte con la llamada donacién en asistolia
“non beating donor” o donacién intermedia entre
el donante vivo y en muerte encefdlica.

Para implementar el desarrollo de esta donacién
en asistolia, tanto de pacientes fallecidos en para-
da cardiaca irrecuperable, como en pacientes a los
que se aplica la limitacién del tratamiento de so-
porte vital (LTSV), ha sido necesario adaptarla al
Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre y
publicado en el BOE el 29/12/2012, que regula
las actividades de obtencién y utilizacién clinica
de 6rganos humanos y la coordinacién territorial
en materia de donacién y trasplante de érganos y
tejidos, incluyendo el protocolo de diagndstico de
muerte por parada cardiorrespiratoria y también
las condiciones y requisitos para la extraccién de
érganos de fallecidos por dicho motivo.

Donacion en muerte encefilica (ME)

Un gran avance en la donacién de 6rganos y
tejidos se produjo sobre los afos 50 del pasado
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siglo, cuando los médicos franceses describen la
mal llamada “muerte cerebral” (muerte solo hay
una y cuando uno estd muerto, lo estd a todos
los efectos). Cuando se produce la destruccion
del sistema nervioso central, por un traumatismo
o una hemorragia, la persona muere. Pero si esa
persona estd conectada a un respirador y se dan
las circunstancias oportunas (un 2% de los falleci-
dos en un hospital, entre 4.000 y 5.000 al afio en
Espafia) va a estar igualmente muerta, pero con el
corazén latiendo y bombeando sangre a todos los
6rganos, manteniéndolos funcionantes unas ho-
ras, lo que hace posible la donacién de los 6rganos
y tejidos(2)

Donacion en asistolia

Se trata de “la utilizacidn para el trasplante de 6r-

ganos y tejidos de donantes a corazén parado, es

decir, de aquellas personas que fallecen por parada
q q

cardiocirculatoria irreversible y que cumplen los

requisitos generales de los donantes”.

En 1995, en Maastricht, Holanda, se realizéX la
primera reunién internacional cuyo propésito fue
establecer criterios para clasificar a los posibles
donantes a corazén parado y asil incrementar el
nimero de érganos para trasplante. El resultado
de esta reunién fue una clasificacién de cuatro
categorfas: categorfa I, individuos que ingresan
muertos en urgencias; categoria II, personas que
requieren reanimacién en el momento de su in-
greso, generalmente en urgencias, pero que no
resulta efectiva; categoria III, pacientes previa-
mente hospitalizados con parada cardiaca inmi-
nente, y categoria IV, pacientes que se encuentran
en proceso de diagnéstico de muerte cerebral y
presentan parada cardiaca; estos generalmente se
localizan en la Unidad de Cuidados Intensivos

(UCD(3).
Donacion de corneas

Los criterios de seleccién de los donantes son:
edad > 2 anos y < 79 afos, causa de muerte cono-
cida y tiempo de fallecimiento < 2h. Asimismo,
los criterios de exclusién son: edad < 2 afos y >
79 anos, enfermedad neopldsica, infeccién activa
sistémica, lesién corneal y cirugfa ocular previa.

El procedimiento incluye las siguientes etapas:



1) extraccién de sangre, 2) proteccion de los ojos
con suero fisiolégico y oclusién, 3) el médico de
guardia y el oftalmélogo valoran al donante y se
solicita el consentimiento familiar, 4) preparacion
del material, 5) preparacién del campo quirtrgi-
o, 6) cumplimentacién del protocolo, y 7) aviso
a la coordinadora de trasplantes.

Comercio de drganos y tejidos. Turismo o viajes

de trasplantes. Mercado de drganos y tejidos

La oferta de 6rganos no sigue el mismo ritmo que
la demanda, la cual va en aumento. La brecha en-
tre el nimero de donaciones y la lista de espera
es cada vez mds grande. Se estima que se realizan
unos 100.000 trasplantes de érganos al ano, de
los cuales 5.000 a 8.000 son fruto del comercio.

