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Resumen y Abstract IX

Resumen

Antecedentes: la incidencia de enfermedades hematoldgicas malignas en Colombia es
cada vez mayor y uno de sus principales tratamientos es el trasplante de CPH. Dada la
dificultad de la compatibilidad HLA, la alternativa para conseguir un donante es a través
de los registros disponibles. Para la construccion e implementaciéon de un registro en el
pais, se requieren de marcos politicos que sustenten su funcionamiento. Objetivo:
analizar la politica publica colombiana de donaciéon de 6rganos, tejidos y células para
identificar sus caracteristicas y posibles relaciones con la construccién del RNDCPH.
Materiales y métodos: estudio cualitativo con enfoque interpretativo; método del analisis
discursivo de la politica publica de Fischer. Se realizaron 15 entrevistas semiestructuradas
a actores politicos, técnicos y sociales. Se sistematizaron los resultados a través del
software Nvivo 12. Andlisis pragmatico de metatexto, triangulaciéon con nubes de palabras
y fichas documentales de los marcos normativos y politicos sobre donacion y trasplante
existentes entre 2004 y 2017. Resultados: se obtuvieron cuatro categorias de analisis
relacionadas con las fases discursivas de Fischer y 28 lineas discursivas o puntos criticos
existentes entre la politica publica y la creacion e implementacién del registro.
Conclusiones: la politica publica de donacién de 6rganos, tejidos y células no guarda
relacion con la construccion del registro y es insuficiente para soportar su funcionamiento.
Se requiere mayor apertura de los espacios de participacion, discusion y construccion para
transformar la politica publica a partir de los puntos criticos encontrados y sea mas

deliberativa, participativa y democratica.

Palabras clave: Politica publica, analisis de politica publica, donantes no relacionados,

trasplante, células progenitoras hematopoyéticas.
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Abstract

Background: the incidence of malignant hematological diseases in Colombia is increasing
and one of its main treatments is the HSC transplant. Given the difficulty of HLA
compatibility, the alternative to obtain a donor is through the available registries. For the
construction and implementation of a registry in the country, political frameworks that
support its operation are required. Objective: to analyze the Colombian public policy of
organs, tissues, and cells donation to identify their characteristics and the relationship with
the construction of the RNDCPH. Materials and methods: a qualitative study with an
interpretative approach; Fischer's discursive analysis method of public policy. 15 semi-
structured interviews were carried out with political, technical and social actors. The results
were systematized through the Nvivo 12 software. Pragmatic metatext analysis,
triangulation with word clouds and documentary records of the normative and political
frameworks on donation and transplantation between 2004 and 2017. Results: four
categories of analysis were obtained related to Fischer's discursive phases and 28
discursive lines or critical points existing between public policy and the creation and
implementation of the registry. Conclusions: the public policy of organs, tissues and cells
donation is not related to the construction of the registry and is insufficient to support its
operation. It is required an greater opening of spaces for participation, discussion, and
construction to transform the public policy from the critical points to become more

deliberative, participatory and democratic.

Keywords: public policy, policy analysis, unrelated donors, transplant, hematopoietic

progenitor cells.
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Introduccioén

En Colombia y en el mundo el diagndstico de enfermedades hematolégicas malignas cada
vez es mas frecuente, en especial en la poblaciéon infantil. Una de las principales
alternativas de tratamiento para ese tipo de enfermedades lo constituye el trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas (CPH). Ese tipo de trasplantes se caracteriza por
requerir una compatibilidad genética completa entre el donante y el receptor si se busca
un buen resultado y una baja tasa de rechazo. Desafortunadamente, solo 3 de cada 10
pacientes encuentran dentro de su familia ese donante; el resto de ellos requieren una

bldsqueda en los registros de donantes de CPH disponibles en todo el mundo.

Los registros de donantes de células progenitoras hematopoyéticas son organizaciones
encargadas de gestionar la busqueda de donantes adultos voluntarios o unidades de
sangre de cordon umbilical no relacionadas con el paciente. En el mundo, existen
actualmente cerca de 98 registro disponibles para la busqueda de donantes. Todas esas
organizaciones responden a marcos normativos y politicos que sustentan su

implementacién y operacion. Colombia no cuenta con un registro de esa envergadura.

