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Introduccion

Para diversas patologias humanas la cirugia de los trasplantes de 6rgano es la terapia que se
debe elegir. El factor que limita el nimero de trasplantes que se pueden llevar a cabo es la
carencia de 6rganos y tejidos humanosl . El xenotrasplante, es decir el trasplante de una
especie animal, aplicado al hombre ofreceria la posibilidad de una enorme reserva de
organos, tejidos o células para los trasplantes, remediando asi la carencia ‘cronica’ de
donantes humanos

Sin embargo, antes de que los xenotrasplantes puedan ser una realidad clinica, es necesario resolver
algunos problemas practicos. Uno de ellos es el rechazo, proceso mediante el cual el cuerpo de la
persona que recibe el trasplante (receptor) intenta desembarazarse de este. También se requiere
asegurar el correcto funcionamiento del trasplante en el receptor, superando las barreras de la
especie. Por otra parte es necesario minimizar la posibilidad de que se introduzcan, a través del
trasplante, nuevos agentes infecciosos en la poblacién humana

Ademas de los problemas cientificos, el xenotrasplante genera otras cuestiones que exigen
consideraciones de naturaleza teoldgica, antropoldgica, sicoldgica y ética, asi como el examen de
problemas legales y de procedimientos

Primera Parte. Aspectos cientificos
Consideraciones histéricas

1. Hasta hoy, tenemos una experiencia muy limitada de los trasplantes xenogeénicos (es decir,
provenientes de especies diversas de la del receptor) de 6rganos o tejidos en receptores
humanos. Los primeros intentos, en los que se uso la terapia inmunosupresora para los
pacientes receptores, con el fin de prolongar la supervivencia del 6rgano trasplantado, fueron



llevados a cabo en los afios 60 y al inicio de los 70. En aquel periodo el resultado mas notable
fue la supervivencia por nueve meses de un rifion de chimpancé trasplantado en un receptor
humano por REEMTSMA y colaboradores2 . En los afios 80, se trasplant6 un corazén de
mandril en una nifia (Baby Fae), que sobrevivid un breve tiempo3 ; después de pocas
semanas, se produjo el rechazo. En los afios 90, dos higados de mandril fueron trasplantados
a dos pacientes por STARZL y colaboradores4 . Estos dos 144 Juan de Dios Vial Correa -
Elio Sgreccia pacientes sobrevivieron setenta y veintiséis dias, respectivamente. EI primero
de estos pacientes, ya al quinto dia después del trasplante, fue sometido a dieta oral, y paso la
mayor parte de los setenta dias de supervivencia normalmente, saliendo incluso en una
ocasion, por breve tiempo del hospital5 . Parece que, en uno de los dos casos, un patdgeno de
mandril (citomegalovirus) fue transferido al paciente, aunque no desarrollé ninguna
enfermedad6 . En los pacientes se evidencio la existencia de una masa hepatica que
funcionaba adecuadamente, suficiente para sostener la vida. EI higado de mandril sintetizaba
proteinas de mandril que, alcanzaban niveles hematicos caracteristicos del mandril y no del
hombre. La posible incompatibilidad molecular de estas proteinas constituye un potencial
problema de funcionamiento para el hombre

Hubo también intentos de trasplantes de corazén (tres casos) y de higado (un caso) de cerdo; en
ninguno de ellos el paciente sobrevivié mds de veinticuatro horas?

Si en el pasado, se preferian los primates no humanos como fuente de érganos, actualmente la
comunidad cientifica, asi como los Organismos competentes en aquellos paises que se han ocupado
del problema, excluyeron la utilizacion de tales animales como fuente de érganos, ya sea debido al
mayor riesgo de transmitir infecciones, o por consideraciones de orden ético y practico8 . En
consecuencia, muchos investigadores han elegido utilizar cerdos como potencial fuente de érganos,
tejidos o células para los xenotrasplantes9 . El uso de la ingenieria genética ha permitido mejorar
significativamente el tiempo de supervivencia de un érgano de cerdo trasplantado en un primate no
humano bajo inmunosupresidnl0, a pesar que el tiempo de supervivencia no es aun comparable a
aquel del érgano humano transplantado en el hombre. Por lo tanto, algunas barreras al
xenotrasplante permanecenll

La ulterior modificacion genética de los animales donantes y/o el uso de otros/ nuevos farmacos
inmunosupresores son las dos aproximaciones actualmente considerados para prolongar ain mas la
supervivencia de un xenotrasplante12. De lo dicho, resulta evidente que en el dmbito del
xenotrasplante muchas investigaciones todavia son necesarias y deben llevarse a cabo

Estado de la cuestion
El problema del rechazo: inmunologia del xenotrasplante de 6rganos

2. Cuatro son los obstaculos inmunolégicos que hay que superar para realizar con exito un
xenotrasplante de cerdo a primate (humano y no humano). El primero de todos es el rechazo
hiperagudo que es causado por los anticuerpos xenorreactivos preexistentes y por el
complemento del receptor, los que acttan contra las células endoteliales del 6rgano del
animal donante13. Segundo, el rechazo agudo vascular, causado por la accion combinada de
los anticuerpos xenorreactivos inducidos por las células natural killer activadas y por los



monocitos del receptor. La accion combinada de estos estimulos (anticuerpos, antitrasplante
y células activadas del receptor) activan las células endoteliales del 6rgano 145 La
perspectiva de los xenotrasplantes

Aspectos cientificos y consideraciones éticas donado. La activacion de las células endoteliales causa
inflamacién y trombosis (agregado plaquetario y activacion de la cascada de la coagulacion) con el
consiguiente rechazo del érgano. En tercer lugar, el xenotrasplante podria también ser sujeto al
rechazo mediato de las células T, tal como acontece en el alotrasplante (trasplante entre individuos
de la misma especie). Por ultimo, el xenotrasplante podria ser sujeto de rechazo crénico, problema,
este ultimo, que es también comun con el alotrasplante

Rechazo hiperagudo. Los anticuerpos xenorreactivos preexistentes y la activacion del sistema del
complemento del receptor son los dos factores principales responsables del rechazo hiperagudo de
un organo vascularizado, en cuanto él es perfundido luego del xenotrasplante. Los anticuerpos
xenorreactivos preexistentes se unen a las células endoteliales del cerdo14. Estos anticuerpos se
dirigen prevalentemente hacia un residuo de azlcar, el antigeno Gal-alfa (1,3)-Gal-alfa (1,4)-GlcNac
de cerdo conocido como ‘alfagal’ 15. La relacion de los anticuerpos fija y activa el complemento; la
combinacion anticuerpo/ complemento activado conduce a la activacion del endotelio con la
consecuente trombosis, rapida isquemia y rechazo del trasplante. La eliminacidn de los anticuerpos
xenorreactivos preexistentes es un método para superar el rechazo hiperagudo16. El rechazo
hiperagudo también es superado con métodos que aseguran la inhibicién del complemento17