El trifico de 6rganos es el reclutamiento, trans-
porte, traslado, encubrimiento o recepcién de
érganos procedentes de donantes vivos o de cadd-
veres por medio de la amenaza, el uso de la fuerza
u otras formas de coercidn, el secuestro, el fraude,
el engano, el abuso de poder y/o de posicién en
condiciones de vulnerabilidad, asi como la entre-
ga 0 recepcion, a través de terceros, de pagos o be-
neficios para obtener el control sobre el donante
potencial, con el propésito de lograr la extraccion
de 6rganos para trasplante por medio de la ex-
plotacién. Es una politica o préctica en la que un
6rgano se considera una mercancia que se puede
comprar, vender o utilizar con el fin de obtener
ganancias materiales.

Por todos los problemas cada vez mayores de tu-
rismo de trasplantes y trafico de los donantes de
érganos ante la escasez mundial de los mismos, en
2008 se hizo publica la Declaraciéon de Estambul,
con el consenso de los participantes, los cuales
fueron seleccionados de acuerdo a las siguientes
consideraciones: vinculos del pais con la Sociedad
de Trasplantes, que representa pricticamente a to-
dos los paises con programas de trasplantes; repre-
sentantes de sociedades internacionales y el Vati-
cano; personas con cargos directivos en nefrologia
y trasplantes; participantes en el 4mbito de poli-
ticas publicas de trasplante de érganos y eticistas,
antropélogos, socidlogos y especialistas en cues-
tiones juridicas de prestigio, por sus publicaciones
sobre la politica y la prictica de los trasplantes(4).
La declaracion insta a todos los paises a aplicar los
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marcos legales y profesionales que regulen la ob-
tencién de érganos de donantes caddver, y a llevar
a cabo la préctica de los trasplantes de manera que
sea compatible con las normas internacionales.

La terapia celular. Cultivos celulares, drganos
bioproducidos, IPS y transdiferenciacion celular

Para tratar de resolver la escasez de érganos para
ser trasplantados(5), ademds de los trasplantes
totales o parciales de cérnea (trasplantes endote-
liales, en el caso de descompensacion endotelial,
o lamelares anteriores, en caso de afectacién de
capas externas de la cornea), que dependen de la
donacién de cérneas y presentan problemas de
compatibilidad, surgen alternativas como la pro-
duccién de cérneas bioartificiales, con cultivos
de células endoteliales (en experimentacién) y la
fabricacién de cérneas con materiales compatibles
con el ojo que permitan su implantacién: la lla-
mada cérnea artificial, de la cual existe un modelo
en el mercado: la queratoprétesis de Boston.

El cultivo de células endoteliales, consiste en la
obtencién de una muestra del endotelio descom-
pensado del paciente, mediante una pequefa
biopsia de la periferia corneal, usando como ve-
hiculizador la propia membrana de Descemet,
y la eliminacién de las células endoteliales dete-
rioradas, dejando las viables que serfan cultivadas
sobre la membrana de Descemet hasta conseguir
una monocapa de células endoteliales que podria
trasplantarse al paciente segin una técnica ya uti-
lizada para trasplantes endoteliales con ojos de
donantes. Se lograria de este modo un trasplante
autblogo de la capa endotelial dafiada con células
cultivadas del propio paciente, evitando depender
de donaciones y los problemas de compatibilidad
e inmunosupresiones.

En estudios experimentales, ya se ha podido cul-
tivar monocapas de células endoteliales a partir
de los rodetes corneo-esclerales desechados tras
realizar la queratoplastia penetrante del botén
corneal central(6,7). Incluso algunos ensayos han
conseguido reproducir las capas de la cérnea en
animales(8,9).

La Queratoprétesis de Boston (fig. 1) consiste

en la implantacién de una prétesis en pacientes
con alto riesgo de rechazo. El disefio integra ma-
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teriales sintéticos biocompatibles, como el poli-
metilmetacrilato (PMMA)(10). Son por lo tanto
mal llamadas “artificiales”, pues solo una parte es
artificial y se combina con una cérnea de donan-

te(11).