En vista de la necesidad emergente de la creacion de un registro para el pais que
contribuya a la mejora de las condiciones de vida de todos los pacientes que actualmente
lo requieren y no cuentan con un donante relacionado y; partiendo de la idea de que, para
gue este proyecto sea una realidad requiere de una politica publica amplia y participativa
sobre donacion y trasplante de CPH, surge entonces esta iniciativa de investigacion. El
objetivo que persigue es analizar la politica publica colombiana de donacién de érganos,
tejidos y células para identificar sus caracteristicas y sus posibles relaciones con la
construccion del Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas

en el pais.

La metodologia empleada corresponde a un estudio cualitativo que parte del enfoque

interpretativo con énfasis en el andlisis discursivo de la politica publica de Frank Fisher. La



2 Introduccién

seleccion de ese marco metodoldgico responde al interés de conocer los discursos
emergentes de los actores sociales, politicos y técnicos involucrados en la tematica; dando
importancia al andlisis de la politica publica desde un entendimiento democrético y
deliberativo del contexto en el que los discursos emergen.

Con este trabajo se pretende acercar al analisis de politicas publicas sanitarias desde
metodologias alternativas a las escuelas clasicas, dando importancia a los discursos que
son reflejo de las luchas de poder en los escenarios politicos. Con el analisis de la politica
publica de donacion de 6rganos, tejidos y células en Colombia se buscan encontrar puntos
criticos conexos con la creacion e implementacion del registro y que sirvan como insumo
para la deliberacion de estos temas. Con los resultados obtenidos se desea contribuir a la
discusion sobre la donacion y trasplante en el pais, mostrando concepciones no exploradas
y subjetividades de los actores que no suelen ser escuchados; asi como participar en la
construccion y reformulacion de proyectos politicos y politicas sanitarias, que incidan

positivamente en las condiciones de salud y vida de la poblacion colombiana.



1.La donacion de 6érganos, tejidos y células

Este capitulo presenta algunas concepciones teéricas alrededor de la donacién de
organos, tejidos y células en el mundo. La discusion propuesta en la tesis gira en torno al
desarrollo histérico, bioético, politico y normativo que ha tenido esta tematica desde todos
los niveles. Pretende dar una mirada integral al significado que ha tenido y tiene
actualmente la practica de donacién y trasplante. En respuesta al contenido propuesto,
este capitulo se encuentra dividido en cuatro (4) secciones que abordan los conceptos
basicos e histéricos, el contexto bioético, el contexto politico y el contexto normativo del

tema.

La propuesta de comprension de la donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células sera
entonces desde un abordaje integral que incluya todas las dimensiones que lo influencian

desde un nivel global que desciende hasta un nivel local y una realidad nacional.

1.1 Conocimiento sobre la tematica

Por varias décadas, la donacion y trasplante de érganos, tejidos y células ha contribuido a
mejorar la calidad de vida de millones de personas alrededor del mundo, aumentando su
perspectiva de vida y brindando una oportunidad de tratamiento o cura para muchas
enfermedades. Aunque la mayoria de los avances en el tema se han conseguido en el
transcurrir del siglo XX y XXI con el surgimiento de nuevas tecnologias en el area de las
ciencias médicas y el manejo farmacoldgico, los antecedentes de esta practica datan de
siglos atras, cuando surge la idea de poder reemplazar o cambiar aquellas partes del

cuerpo que pudiesen estar dafiadas.
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Figura 1-1: Linea histérica de los trasplantes en el mundo.
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Fuente: Elaboracién propia.

Para el caso de Colombia, los avances en términos de donacion y trasplante aparecen
varios afios mas tarde a pesar del desarrollo que se habia alcanzado sobre la tematica en
otros paises del mundo (véase Figura 1-2). Actualmente, en el territorio nacional se

realizan donaciones y trasplantes de todo tipo de érganos, tejidos y células.
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Figura 1-2: Linea histdrica de los trasplantes en Colombia.
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Fuente: Elaboracion propia.

1.1.1 Perspectiva histérica de la donacién y los trasplantes

Howard, Cornell, Cochran (2012) y Linden (2009) citan el inicio de los trasplantes desde
los afios 3000 a 2500 a. C., de acuerdo con una serie de textos hindles que describen
injertos de piel provenientes de los gluteos o la barbilla de los mismos pacientes y que
fueron usados para reconstruir la nariz cuando era amputada como castigo por algun delito
cometido. La practica de trasplantar érganos podria remitirse a los procedimientos del
médico chino Pien Chiao quien realizaba trasplantes de corazén entre hombres con
diferente voluntad y espiritu para restaurar el equilibrio natural o inclusive a los hechos
citados por el Nuevo Testamento como la restauracion del oido de un siervo por parte de

Jesus de Nazaret o la reimplantaciéon de la mano de un soldado por parte de San Marcos.
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Existe evidencia de que los trasplantes de piel y huesos ocurrieron desde tiempos
prehistoricos (p. 6).