De entre las diversas aproximaciones posibles, aquella que ha demostrado ser mas eficaz para
obtener la inhibicién del complemento se basa en experimentos in vitro en que una proteina
humana, que inhibe la activacidn del complemento humano, fue insertada en la membrana de
células endoteliales de porcino. La molécula testeada en primer lugar fue el Decay Accelerating
Factor humano o hDAF. La presencia de hDAF en células endoteliales previene la lisis de tales células
y, presumiblemente, su activacién18. Estos resultados sugieren que la produccién de cerdos
transgénicos en hDAF podria constituir una aproximacion para superar el rechazo hiperagudo de
drganos de cerdos trasplantados en primates. Algunos grupos de investigadores han producido
cerdos transgénicos cuyas células presentaban el hDAF y han demostrado que los érganos de tales
cerdos generalmente no sufren rechazo hiperagudol9. Los resultados obtenidos utilizando érganos
de cerdos transgénicos en hDAF han demostrado, por lo tanto, que el rechazo hiperagudo puede ser
superado. Esto puede ser considerado el primer gran triunfo de la terapia génica en el campo de los
transplantes de érganos

Otra posible solucién al rechazo hiperagudo es la eliminacidn, o por lo menos la reduccidn de la
expresion, de ‘alfa-gal’ en los drganos de los cerdos, mediante la supresion del gen de la enzima 1,3
galactosiltransferasa que es necesaria para la expresion de ‘alfagal’ 20. Esta modificacion genética
no se ha realizado todavia en cerdos, si bien la tecnologia de la clonacion podria ahora hacerla
posible

Rechazo agudo vascular. El rechazo agudo vascular se debe a los anticuerpos xenorreactivos
introducidos y a la posible infiltracidn de las células inflamatorias del receptor, monocitos y células
natural killer, que invaden el xenotrasplante21. Asi, las células endoteliales son activadas causando
trombosis, comprometiendo el flujo sanguineo vy, por tanto, determinando el rechazo22. En la



actualidad, el rechazo agudo vascular representa 146 Juan de Dios Vial Correa - Elio Sgreccia el
principal obstaculo inmunolégico para el pleno éxito de los xenotrasplantes. En el modelo animal, el
estudio del rechazo vascular agudo ha demostrado que el uso de terapias inmunosupresoras implica
una supervivencia mucho mas larga de los érganos xenotrasplantados en animales asi tratados,
respecto a los no tratados23. Una aproximacién alternativa para el rechazo vascular agudo es la de
crear animales/drganos tratados con ingenieria genética24. Estan en estudio numerosos genes que
podrian suprimir la respuesta inflamatoria, que parece ser la principal causa de rechazo vascular
agudo

La respuesta mediata de las células T. Cuando el rechazo vascular agudo sea superado, es posible
que el érgano sea rechazado por un mecanismo que compromete la intervencion de las células T,
como acontece en el alotrasplante25. No se ha establecido si la respuesta de las células T
xenogénicas es mas dificil de superar respecto de aquella presente en el alotrasplante, la cual es
muy bien controlada. Junto a la terapia inmunosupresora, estd ademas la posibilidad de obtener
tolerancia (no reactividad de un receptor hacia antigenos de cerdos, sin el uso de
inmunosupresores) en trasplante de cerdo/primate26

Inducir la tolerancia es la gran esperanza para todos los tipo de trasplantes; podria ser obtenida en
las combinaciones xenogénicas, con uso de ingenieria genética en el animal donante

Rechazo crénico de los xenotrasplantes. Hay evidencias de que, al igual que el alotrasplante, el
xenotrasplante puede producir rechazo meses o afios mas tarde, aun cuando el érgano trasplantado
haya superado todas las fases precedentes de rechazo27. Este tipo de rechazo se define como
crénico. La principal patologia vinculada a esta forma de rechazo estd constituida por la proliferacion
de las células musculares lisas y, por tanto, por la obliteracion de los vasos sanguineos

Modelos experimentales

3. El xenotrasplante se ha estudiado y experimentado principalmente en modelos de animales
pequefios y en la combinacion cerdo/primate no humano.

Animales pequeiios. El principal modelo utilizado ha sido el trasplante de corazén de hamster o
ratén en la rata. En general, el rechazo del corazén de hamster trasplantado en la rata es similar al
rechazo del corazdn del ratdn en la rata. Sin embargo, la rata no tiene los suficientes anticuerpos
xenorreactivos preexistentes para inducir al rechazo hiperagudo de corazén de ratédn o de hamster.
Por lo tanto, en cada combinacién, el rechazo depende de la sintesis de anticuerpos antitrasplante
que, junto con el complemento del receptor, lleva al rechazo del 6rgano28. El trasplante del corazén
de raton y de hamster en la rata es, por lo tanto, un buen modelo para el estudio del rechazo agudo
vascular. Los primeros resultados obtenidos a través de experimentos de trasplantes en modelo de
animales pequenos son los siguientes. Se ha demostrado que la administracién de farmacos
inmunosupresores en la rata puede permitir la supervivencia a largo plazo de los corazones de
hamster29. En este sentido, el rechazo de un érgano de hdmster trasplantado en una rata aparece
diferente del rechazo agudo vascular de un érgano de cerdo trasplantado a un primate no humano
en el que el rechazo hiperagudo ha sido superado. En el modelo 147 La perspectiva de los
xenotrasplantes



Aspectos cientificos y consideraciones éticas cerdo/primate no humano, la inmunosupresion por si
sola no es suficiente para permitir la supervivencia a largo plazo. El segundo descubrimiento
obtenido a través del trasplante de corazdn de un hdmster o de un ratén en ratas fue la obtencién
de la ‘adaptacion’ (accomodation)30. La adaptacion se refiere a la supervivencia de un 6rgano, aun
en presencia de anticuerpos antitrasplante y de complemento. La inhibicidn por breve tiempo del
complemento, sumada a la continua inhibicidn de las células T, determina la supervivencia a largo
plazo en estas dos combinaciones. Un interesante descubrimiento en relacidn con la adaptacion es
gue las células endoteliales y las células musculares lisas de los vasos del 6rgano sobreviviente
expresan genes que protegen el érgano del rechazo31. No hay claridad hasta qué punto estos genes
protectores puedan ser utilizados terapéuticamente para mejorar la supervivencia de los érganos de
cerdo en primates. Algunos casos aislados de adaptacidén han sido descritos en trasplantes
alogénicos humanos32

Animales grandes. El principal modelo es hasta la fecha aquel de los cerdos transgénicos en hDAF33
y, en algunos casos en otros genes humanos que inhiben la cascada del complemento en
combinacion con la terapia inmunosupresora, de tal modo de obtener la supervivencia. Los drganos
de cerdos normales, trasplantados a primates no humanos, en la mayor parte de los casos sufren el
rechazo hiperagudo vy, por lo tanto, son rechazados mas rapidamente respecto de los drganos de
cerdo transgénicos en hDAF34