Flg) 1: Queratoprétesis de Boston. (Imagen pro-
pia).

Las complicaciones mds frecuentes son la forma-
cién de membranas retroprotésicas, glaucoma e
infecciones. También son frecuentes las extrusio-
nes, por lo cual se reservan para casos limite en los
que han fracasado los procedimientos habituales.

Por dltimo, se debe mencionar los estudios que
estan siendo dirigidos a conseguir células pluri-
potenciales, que puedan dar lugar a dérganos y
tejidos(12). En oftalmologia, ya se han realizado
ensayos en animales y humanos con trasplante de
células del epitelio pigmentario retiniano, para el
tratamiento de la degeneracién macular asociada
ala edad(73), aunque no han sido utilizadas en el
trasplante de cérnea. Estas células troncales pue-
den obtenerse a partir de células embrionarias o
adultas(74). Las células troncales embrionarias se
obtienen de embriones sobrantes de fecundacio-
nes in vitro (FIV), aunque también pueden ser
producidas por transferencia nuclear somdtica o
generados por partenogénesis. La utilizacién de
células troncales embrionarias, tanto para fines
experimentales como hipotéticamente terapéu-
ticos, han sido y son objeto de uno de los mds
apasionados debates de los ultimos afos en el
campo de la bioética, dado que para obtenerlas

hay que ineludiblemente destruir embriones hu-
manos(15,16).
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Las células troncales adultas o somdticas tienen
restringida su capacidad de diferenciacién. En los
tltimos afios han tomado interés las células tron-
cales mesenquimales, aisladas del tejido adiposo
dada su plasticidad de desarrollo y su potencial
terapéutico. Su procedencia es aut6loga, de sangre
periférica o tejido adiposo, y su uso no presenta
trastornos inmunoldgicos ni problemas éticos.

A partir de los primeros experimentos de Taka-
hashi y Yamanaka(77), las células troncales plu-
ripotentes inducidas o IPS han revolucionado
la biologfa de las células troncales y sus posibles
aplicaciones terapéuticas en medicina regenerati-
va(18). Los investigadores japoneses demostraron
que, al anadir un reducido nimero de genes, se
posibilitaba la transformacién y la induccién de
células somdticas a células troncales pluripoten-
tes. Como tales, estas células podrian formar 6r-
ganos y tejidos, y entre ellos el de la cornea.

Los nuevos avances sobre la reprogramacion celu-
lar, y especialmente la consecucién de las células
iPS, han significado una esperanzadora posibili-
dad para no tener que utilizar en la investigacién
experimental y en la clinica médica células em-
brionarias humanas, ya que, por requerir para su
obtencién la destrucciéon de embriones humanos,
su uso no es éticamente aceptable(79).

El problema de estas células sigue siendo la posi-
bilidad de inducir la formacién de tumores, y el
uso de vectores viricos para introducir los factores
reprogramados que podria favorecer el desarrollo
de enfermedades viricas(15,18,20). Para evitar
estos problemas se siguié investigando y se con-
sigui6 la reprogramacién directa de células somd-
ticas adultas en otro tipo celular, sin pasar por el
estado de pluripotencialidad propio de las células
iPS. Esto es la “transdiferenciacion celular”, pro-
cedimiento que no tiene dificultades éticas, dado
que mejora el método tradicional para conseguir
células iPS y podria desarrollar terapias especificas
para pacientes concretos; aunque no hay resulta-
dos en esta linea de investigacién, ni en mamife-
ros ni en seres humanos, los resultados obtenidos
hasta el momento son muy esperanzadores para
algunos autores(21). Aunque otros consideran
que, aun siendo fenotipicamente equiparables a
las embrionarias, las iPS muestran perfiles de ex-
presion genética diferentes, distinta capacidad de



proliferacién y diferenciacién, y pueden mante-
ner una “memoria genética del tejido adulto del