Aun cuando el rechazo hiperagudo sea superado, los drganos de cerdos transgénicos en hDAF,
transplantados en primates no humanos, padecen un tipo de rechazo semejante a aquel agudo
vascular, aunque tal rechazo pueda ser mucho mas tardio35. Se ha demostrado que, en trasplantes
heterotdpicos que no deben suplir la funcidn vital, los corazones de cerdos transgénicos pueden
sobrevivir hasta 99 dias36. Cuando los érganos son trasplantados de modo que deban suplir la
funcidn vital (trasplante ortotdpico) la supervivencia maxima obtenida fue de un mes, en el caso del
trasplante de corazén37, y de sesenta dias, en el caso de trasplante de rifion38, aun si la mayor
parte de los érganos son rechazados mas rapidamente. Los cientificos proponen dos aproximaciones
distintas, que también podrian combinarse, para lograr una prolongacién de la supervivencia de los
drganos de cerdos trasplantados en los primates. La primera consiste en experimentar nuevos
protocolos de inmunosupresidn, mientras la segunda en producir cerdos que expresen otros
transgenes capaces de inhibir los factores de rechazo asociados al rechazo agudo vascular

Xenozoonosis: transmision de agentes infecciosos de una especie a otra

4. Han sido identificados mas de sesenta agentes infecciosos de cerdos con la capacidad
potencial de causar enfermedades en el hombre39. Se estan realizando procesos de
produccion de lineas ‘limpias’ de animales donantes con estado de salud certificado40

Las medidas de control adoptadas comprenden el parto del cerdo mediante histerotomia
(derivacion de la cesarea), el cuidadoso control del ambiente y la vigilancia rutinaria de los cerdos y
del personal que los cuida. Estas intervenciones parecen haber excluido casi todos los agentes
infecciosos notables que preocupan. Sin embargo, no se puede excluir que exista un virus
desconocido de cerdo, que no provoque patologia alguna al mismo animal, pero que podria ser
patégeno para el hombre



148 Juan de Dios Vial Correa - Elio Sgreccia Como en todas las otras especies de mamiferos, los
cerdos contienen en su ADN secuencias que codifican retrovirus (PERV —Porcine Endogenous
RetroViruses —)41. Weiss y colaboradores demostraron que los PERV pueden infectar in vitro células
humanas42

No existen modelos animales satisfactorios para evaluar la patogenicidad de estos agentes

Un estudio retrospectivo fue realizado con la sangre de 160 pacientes que habian estado expuestos
a tejidos vivos de porcino para estudiar la presencia de PERV. En 135 pacientes la exposicion fue de
una hora o un poco mas, en los otros por un tiempo mas largo, y en un solo caso, de 460 dias.
Ninguno de estos pacientes demostro evidencia de infeccion de PERV, si bien las células de cerdos
gue contenian secuencias retrovirales fueron encontradas afios después de la exposicion a los
tejidos de cerdo43. Estos resultados negativos fueron obtenidos en pacientes que —salvo
excepciones— estuvieron expuestos poco tiempo a los tejidos porcinos y que en todos los casos
tuvieron contacto con niumeros pequenos de células. Estd abierto a conjetura, si ellos son
comparables con los afios de exposicidon de un eventual trasplante de érgano de cerdo en hombre.
Seguramente, la eliminacidn de los cerdos de los PERV, que representan una preocupacion continua
y una limitacidn para el paso a los ensayos clinicos, constituye un desafio para los préximos afios

Progresos de las biotecnologias y de la Genética Molecular

5. Los mayores progresos en el campo de las biotecnologias, que podrian favorecer un
desarrollo futuro de los xenotrasplantes, tiene que ver con la produccién de porcinos
transgénicos en genes humanos que inhiban el rechazo. Dos adquisiciones en particular
revisten gran importancia. En primer lugar, los recientes estudios que han llevado a la
clonacién de los porcinos44, permitiendo una manipulacion genética mas simple que aquella
obtenida con los métodos actualmente disponibles. Con este procedimiento, al menos en
principio, se podrian introducir facilmente nuevos genes en el ADN gendmico de los
porcinos y otros genes podrian ser desactivados de modo de hacerlos no funcionales (‘knock
out’). Por ejemplo, el gen responsable de la expresion del antigeno alfa-gal sobre las células
endoteliales de porcino podria ser desactivado hasta disminuir, presumiblemente, al menos
uno de los estimulos al rechazo

En segundo lugar, si bien se encuentra todavia a nivel experimental, se han aprontado métodos para
regular la expresion de los transgénicos45. De hecho, podria ser muy ventajoso que un determinado
transgene de un cerdo trasplantado se exprese en un particular momento del periodo
posttrasplante, mientras podria ser muy desventajoso que lo hiciese en un estadio diferente. Por lo
tanto, la posibilidad de regular la expresién del transgene representaria una gran ayuda al desarrollo
del xenotrasplante

Proceder hacia la fase clinica

6. Dado que en el caso de trasplante de células y los tejidos después del trasplante no son
inmediatamente perfundidos por la sangre del receptor, no sufren el rechazo hiperagudo. Por
este motivo los ensayos clinicos de este tipo de trasplante han tenido un desarrollo méas
avanzado respecto a los ensayos clinicos de érganos solidos. Islotes pancreaticos de cerdo



han sido trasplantados en pacientes diabéticos46 y células neuronales fetales de cerdo han
sido inyectadas en un numero significativo de pacientes (>50) afectados por el mal de
Parkinson , de Huntington o de ictus47. Sin embargo, hasta la fecha, ha sido reportado un
limitado beneficio clinico. Un ndmero significativo de pacientes con hepatitis aguda
fulminante han sido incluidos en un estudio clinico multicéntrico, que utilizan hepatocitos de
cerdos en aparatos artificiales (higado bioartificiales), con resultados clinicos promisorios48

Existe una notable divergencia de opiniones en relacidn con la supervivencia minima requerida para
un érgano de cerdo trasplantado en un primate no humano, antes de poder proceder a ensayos
clinicos de trasplante de drganos de cerdo en receptores humanos

Segun la opinidn de algunos, se podria dar inicio a ensayos clinicos en el hombre solo después que
se haya obtenido, de rutina, una supervivencia de noventa o mas dias de un drgano de cerdo
trasplantado, de modo de poder suplir la funcidn vital, en un primate no humano49. Actualmente, la
supervivencia de este tipo de xenotrasplante varia de pocas semanas a cerca de tres meses, y tres
meses no es ciertamente rutina50. Es claro que, se debe obtener una mejora significativa de los
resultados actuales antes de aceptar ensayos clinicos de xenotrasplantes de érganos sélidos