que proceden” (22).
Material y método

Se realiza un estudio descriptivo observacional
con datos obtenidos del Servicio de Oftalmologia
del Hospital Universitario y Politécnico de La Fe
de Valencia, del periodo 2010-2018, con el fin de
estudiar el conocimiento que tienen los pacientes
de su patologia, en qué medida forman parte de
la toma de decisiones en su proceso patolégico, y
si el médico es parte activa en la toma de decisio-
nes ayudando en el proceso deliberativo, teniendo
en cuenta los principios éticos tanto del médico
como del paciente. Para ello, se ha elaborado una
encuesta (anexo 1) que han contestado los pacien-
tes. Las preguntas han sido leidas por ellos mis-
mos o con la ayuda de un acompanante. Incluye
56 pacientes sometidos a trasplante de cérnea en
los meses de enero de 2017 a marzo de 2018,
que han contestado la encuesta en la consulta de
Oftalmologia del Hospital Universitario y Poli-
técnico La Fe de Valencia (Espana), cuando acu-
dian llamados para un trasplante de cérnea por la
existencia de una donacién compatible, al tiempo
que firmaban el consentimiento informado.

Resultados
Inmunosupresion en el trasplante cérnea

Cuando se precisa de un tratamiento inmuno-
supresor sistémico por el alto riesgo de rechazo,
en nuestro Servicio se utiliza el micofenolato de
mofetilo desde 2010, como alternativa a la ciclos-
porina A, que usdbamos cldsicamente.

Cuando usdbamos la ciclosporina existia gran
ndmero de efectos secundarios, sobre todo ne-
frotoxicidad e hipertension, asi como la aparicién
de neoplasias, por lo que se precisaba un estrecho
seguimiento junto con especialistas de medicina
interna. Utilizando el micofenolato de mofetilo
los efectos secundarios se reducen a alteraciones
gastrointestinales que normalmente ceden tras los
primeros meses de tratamiento. En nuestra expe-
riencia con una media de 50 trasplantes corneales
al ano, a) es bien tolerado y disminuye el nimero
de episodios de rechazo en las queratoplastias de
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alto riesgo; b) tenemos casos de injertos transpa-
rentes a los 2 anos que habian sufrido 3 y 4 re-
trasplantes fracasados; c) es efectivo en el rescate
de episodios de rechazo, asocidndolo a corticoi-
des tépicos y perioculares; d) en caso de efectos
secundarios, éstos disminuyen o desaparecen al
bajar la dosis de 2 gramos/dia a 1 gramos/dia; e)
vigilamos estrechamente al paciente para evitar
infecciones intercurrentes graves, habiendo de-
tectado 4 casos de 120 en los dltimos 3 afos en
nuestro Servicio; f) somos cautos al disminuir la
dosis, pues pueden aparecer episodios de rechazo
virulentos.

Seglin nuestra experiencia, por tanto, el micofe-
nolato de mofetilo (MMF) supone una alterna-
tiva a otros agentes inmunosupresores como la
ciclosporina, con menos efectos secundarios sis-
témicos y que reduce la probabilidad de rechazo
aun 77,72%, principalmente en los casos de alto
riesgo.

Aunque se trata de un firmaco con alto coste y
sujeto a rigurosos controles de prescripcidn, tanto
su mayor eficacia como sus menores efectos se-
cundarios lo sitdan actualmente como la mejor
alternativa terapéutica, si se evita anteponer crite-
rios economicistas a la salud de nuestros pacien-
tes.

Trasplante

Las cérneas empleadas en los trasplantes proceden
de donaciones a corazén parado (en asistolia) de
nuestro propio hospital en la mayoria de los ca-
sos, aunque un 5% proceden de otros hospitales.

En el Hospital Universitario y Politécnico La Fe
se puso en marcha en 2010 un protocolo de do-
nacién de érganos y tejidos en pacientes a los que
se realizaba una LTSV, en colaboracién con el Ins-
tituto de Hepatologia Experimental y la Unidad
de Neonatologfa, encaminado a la obtencién de
higados para aislar hepatocitos, injertos valvula-
res cardiacos y cérneas, y en 2011 un programa
de donacién en asistolia con pacientes Maastri-
cht tipo I y II, en colaboracién con el SAMU de
Valencia. Esto ha aumentado considerablemente
el nimero de donaciones. La LTSV, como limita-
cién del esfuerzo terapéutico, evita la obstinacién
terapéutica y facilita que otras personas se puedan
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beneficiar con las donaciones; por lo tanto, de
acuerdo con los principios bioéticos.

En cuanto a la promocién de la donacién, mode-
los, seleccién de cérneas y técnicas de implante,
en el Servicio de Oftalmologia del Hospital Uni-
versitario y Politécnico La Fe seguimos el Plan
Nacional de Cérneas aprobado por la Comision
Nacional de Trasplantes del 15 de junio de 2016,
con la ONT y el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e igualdad, sometidos a comités bioéticos
para su aprobacién.

Se han publicado ensayos con células troncales en
animales, pero no en humanos, como ocurre con
la patologia retiniana, mds avanzada en este senti-
do. Cuando se trasladen estos ensayos a humanos,
aplicados al trasplante de cérnea, probablemente
se abrird un debate ético, al cual deberemos estar
atentos para que se respeten las normas bioéticas.

El paciente como actor en su proceso de trata-
miento

La mayoria de los 56 pacientes que han participa-
do en el estudio han sido mujeres (58,9%) frente
al 41,1% de varones (figura 2). La explicacién
a esto es, probablemente, la mayor esperanza de
vida de las mujeres en nuestro medio.

|
| B

Fig. 2. Distribucién del grupo de estudio segtin
sexo.

En cuanto a la edad se recoge en la figura 3, y
sigue una distribucién normal. La edad media del
grupo de pacientes estudiados es de 73,55 afos
(desviacién tipica 10,696). El 69,6% no sabe leer
ni escribir o su nivel de estudios es bdsico. Solo 9
de los pacientes tiene estudios de grado medio y 8
estudios superiores. La distribucién segtin el nivel
académico aparece en la figura 4.
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Frecuencia

Fig. 3. Distribucién por edad del grupo de estu-
dio. La prueba de normalidad de Kolmogorov-
Smirnov tiene un estadistico de 0,09 y un nivel
de significacién de 0,2.

Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una Edad
muestra
N 56
Pardmetros Media 73,55
normales*® Desviacién estindar | 10,696
Maximas diferencias Absoluta 0,125
extremas Positivo 0,069
Negativo -0,125
Estadistico de prueba 0,125
Sig. asintética (bilateral) 0,028¢
a. La distribucién de prueba es normal.
b. Se calcula a partir de datos.
c. Correccién de significacién de Lilliefors.

Es una distribucién normal (p= 0,028).

Estudios
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Frecuencia

]
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T
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Estudios

Fig. 4. Distribucién del grupo de estudio segin
su nivel académico.



No tienen conocimientos acerca de biologia ni
bioquimica, ni estdn familiarizados con los tér-
minos cientificos que empleamos habitualmente.
La causa del trasplante ha sido una descompensa-
cién corneal endotelial poscirugia de cataratas en
la mayoria de los casos, salvo en 4 de ellos en los
cuales la etiologfa eran leucomas corneales postin-
feccion herpéticay 1 por leucoma postraumadtico.
En 6 de los casos se trataba de un retrasplante,
1 de ellos tras 2 rechazos previos. Este paciente
manifesté que se someteria a un nuevo trasplante
hasta que lo dijeran los médicos, e insistié en que
él no iba a decidir nada sobre lo que no sabia, y
que continuaria el tratamiento siempre que se lo
dijera el facultativo.

En cuanto al consentimiento informado, solo 23
de los 56 pacientes lo han leido (tabla 1). Los de-
mas lo han firmado directamente.

Frecuencia Porcentaje
NO 33 58,9
Vilido St 23 41,1
Total 56 100,0

Tabla 1. Numero de pacientes que ha leido o le
han leido el consentimiento informado.

A la pregunta de si el paciente conoce si existe
otro tratamiento para su enfermedad, todos con-
testaron que lo desconocian. Uno contesté que
esperaba que pronto se pudiese trasplantar el ojo
entero.