Sin embargo, mientras la supervivencia de los drganos de cerdo trasplantados en primates no
humano actualmente no es lo suficientemente larga para considerar posible el trasplante definitivo
de un drgano de cerdo en el hombre, la opcidén de un trasplante ‘puente’ de un érgano de cerdo
podria ser posible en un tiempo mas breve

Segunda Parte. Aspectos antropoldgicos y éticos

La préactica de los xenotrasplantes, ademas de los aspectos cientificos y técnicos descritos en
la primera parte de este documento, involucra también otros &mbitos como los
antropoldgicos y éticos

Serd tarea de esta segunda parte explorarlos, aunque sea de modo sintético, en relacién con estos
nuevos procedimientos

Cuestiones preliminares

Ante los problemas relacionados con cada intervencion de trasplante, nos parece que tres
cuestiones ligadas especificamente a los xenotrasplantes deben ser previamente afrontadas:
1) si es aceptable que el hombre intervenga sobre la creacion; 2) si es éticamente aceptable el
uso de animales para mejorar la supervivencia y el bienestar del mismo hombre; 3) el
eventual impacto, objetivo y subjetivo, que un 6rgano o tejido de origen animal pueda tener
en la identidad del sujeto humano que lo recibe

Elio Sgreccia La intervencion del hombre en la creacion 7. Como premisa, quisiéramos
abordar brevemente una pregunta de fondo que, en general, se hace desde las diversas
tradiciones religiosas, si bien con distintas acentuaciones: ella concierne la posibilidad misma



para el hombre de intervenir licitamente sobre la realidad existente en el universo en general
y, en particular, en los animales

Dado el acento especificamente teoldgico de tal cuestidn, creemos util ofrecer una breve sintesis de
la posicién de la Iglesia Catdlica acerca del tema, adoptando un lenguaje y una metodologia
caracteristica de la antropologia teoldgica

¢A titulo de qué el hombre, que Dios ha creado como hombre y mujer, y a quien se le reconoce la
plena dignidad de persona en cada fase de su vida, puede intervenir en la creacién, incluso
modificandola en algunos aspectos? ¢ Qué criterios debe adoptar y qué limites debe ponerse? De la
narracién por imagenes de la creacién ‘en seis dias’51, resulta evidente que Dios establecid una
jerarquia de valores entre las varias creaturas. Tal jerarquia emerge, por otra parte, también de la
consideracion racional de la trascendente riqueza y dignidad de la persona humana

El hombre, creado a imagen y semejanza de Dios, es puesto al centro y como culminacion de lo
creado, no solo porque todo cuanto existe estd destinado para él, sino también porque la mujer y el
hombre tienen la tarea de colaborar con el Creador en conducir la creacién hacia su perfeccién final.
‘Sed fecundos y multiplicaos, llenad la tierra, sometedla’(Gen. 1,28): ese es el mandato con el que
Dios confia al hombre el ‘dominio’, en Su Nombre, de lo creado. Asi se expresa, al respecto, Juan
Pablo Il en la enciclica Laborem exercens: ‘El hombre es imagen de Dios, entre otras cosas, por el
mandato recibido de su Creador de someter, de dominar la tierra. En la realizacidon de este mandato,
el hombre, cada ser humano, refleja la accion misma del Creador del Universo’52

Es este, por lo tanto, el sentido mds profundo de la accidn del hombre en relacién con el universo
creado: no ciertamente el de ‘aduefnarse’ arbitrariamente de las otras creaturas, reduciéndola a una
especie de esclavitud que envilece y destruye, con el fin de satisfacer sus caprichos, sino mas bien el
de orientar, a través de su obra responsable, la vida de la creacién hacia el auténtico e integral bien
del hombre (de todo el hombre y de cada hombre)

Algunos documentos del Concilio Vaticano Il quisieron reafirmar esta verdad; asi, por ejemplo, se
expresa la ‘Lumen Gentium’: ‘Con su competencia en las disciplinas profanas, y con su actividad
elevada interiormente por la gracia de Cristo, los laicos contribuyen eficazmente para que el trabajo,
la técnica y la cultura utilicen los bienes creados en beneficio de todos los hombres, en conformidad
al ordenamiento del Creador y a la iluminacién de su Verbo; que tales bienes fuesen distribuidos
mas equitativamente entre todos, y que contribuyan a su modo al progreso universal, en humanay
cristiana libertad’ 53; también el Decreto Conciliar sobre el apostolado de los laicos retoma esta idea
cuando afirma que ‘la bondad natural (de las realidades que constituyen el orden temporal) recibe
una especial dignidad de su relacién con la persona humana al servicio de la cual fueron creadas’54

Aspectos cientificos y consideraciones éticas En sintesis, se reafirma el derecho/deber del hombre,
seguin el mandato de su Creador y nunca en contra del orden natural por El establecido, de actuar
en la creacion y sobre la creacién, también sirviéndose de las otras creaturas, para alcanzar el fin
ultimo de toda la creacidn: la gloria de Dios y la plena y definitiva realizacién de su Reino, a través de
la promocién del hombre. Todavia suenan en toda su verdad las palabras de San Ireneo: ‘El hombre
viviente es la gloria de Dios y la vida del hombre es la visién de Dios’55



El uso de los animales para el bien del hombre

8. Para una reflexion teoldgica que pueda contribuir a elaborar un juicio ético sobre la
practica de los xenotrasplantes, nos interesa considerar cual fue la intencion del Creador al
dar la existencia a los animales. Ellos, en cuanto creaturas, tienen su propio valor que el
hombre de seguro tiene el deber de reconocer y respetar. Sin embargo, Dios los ha puesto,
junto a las otras creaturas no humanas, al servicio del hombre, para que pueda, incluso a
través de ellos, alcanzar su desarrollo integral

Se ha de notar que este rol de ‘servicio’ dado al hombre se manifiesta con diferente modalidad, en
relacién con el progreso cultural de la humanidad. Limitandonos al progreso cientifico y tecnolégico
en campo biomédico, el servicio de los animales al hombre encuentra su aplicacién del todo nueva
en la préctica del xenotrasplante que, por lo demas, en linea de principio, no esta en contraste con
el orden de la creacidn. Al contrario, esta representa para el hombre una ulterior ocasién de
responsabilidad creativa en hacer un razonable uso del poder que Dios le ha dado. Por lo demas,
incluso limitdndose a un andlisis a nivel puramente racional, sin recurrir al razonamiento teolégico,
se puede llegar a conclusiones convergentes en el plano practico

Una simple mirada a la larga historia del hombre sobre la tierra es suficiente para hacer emerger la
evidencia de un dato irrefutable: es el hombre que, desde siempre, gobierna la realidad terrena,
administrando a los otros seres, vivientes o no, segin determinadas finalidades. Es en la relaciéon
con el hombre que se revela la medida axioldgica (valor moral) de toda la realidad existente, en un
disefio universal armdnico y ordenado que indica todo el peso del sentido de lo real