En cuanto a la pregunta de si se someteria a tra-
tamientos en fase experimental, los pacientes se
distribuyen casi en la misma proporcién en las
tres posibles respuestas (tabla 2). Es llamativo que
un 34% de los casos no se lo haya planteado o no
sepa que harfa.

Frecuencia Porcentaje
NO 20 35,7
Vilido I\{O SABE 14 25,0
SI 22 39,3
Total 56 100,0

Tabla 2. Distribucién de los pacientes segin la
respuesta a la pregunta: jse someteria a tratamien-
tos en fase experimental?
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Un paso mds es preguntar si se someterfan a tra-
tamientos que empleen células madre de origen
embrionario (tabla 3). Una parte importante de
los pacientes no lo haria (30,5%) y una parte no
despreciable tiene dificultades para entender los
términos de la pregunta (44,6%).

Frecuencia Porcentaje
NO 17 30,4
. NO SABE 25 44,6
Vilido 1 14 25,0
Total 56 100,0

Tabla 3. Distribucién de los pacientes segun si
se someterian a tratamientos con células madre
embrionarias.

Cuando se les pregunta a los pacientes sobre si
preferirfan un tratamiento con células madre de
origen no embrionario, el grupo mds numeroso es

el que responde que no lo sabe (64,3%) (tabla 4).

Frecuencia Porcentaje
Vilido  NO 11 19,6
NO SABE 36 64,3
St 9 16,1
Total 56 100,0

Tabla 4. Distribucién de los pacientes segtin si
preferirian tratamientos con células madre de ori-
gen no embrionario.

La distribucién de los pacientes segtin su dispo-
sicién a someterse a trasplante con células madre
de origen embrionario y si preferirian uno con cé-
lulas madre de origen no embrionario ofrece un
resultado estadisticamente significativo. El grupo
mds numeroso es el que contesta “no lo s¢” en am-
bos casos; sin embargo, hay un grupo de pacientes
que se someterifa al tratamiento si fuera con célu-
las madre no embrionarias y no lo harfan en caso
contrario (tabla 5).
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C Madre NO
Embrionaria .
NO [NO [sf | £
SABE =
C. Madre. |NO 6 7 4 17
Embrion. | NO SABE |0 25 0 |25
SI 5 4 5 14
Total 11 36 9 56

Tabla 5. Andlisis estadistico de los pacientes que
se someterian a tratamientos con células madre de
origen embrionario y si preferirfan que fueran de
origen no embrionario. (Prueba exacta de Fisher

p 0.000).
Discusion
Aspectos bioéticos del trasplante de cérnea

Segtin la bioética principialista, la donacién de
cérnea se sustenta en los principios éticos bdsi-
cos de no maleficencia, beneficencia, autonomia
y justicia social: la extraccién y trasplante es un
procedimiento sin dnimo de lucro, basado en el
altruismo de los donantes y sus familias y cuyo
fin dltimo es conseguir la salud del individuo,
derecho de todos los espafoles recogido en la
Constitucién espanola y, por tanto, debe consi-
derarse un bien social, lo cual cumple también
los requerimientos en este aspecto de la bioética
pragmdtica-utilitarista, que persigue el mayor be-
neficio para el mayor nimero de individuos. Pero
ademds es necesario mantener siempre el respe-
to a la voluntad del difunto, expresada en vida
y testificada por sus familiares o representante
legal. Se considera fundamental el derecho de la
familia a estar informada en todo momento del
procedimiento, no ocultando su realizacién fuera
cual fuera la voluntad del difunto o de la familia
acerca de la donacién. Debe suministrarse, por
tanto, informacién completa e inteligible, siendo
responsabilidad de los facultativos que recaban el
consentimiento informado asegurarse de que el
paciente ha comprendido aquello que consiente
o rechaza, tal como exige la bioética personalista.