En particular, el hombre se ha servido siempre de los animales para sus necesidades primarias
(alimentacion, trabajo, vestuario, etc.) en una especie de ‘cooperacién’ natural que ha marcado las
varias etapas del progreso y del desarrollo de la civilizacién

Ahora bien, tal posicién de ‘excelencia’ testimonia y, junto a ello, manifiesta la superioridad
ontoldgica del hombre sobre los otros seres terrenos; esta se fundamenta en la naturaleza misma de
la persona humana, cuyas dimensiones de racionalidad y espiritualidad ponen al hombre al centro
del universo, para que utilice los recursos presentes (entre ellos los animales), de manera sabiay
responsable, en la blisqueda de la auténtica promocion de cada ser

Con el propdsito de profundizar cuanto hemos dicho, dos problemas de naturaleza ética deben ser
afrontados. Por un lado la cuestion del uso de los animales para mejorar la supervivencia o la salud
del hombre, lo que tiene como obvio presupuesto un modo particular de concebir la relacion
animal-hombre56. Por otro, la cuestion de la aceptabilidad de superar la barrera entre la especie
animal y la especie hombre

En relacion con el primer problema, en la actualidad, entre las diversas corrientes de
pensamiento, emergen dos visiones contrapuestas y extremas57. Hay quien sostiene que los
animales y el hombre tienen una dignidad equivalente, y quien sostiene que los animales
estan del todo a merced del arbitrio del hombre. En el primer caso, el uso de los animales es
considerado un verdadero y propio especismo o tirania del hombre sobre los animales, a
menos que se admita también la posibilidad inversa. En la segunda perspectiva, en cambio, el



hombre podria utilizar libremente a los animales, en base de sus propios deseos y sin
particulares limitaciones éticas

9. Desde nuestro punto de vista, ayudados desde la perspectiva biblica segun la cual, como se ha
recordado, el hombre fue creado a ‘imagen y semejanza de Dios’ (Gen. 1,26- 27), reafirmamos que
la persona humana goza de una dignidad Unica y superior; pero que debe responder al Creador
también del modo de cdmo trata a los animales. En consecuencia, el sacrificio de los animales puede
ser justificado, pero solo si se lo requiere para alcanzar un bien relevante para el hombre: y este es
el caso de la utilizacion de los animales para la extraccion de érganos y tejidos para trasplante, aun
cuando ello implicase la necesidad de experimentacién y/o modificacidn genética en ellos

Sin embargo, aun en esta perspectiva, es una exigencia ética que, al usar animales, el hombre tenga
presente algunas observaciones tales como: evitarles a los animales sufrimientos no necesarios,
respetar los criterios de verdadera necesidad y razonabilidad, evitar la modificacién genética no
controlable que pueda alterar de modo significativo la biodiversidad y el equilibrio de las especies
en el mundo animal58

Desde el punto de vista teolégico-moral, no aparece, por el contrario, sustancialmente relevante la
cuestion de la utilizacion de las diferentes especies animales (por ejemplo, primates no humanos, o
no primates), siempre que quede abierta la evaluacion de las diversas sensibilidades en animales de
especies diferentes y sobre el equilibrio, tanto entre las diversas especies como al interior de la
misma especie

También hay que precisar que, para la teologia catdlica no existen consideraciones de orden
religioso-ritual en lo referente al trasplante en el hombre de drganos o tejidos de cualquier
animal59. En relacidn con el segundo problema, es decir |la aceptabilidad del uso de drganos de
proveniencia animal, podemos afirmar que, una vez establecido que la identidad personal no es
alterada por el xenotrasplante y después de haber verificado, ademas, que todas las exigencias
éticas generales de la trasplantologia son respetadas, la cuestion se reduce al solo aspecto cultural y
sicoldgico, y por lo tanto, la eventual desconfianza inicial podrd ser superada, tal vez recurriendo a
los adecuados apoyos que se requieran

Xenotrasplante e identidad del receptor

10. Ademés, y quizés antes, que consideraciones de naturaleza teoldgica, una valoracion ética
sobre la préactica de los xenotrasplantes debe medirse con elementos de naturaleza
antropoldgica, sobre todo con aquella parte de la antropologia filoséfica que dice relacion
con la identidad de la persona. En efecto, cualquier valoracion acerca de los xenotrasplantes
estd llamado a responder, en ultimo analisis a la pregunta; ¢el implante de un 6rgano extrafio
al cuerpo originario del hombre modifica la identidad 60 y la riqueza de significados que ella
conlleva? Y si la respuesta es afirmativa, ¢hasta qué punto son aceptables los niveles de
modificacion alcanzados? Ciertamente el concepto de ‘identidad personal’ se presenta rico de
valencia y de matices de significados, siendo diversos los aportes filosoficos y cientificos que
concurren en su elaboracién61. Mas sintéticamente y basados en los fines de este documento,
podemos indicar la identidad personal como la singularidad e irreductibilidad del hombre en
relacién con su ser persona (nivel ontoldgico) y a su sentirse persona; esto se expresa en la



dimensidn histérica de la persona y, en particular, en su estructura comunicativa, siempre
mediada por la corporeidad

Se debe afirmar, entonces, que la identidad personal constituye un bien de la persona, una cualidad
intrinseca a su mismo sery, por tanto, un valor moral sobre el que se fundamenta el derecho/deber
de promover y defender la integridad de la identidad personal de cada uno

Podemos, entonces, concluir que, en general, el implante de érganos extrafios al cuerpo del hombre
encuentra un limite ético en el grado de modificabilidad que él eventualmente comporta para la
identidad de la persona que lo recibe

11. Tal modificacion, como ya se ha dicho, interesa a la dimensidn histérica de la persona, y por lo
tanto a su estructura comunicativa, mediada por la corporeidad

A la luz de una adecuada valorizacion del cuerpo y de la lectura simbdlica que de ello ofrece la
antropologia contemporanea, se observa que no todos los drganos del cuerpo humano son en igual
grado expresion de la irrepetible identidad de la persona: hay algunos que hacen referencia a su
funcidén especifica; otros, sin embargo, unen a la funcién una fuerte y personal carga simbdlica, que
depende inevitablemente de la subjetividad del individuo; otros érganos, ademas, como el encéfalo
y las gébnadas poseen una relacion inseparable, en razén de su propia funcién, con la identidad
personal del sujeto, independientemente de su valencia simbdlica. Por lo tanto, se debera concluir
que, mientras estos ultimos no podran ser jamas trasplantados de modo licito, por las inevitables
consecuencias objetivas que produciria en el receptor o en sus descendientes62, los érganos
considerados como meramente funcionales y aquellos con mayor valencia personalizante deberan
ser evaluados, caso por caso, justamente en funcién de la carga simbdlica que asumen en la
persona63