Igualmente, se considera fundamental el dere-
cho de la familia a ver al difunto y disponer de
unos minutos para despedidas antes de iniciar la
extraccion. El equipo médico que realiza la reani-
macién y diagnéstico de muerte cardiaca es total-
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mente independiente de la donacién y diferente
al equipo que realiza la extraccién y el trasplante.
No se realiza ningtn procedimiento sobre el ca-
ddver hasta que no estd certificada la defuncién
por el médico que llevé a cabo la reanimacién o
se hace constar en la hoja de evolucién. Es decir,
el inicio de la perfusién-extraccién-trasplante se
hace cuando el equipo de reanimacién ha dejado
constancia escrita de la muerte por parada cardio-
rrespiratoria y/o encefdlica.

A este respecto se plantea un dilema bioético res-
pecto de la certificacién de la muerte, que nace
del conflicto entre la necesidad de celeridad en la
extraccién de los 6rganos que han de trasplantar-
se, con el fin de que no sufran danos irreversibles
que malograrian la intervencién, y la necesidad de
una certificacién correcta del 6bito del paciente,
de modo que, en ningtin caso, pudiera efectuar-
se la extraccién en un paciente todavia vivo. Esta
premura viene irremediablemente limitada por la
necesidad de cerciorarse de que el paciente do-
nante ha muerto definitivamente. La extracciéon
de un dérgano en un paciente agonizante, pero no
todavia fallecido, implicarfa infringirle un dafo
o provocarle la muerte, extremo inaceptable éti-
camente(23). La dificultad surge ante la delimi-
tacién precisa de los criterios para establecer la
muerte de un paciente con la maxima seguridad.
El dilema de utilizar la parada cardiorrespirato-
ria como criterio para establecer el momento de
la muerte, es la capacidad de resucitacién y este
periodo es objeto de controversia, admitiéndose
como suficiente 75 segundos por algunos autores,
o hasta 15 minutos por otros(24).

La muerte cerebral se puede establecer por inac-
tividad en el electroencefalograma o por gamma-
grafia cerebral. Aqui el problema reside en definir
la propia muerte cerebral (muerte de los hemis-
ferios cerebrales-muerte del troncoencéfalo). En
este sentido, la muerte encefélica global es la que
ofrece una mayor certeza(25).

En la muerte encefédlica, pero con el corazén
latiendo artificialmente, la controversia existe
sobre cudndo desconectar al paciente. Esta situ-
acién resulta mds dificil de entender por parte de
los familiares del donante.

En estos momentos se considera necesario evolu-



cionar hacia la obtencién de 6rganos de pacientes
siguiendo los criterios Maastricht tipo III, ya que
la LTSV en nuestro hospital se estd convirtiendo
en préctica frecuente y, ademds, es una actuacién
acorde con la buena prictica médica reconocida,
constituyendo este segundo tipo de pacientes una
opcién excelente para la obtencién de 6rganos(3).
Actualmente, en la literatura se estd imponiendo
el término “donacién” tras parada circulatoria, o
a corazén parado, mds exacto quizds que el de do-
nacién en asistolia.

En nuestro entorno més préoximo esta modalidad
de donacién ha supuesto un importante incre-
mento de las donaciones. Se cumple en todo mo-
mento un protocolo establecido por la Direccién
del Hospital con el informe favorable del Comité
de Etica hospitalario.

En el caso de donacién a corazén parado es mds
fécil aceptar la muerte por parte de los familiares
que en el de muerte encefélica, en el que algunas
familias expresan reticencias. En estos casos debe
ofrecerse informacién clara, inteligible y rigurosa
con el fin de suscitar la generosidad de los impli-
cados.

En cuanto al ejercicio del derecho de autonomia
del paciente, debe puntualizarse que, en nuestra
muestra de estudio y como ya se ha apuntado,
solo 23 de los 56 pacientes leyeron el documento
de consentimiento informado. Los demds lo han
firmado directamente. Este extremo puede supo-
ner un menoscabo en el ejercicio de este derecho,
que no debe limitarse a rubricar el documento,
sino que el facultativo debe procurar asegurarse
de que el paciente lo ha entendido en un nivel
suficiente como para permitirle una toma de de-
cisién ponderada.