12. El problema relativo a la tutela de la identidad personal del paciente receptor constituye un
punto cardinal no solamente para la antropologia filosdfica, sino también para la teologia moral,
como lo demuestran algunos pronunciamientos oficiales del Magisterio en temas de
xenotrasplantes, que se refieren a ella como a uno de los criterios fundamentales de la licitud del
xenotrasplante. Primero Pio Xl (Discurso a la Asociacién Italiana de Donantes de cdrneay a los
Clinicos Oculistas y Médicos Forenses, 14 de mayo de 1956), y luego Juan Pablo Il (Discurso al 18»
Congreso Internacional de la Sociedad de trasplantes, 29 de agosto de 2000, n7»), han afirmado
claramente la licitud, en linea de principio, de tal procedimiento terapéutico, a condicién de que ‘el
drgano trasplantado no incida en la integridad de la identidad sicolégica o genética de la persona
que lo recibe’ y ‘que exista la posibilidad bioldgica probada de efectuar con éxito tal trasplante, sin
exponer al receptor a riesgos excesivos’

Observamos aqui que, junto a la tutela de la identidad personal, en estos pronunciamientos
magisteriales se indica un segundo criterio de licitud de los xenotrasplantes: se trata del
argumento del riesgo sanitario, del que mas adelante nos ocuparemos mas detalladamente

Respecto de lo demas, desde el punto de vista de la teologia moral, valen para los xenotrasplantes
las condiciones éticas requeridas para cualquier otro tipo de trasplante64



Problematicas bioéticas

Una consideracién bioética mas amplia sugiere la necesidad de profundizaciones y
precisiones posteriores. La practicabilidad de los xenotrasplantes, a la luz del actual ‘estado
de la cuestion’ resumidos en la primera parte de este documento, debera ser evaluado
éticamente teniendo en cuenta una serie de multiples factores, algunos de los cuales
deducidos de las normas morales generales validas para todos los trasplantes, otros méas
especificamente ligados a este tipo de trasplantes65

Riesgo sanitario

13. Nos hemos referido recientemente al hecho de que una de las cuestiones éticas
fundamentales a examinar, para juzgar la licitud o no de los xenotrasplantes, esta
representado de la evaluacion del riesgo sanitario involucrado en tales procedimientos; riesgo
sanitario que se compone de diversos factores, no siempre faciles de prever y de cuantificar

Antes de continuar, por lo tanto, parece util volver a algunas notas generales sobre la ética del
riesgo

El riesgo, entendido como evento futuro indeseado o dafiino cuya efectiva realizacidn no es segura,
pero es posible66, es definido a través de dos caracteristicas: el grado de probabilidad y la entidad
del dafio. La probabilidad de que se verifique un cierto evento dafino en circunstancias particulares
puede ser expresada como un porcentaje del riesgo o frecuencia estadistica. Ademas, a veces, la
mayor o menor presencia de algunos factores ocasionales de riesgo puede variar la probabilidad de
gue se verifique un cierto evento. La entidad del dafio, en cambio, se mide sobre los efectos que el
evento produce. Naturalmente, un riesgo muy probable serd bien tolerado si la entidad del dafio a él
asociado es muy pequefiio; al contrario, un riesgo que prevea una elevada entidad del dafio posible,
aun cuando se presente como improbable, conlleva muchas mas preocupaciones y requiere
mayores cautelas

También es importante distinguir un evento probable (aln en diversos grados) de un evento
solamente hipotético, el cual se presenta tedricamente no imposible, pero tan improbable que no
exige de nosotros una modificacidon de nuestros comportamientos o elecciones en funcion de su
ocurrencia

Los dos criterios, el de probabilidad y el de la entidad del dafo concurren a configurar la
aceptabilidad del riesgo, en base a la ponderacidn de la relacion riesgo/beneficio (risk/ benefit
ratio). Solamente cuando el riesgo es realmente cuantificable, sera posible aplicar los criterios de
evaluacidn de su aceptabilidad

Por ultimo, hay que distinguir de la aceptabilidad aquello que podemos llamar aceptacion del
riesgo, es decir la reaccion de los individuos y del publico en general en relacion con la
existencia de un determinado riesgo. Esta es una respuesta que tiene una notable componente
subjetiva, no siempre reflexionada del todo, y que esta influida por factores como la cultura,



la informacion disponible y su comprension, los modos de comunicar dicha informacion, la
sensibilidad comin67

En ausencia de datos que permitan una cuantificacién confiable de tal riesgo, hay que moverse con
gran cautela, sin que ello deba traducirse necesariamente en un ‘bloqueo’ total de toda
experimentacién; de hecho, para pasar del no saber al saber; de la ignorancia al conocimiento, sera
necesario explorar alguna novedad, que verosimilmente, sobre todo en las fases de
experimentacidn iniciales, no estara exenta de algun riesgo (al menos potencial)

En esta situacion, por lo tanto, se requiere desde el punto de vista ético, avanzar a ‘pequefios pasos’
en la adquisicién de los nuevos conocimientos, involucrando en la experimentaciéon el menor
numero posible de sujetos, con un monitoreo atento y continuo, prontos a replantear en cada
momento el disefio experimental asumido, sobre la base de los nuevos datos que surjan

Otro factor a considerar es la distincion entre la cuantificacion del riesgo (risk assessment) y su
manejo (risk management). Para una correcta evaluacién ética, todos estos elementos han de ser
cuidadosamente examinados

14. Todo lo dicho hasta el momento sobre la ética del riesgo ahora debe ser aplicado a los
xenotrasplantes

En primer lugar, observamos que hay elementos relacionados con los xenotrasplantes, como la
probabilidad de rechazo o el aumento de la probabilidad de infeccién a causa de las terapias
inmunosupresoras a las que el receptor debe someterse, para las cuales actualmente existen
elementos de conocimiento, aun si, para ellos, se requieren fases de estudio ulteriores. Estos datos,
gue ya estan en posesion de la comunidad cientifica, junto a las nuevas adquisiciones que se estan
acumulando, pueden permitir establecer el umbral de riesgo a no superar para que una intervencién
de trasplante sea considerada moralmente aceptable

Mds compleja e incierta resulta la evaluacidn de los riesgos vinculados a un aspecto peculiar de los
xenotrasplantes de animal a hombre: la posible transmisién al receptor de infecciones (zoonosis) a
través del xenotrasplante, por obra de agentes patdgenos conocidos o no, no dafiinos para el
animal, pero con posibilidades perniciosas para el hombre, que podria escapar a un control previo,
con la consecuente posibilidad de difundir la eventual infeccién a quienes viven en estrecho
contacto (close-contacts) con el trasplantado y, mas aln, a toda la poblacion

Dado que, hasta el momento, las experiencias clinicas (de animales al hombre) de xenotrasplante ya
realizados son numéricamente exiguas y ciertamente insuficientes para poder elaborar estadisticas
fundadas sobre la real probabilidad de que surjan y se difundan tales infecciones, cada decisién en
relacién con el desarrollo clinico de esta nueva terapia, puede basarse solamente sobre hipodtesis; se
impone, por lo tanto, la exigencia ética de proceder con la maxima cautela