En cuanto al principio de justicia, a pesar del
elevado coste del firmaco inmunosupresor que
empleamos actualmente (el micofenolato de mo-
fetilo) y de los trdmites burocrdticos que hay que
seguir para su prescripcion, su uso estd justificado
por el beneficio de su empleo y los escasos efectos
secundarios comparados con otros firmacos in-
Mmunosupresores.

Frente al principio de no comercializacién del
cuerpo humano, hay quienes, desde posiciona-

Acta Bioethica 2019; 25 (1): 73-83

mientos liberales utilitaristas, defienden la posibi-
lidad de un mercado ético de 6rganos, esto es, un
mercado organizado internacionalmente en el que
el vendedor de érganos los suministra al Estado
0 a una organizacién internacional que paga un
precio “justo” por ellos, evitando asi el mercado
negro y la explotacién. Afirman estos autores que
este tipo de mercado es un medio ético para au-
mentar el nimero de 6rganos disponibles(26,27).
Quienes se oponen a él argumentan que atenta
contra la dignidad humana, es una nueva forma
de explotacién, mds extrema que la propia situa-
cién de indigencia y pobreza, tendria un efecto
negativo sobre la donacién porque disminuiria el
nimero de donantes altruistas y supondria, ade-
mas, una subversiéon de los estindares de dona-
cién recogidos en la legislacién. Existe la necesi-
dad de crear una conciencia solidaria acerca del
generoso acto de la donacién, porque responde a
la desesperada situacién de miles de personas en
todo el mundo, pues sigue siendo la mayor fuente
de esperanza para las personas necesitadas de un
trasplante(28).

La experimentacién con células troncales embrio-
narias junto con el tréfico de drganos constituyen
los grandes dilemas bioéticos en el trasplante, que
en oftalmologia ya estdn afectando a algunas pa-
tologfas como la degeneracién macular asociada
a la edad. En el caso del trasplante de cérnea, los
ensayos se realizan todavia en animales, pero la
delimitacién de fronteras éticas se hace necesaria
para prevenir excesos en el futuro.

El paciente como actor en su proceso de trata-
miento

En cuanto a la relacién médico-paciente que nos
encontramos en el dia a dia de los que realizamos
trasplantes de cdrnea, observamos que los pacien-
tes no conocen si hay alternativas terapéuticas
para su proceso, distintas de las que se le estdn
aplicando, como se pone de manifiesto en la en-
cuesta realizada en este trabajo. Los pacientes no
se han planteado la posibilidad de un tratamiento
con células troncales, reconocen desconocer in-
cluso el significado de los términos, aunque les
“suena” haber oido cosas en los medios de comu-
nicacién. Se trata la mayorfa de las veces de pa-
cientes de mds de 65 anos de edad, pues la causa
actual mds frecuente de trasplante de cérnea es

81



Trasplante de cornea: aspectos bioéticos - Mercedes Hurtado-Sarrid, Mercedes Duch-Hurtado, Julio Tudela

la descompensacion endotelial poscirugia de ca-
taratas, y esta cirugfa normalmente se realiza en
pacientes mayores. Ya sea por lo desesperado de la
enfermedad o por la confianza del paciente en el
equipo sanitario, el paciente no es un sujeto acti-
vo en la toma de decisiones sobre el tratamiento
de su patologia. Es cierto que toma parte, dado
que firma el consentimiento informado y recibe
informacidn verbal y escrita. Pero es patente que,
en muchos casos, el paciente se pone en manos
del facultativo, prefiriendo un modelo paternalis-
ta.

Debe evitarse en todo caso una justificaciéon uti-
litarista de la limitacién en la informacién sumi-
nistrada al paciente basada en el deber de secre-

to(29).

Un planteamiento subjetivista-relativista conce-
birfa el consentimiento informado como una her-
ramienta de tutela juridica a la que se acomodan
dos voluntades, dos autonomias. Esta concepcién
del consentimiento por parte del médico implica
ademds una concepcién utilitarista del paciente,
ya que Unicamente se considera relevante en la
relacién médico-enfermo el que exista la firma del
paciente sobre un documento informativo.
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