Cuando se llegue a la aplicacién clinica del xenotrasplante, entonces sera necesario seleccionar con
cuidado los candidatos, en base a criterios claros y preestablecidos68; realizar 156 Juan de Dios Vial
Correa - Elio Sgreccia un monitoreo profundo y constante del paciente trasplantado, con la
posibilidad, en caso de que fuese indicado, incluso de poner al sujeto en cuarentena, frente a una



difusidn epidémica de infecciones. Algun tipo de monitoreo debiera ser previsto incluso para
guienes viven en estrecho contacto con el paciente trasplantado

Ademads, durante la fase experimental, tal paciente debiera aceptar el abstenerse de procrear,
debido al no descartable riesgo de recombinacidn genética que, en caso de que se verificase, podria
alcanzar incluso sus células germinales. Seria también necesario abstenerse de relaciones sexuales
para evitar posibles transmisiones virales a través de esta via

Un rol importante, en la aplicacidn clinica del xenotrasplante, se atribuira también a la ciencia
sicoldgica, la cual debera dar primero su parecer, caso a caso, sobre las probables repercusiones que
el sujeto receptor podria padecer en su psiquis (ej., modificacién del propio ‘esquema del cuerpo’),
acerca de la integracion de un érgano a él extrano69, y mas aun cuando este es de proveniencia
animal70. En una eventual fase post-trasplante, la sicologia debera también dar su aporte clinico
para sostener al paciente trasplantado en este proceso de integracion

Transgénesis

15. La utilizacion de 6rganos de animales sometidos a ingenieria genética para el
xenotrasplante hace necesarias algunas reflexiones acerca de la transgénesis y sus
implicaciones éticas

Por animal transgénico se entiende el animal modificado mediante la introduccién en su patrimonio
genético de nuevos genes. De otro lado se usa el término ‘knock out’ para indicar aquellos animales
en los cuales un gen (es) endégeno deja de expresarse. En ambos casos, los animales asi tratados
experimentan caracteristicas particulares que seran transmitidas a su descendencia. Como
habiamos notado anteriormente, la posibilidad de operar tales modificaciones genéticas, aunque se
haga usando genes de origen humano, pero obrando de modo respetuoso hacia los animales y hacia
la biodiversidad, es moralmente aceptable en vistas a beneficios significativos para el mismo
hombre. Por lo tanto, reconociendo que la transgénesis no compromete la identidad genética global
del animal mutado y de su especie, y reafirmando la responsabilidad del hombre hacia la creacidn,
asi como para el logro de objetivos de salud a través de ciertas intervenciones de manipulacién
genética, indicamos algunas condiciones éticas elementales que se deben respetar:

1. Garantizar la atencién en cuanto al bienestar de los animales genéticamente modificados, de tal
forma de evaluar el efecto de la expresidn del transgen, las eventuales modificaciones de los
aspectos anatémicos, fisioldgicos y comportamentales, limitando los niveles de stress y de dolor, de
sufrimiento y de angustia;

2. Considerar los efectos en la descendencia y las eventuales repercusiones respecto del ambiente;

3. Es oportuno que estos animales sean mantenidos bajo estricto control y no dejados en el
ambiente;

4. Es necesario minimizar lo mas posible el nimero de animales utilizados en la experimentacion;



5. La extraccidn de 6rganos y/o tejidos debe realizarse en una Unica intervencién quirlrgica;

6. Todo protocolo de experimentacidn sobre animales debe ser sometido a evaluaciones de parte de
un comité de ética competente

Consentimiento informado

16. En la discusion ética acerca de los xenotrasplantes merece gran atencion el tema del
consentimiento informado71

Dado que los érganos a trasplantar provienen de animales, esto involucrara al receptory,
secundariamente, a sus parientes. Al primero se le debera entregar toda la informacién acerca de su
patologia y su diagndstico, sobre la intervencidn del xenotrasplante y la consiguiente terapia, sobre
la probabilidad de éxito y sobre los riesgos del rechazo; particular atencién se debera tener al
informar al paciente sobre los riesgos reales e hipotéticos de zoonosis, a la luz de los datos actuales,
asi como sobre las precauciones a adoptar en caso de infeccidn (en particular la eventual exigencia
de cuarentena que comporta la separacion fisica de las demds personas, mientras subsista el riesgo
de contagio). Debido a la necesidad de un constante monitoreo de la evolucidon posttrasplante, el
paciente debera también ser informado acerca de la necesidad de someterse a controles médicos
durante el resto de su vida

Ademas, no deberad faltar una adecuada informacidn sobre las eventuales terapias alternativas al
xenotrasplante

Tal consentimiento informado de parte del paciente se ha de entender personal. De la fase
experimental, por lo tanto, se han de excluir a los menores y a quienes no estan en condiciones de
dar un consentimiento valido

Sin embargo, si un paciente incapaz de expresar un consentimiento valido se encontrase en peligro
de muerte inminente y no precedentemente previsible, se podra solicitar el consentimiento a su
representante legal, por ejemplo, en la hipdtesis de que se efectia un xenotrasplante salva-vida,
como ‘solucién-puente’, es decir transitoria, en un paciente en coma, siempre que la prestacién
médica a emprender ofrezca una esperanza razonable de beneficio para el mismo paciente

También los parientes tendran que ser informados sobre aquello que podria implicar el trasplante
en relacidn con sus contactos con el paciente y sus potenciales riesgos de contagio en caso de que
surjan dichas infecciones; sin embargo, a ellos no se les podra solicitar un consentimiento en sentido
estricto, siendo el paciente el responsable ultimo de sus elecciones respecto de su salud

Distribucion de los recursos sanitarios

17. Seguramente el xenotrasplante representa una forma de terapia posible que implica el uso
de altisimos recursos sanitarios y economicos72. Por este motivo, algunos han expresado
dudas respecto de su caracter ético, considerando la excesiva incertidumbre respecto de su
éxito y los riesgos que comporta en relacion con el gran empleo de recursos 158 Juan de Dios
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a otras lineas de investigacion

Frente a estas dudas, es oportuno recordar que en este caso, tomando en consideracién el debido
balance costo/beneficio, el ingente empleo de recursos sanitarios es justificado debido a la urgente
necesidad de intentar salvar la vida de tantos pacientes, que de otra forma no tendrian ninguna
chance de sobrevivir

Hay que agregar que, mientras el xenotrasplante en el hombre esté en fase experimental, este no
debera ser evaluado segun los criterios de la terapia en sentido estricto, sino que segun los criterios
de la experimentacion y, por lo tanto, teniendo presente también los futuros beneficios colectivos
previsibles; al respecto, es justo reconocer que la investigacidon en xenotrasplantes realizada hasta el
momento ha permitido mejorar los conocimientos médicos acerca de los alotrasplantes

Patentes y xenotrasplante

18. Hasta el momento, la investigacién en materia de xenotrasplantes ha sido llevada
adelante prevalentemente por la industria farmacéutica privada que ha utilizado ingentes
recursos econémicos, financiando incluso instituciones publicas, con el fin de alcanzar
mejores resultados terapéuticos; es por lo tanto justificado que ellos esperen un retorno en
términos econdmicos de las inversiones realizadas. Una de las posibles vias para obtener tal
fin es justamente a través de la obtencidn de las patentes

Desde el punto de vista formal no hay ningun obstaculo técnico-juridico que impida patentar
érganos animales tratados con ingenieria genética destinados a trasplantes73. Sin embargo, hay que
subrayar que las normativas previstas al respecto por la Comunidad Europea, al momento de su
elaboracidn, no podian considerar la utilizacion de tales érganos para el trasplante de animal a
hombre, dado que tal procedimiento terapéutico nunca se habia realizado en la practica clinica

Por lo tanto, considerando los extraordinarios esfuerzos financieros hasta ahora realizados,
subrayamos la oportunidad de reconsiderar, o mejor, especificar la normativa vigente

Estamos en conocimiento del amplio debate acerca de la cuestidn de fondo si es éticamente
aceptable la misma posibilidad de patentar seres vivos (aunque genéticamente modificados) o de
sus partes, sobre todo en el caso que contengan elementos genéticos derivados del hombre (como
es el caso de los érganos animales tratados con ingenieria genética para el xenotrasplante al
hombre), como también la diferencia para reconocer entre un ‘descubrimiento’ (no patentable) y
una ‘invencion’ (patentable). Aln expresando una orientacién en el sentido de que el animal
transgénico en cuanto tal, y mas aun si es utilizado para fines de trasplante en el hombre, sea
considerado ‘no patentable’, pensamos, sin embargo, que no es competencia de este documento
afrontar directamente una cuestién tan compleja

Aqui nos limitamos a subrayar que, cualquiera que fuese la respuesta a este asunto de fondo, de
todas formas se requerira, al menos, garantizar el respeto del derecho fundamental de cada persona
a tener un acceso igualitario a los cuidados médicos que necesitase, sin discriminacion o
impedimentos debidos a los costos excesivos; esto vale sobre todo para los beneficios terapéuticos.
Tal objetivo, en la hipdtesis de patentes que involucren el xenotrasplante —que sin duda hay que



considerar en una perspectiva terapéutica- puede ser alcanzado mediante la aplicacion de
oportunos instrumentos juridicos (por ejemplo, con la introducciéon de licencias obligatorias), que
permitan la ‘produccién’ a precios accesibles74 y controlados preferentemente por un Organismo
supranacional que tenga este encargo

Indicaciones operativas

19. Considerando lo dicho hasta ahora, se puede indicar una linea operativa con el fin de
orientar la investigacion y del desarrollo del xenotrasplante aplicado al hombre

Pensando en un xenotrasplante de érgano sélido, hay que insistir en la experimentacidn preclinica
(de animal a animal), por el periodo de tiempo que los cientificos estimen necesario para obtener
resultados positivos ‘reproducibles’, considerados suficientes para poder pasar a la experimentacién
en humanos

Cuando llegue el momento, sera entonces éticamente correcto proponer un xenotrasplante,
respetando las reglas del consentimiento informado, en primer lugar solamente a grupos
restringidos de pacientes, que no estén en condiciones —en aquel momento— de un alotrasplante (ya
sea por razones de lista de espera o por contraindicaciones individuales), y siempre que no se
disponga de una alternativa terapéutica mejor

Ademads, sera moralmente necesario asegurar un atento y planificado monitoreo de los sujetos
trasplantados, que incluso podrd durar toda la vida, vigilando cada signo de posible infeccion de
agentes patdgenos conocidos o no

Sera necesario, ademas, que cada experimentacion clinica sea realizada en centros de alta
especializacién, con probada experiencia en los modelos preclinicos cerdo/primate, especificamente
autorizados y controlados por las autoridades sanitarias competentes

Los resultados asi obtenidos, si son inequivocamente positivos, constituirian la base para crecer en
la practica de los xenotrasplantes como terapia quirurgica definitiva

20. Los problemas vinculados al xenotrasplante tienen repercusiones sociales muy amplias. Por
tanto, es necesario desde el punto de vista ético, adquirir una correcta informacién acerca de los
temas que mas interesan al publico sobre los potenciales beneficios y riesgos. Esta informacion
tendra que ser entregada al mayor nimero de personas posibles

Ademas, con debates publicos a pequefia y gran escala, la sociedad en su conjunto, a través de sus
representantes, debera individualizar las condiciones que hagan aceptables invertir en recursos y
esperanzas en esta nueva posibilidad terapéutica, a la luz de las incertidumbres cientificas aun
presentes y de la urgente necesidad de aumentar la disponibilidad de érganos para trasplantes

Un serio empenfio ético por parte de los cientificos implica no descuidar la busqueda de vias
terapéuticas alternativas al xenotrasplante, como parecen prometer tantos descubrimientos
recientes en el campo de la genética, asi como, en una perspectiva mas larga, el uso terapéutico de
células troncales adultas



21. Deseamos sinceramente que, en lo que concierne el ambito especifico de las politicas sanitarias
y de la legislacion en materia de xenotrasplantes, las reflexiones ofrecidas 160 Juan de Dios Vial
Correa - Elio Sgreccia en este documento constituyan un punto de referencia util para todos
aquellos que, a nivel internacional, nacional, regional y local, tienen la responsabilidad de conducir
la vida social. Varios paises75 han elaborado guias para regular este tema tan complejo, ofreciendo
indicaciones operativas del todo validas

Por nuestra parte, creemos que este documento no debe inmiscuirse en cuestiones politicas y
legislativas. Nos limitamos, por lo tanto, a subrayar la importancia y la oportunidad que se logre lo
antes posible, a través de una coordinacién real a todo nivel, una convergencia sustancial de la
normativa internacional en la materia; esta, por una parte, debe establecer las reglas de
procedimientos de la investigacion cientifica, garantizando la validez y la seguridad, por otra parte,
debe velar por la salud de los ciudadanos involucrados y sus potenciales riesgos (especialmente
infecciosos) vinculados a los xenotrasplantes; ademas, debe ofrecer los criterios para organizar las
campafas que sean necesarias para informar a toda la poblacién

Concluimos este documento con el sincero deseo de que el esfuerzo de investigacidn realizado por
aquellos que han colaborado —cientificos, juristas, teélogos y bioeticistas— pueda contribuir de modo
concreto al desarrollo de la discusidn acerca del importante tema de los xenotrasplantes, ademas de
gue sea una expresién de la solicita atencion de la Iglesia Catdlica respecto de los problemas
vinculados con la enfermedad y el sufrimiento humano
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