Para Barker y Markmann (2013) la historia de la donacion y de los trasplantes puede
rastrearse desde la prehistoria -cerca del afio 600 a. C.- cuando se empieza a concebir el
uso de colgajos cutaneos autdgenos e injertos libres; pero su historia continla permeada
por multiples hitos e investigadores que han contribuido a lo que hoy dia conocemos y
practicamos en términos de trasplantes. Dentro de dichos avances se encuentran los
primeros trasplantes de dientes humanos realizados por John Hunter en el siglo XVII, los
primeros indicios frente a la inmunologia de trasplantes desarrollados por los cientificos
del Instituto Rockefeller en el afio 1920, el descubrimiento de los linfocitos como principales
responsables de la resistencia a los injertos desarrollados por los trabajos de James B.
Murphy, los avances sobre anastomosis vascular y su uso en trasplantes desarrollados por
Alexis Carrel, los descubrimientos del emigrante de la Alemania Nazi Leo Loeb, quien en
los afios treinta determind que el grado de disparidad genética entre el donante y el
receptor era determinante para el rechazo de los injertos; asi como el descubrimiento del
primer antigeno leucocitario humano (HLA) por Jean Dausset en 1958 y el proceso de

histotipificacion por Paul Terasaki en 1964 (p.1-12).

Watson y Dark (2012) por su parte, afirman que uno de los principales avances en términos
de donacion y trasplante radica en el descubrimiento de la inmunosupresién quimica en

los afios cincuenta, que permitio reducir la tasa de rechazo del injerto (p. i30).

Trasplante de rifién

El trasplante de rifién fue una técnica quirdrgica ampliamente estudiada a principios del
siglo XX. En 1902 Emerich Ullmann comienza a experimentar con autotrasplantes en
perros y xenoinjertos de perros a cabras. Cerca del afio de 1906, Jaboulay realiza
trasplantes renales provenientes de cerdos o cabras a humanos con diagnéstico de
insuficiencia renal y en 1909, Ernst Unger, tras realizar cerca de 100 trasplantes en
animales, realiza el tercer y cuarto trasplante de rifion a un humano a partir de érganos de
primates. Ninguno de estos procedimientos tuvo éxito y todos los pacientes trasplantados

fallecieron dias después. (Barker & Markmann, 2013)
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Trascurridos 27 afios desde estos experimentos, el cirujano ucraniano Yu Voronoy (1936)
logro realizar el primer trasplante de rifion de un humano a otro en un paciente con
diagnéstico de insuficiencia renal aguda secundaria a intoxicacion por mercurio (Watson &
Dark, 2012). El 6rgano fue recuperado 6 horas después de la muerte del donante y el tipo
de sangre del donante era B mientras que el del receptor era tipo O. Por esta razon, el
procedimiento fracasé prontamente y el receptor fallecié dos dias después (Hamilton &
Reid, 1984, citado por Howard, Cornell, & Cochran, 2012).

El primer trasplante de rifidn ejecutado con éxito sucede hasta el 23 de diciembre de 1954,
cuando Ronald Herrick doné este érgano a Richard, su hermano gemelo idéntico, quien
padecia nefritis crénica. Ya que donante y receptor compartian ese nivel de
consanguinidad, se logré evitar la respuesta inmunitaria de rechazo al trasplante. La cirugia
tuvo una duracién total de 5,5 horas (Schatzki, 2003 citado por Zuber, Howard, & Davis,
2014) y fue liderada por el cirujano plastico Joseph Murray en el Hospital Peter Bent
Brigham de Boston. El procedimiento le permitio a Richard tener otros 8 afios de vida antes
de que su enfermedad regresara, mientras que el donante Ronald vivié por 56 afios mas
(Howard et al., 2012). Este mismo cirujano logré en el afio 1962, el primer trasplante de
rifién exitoso de un donante cadavérico a un ser humano vivo (Hakim & Papalois, 2003,
citado por Sims, 2010).

En Colombia, el primer trasplante renal realizado con éxito se llevo a cabo en el afio de
1973, en el Hospital Universitario San Vicente de Paul de Medellin (Secretaria Distrital de
Salud, 2012). Este trasplante fue liderado por 35 especialistas de la institucion a partir de
un donante vivo. El receptor, quien era hermano del donante, sobrevivié por 29 afios tras
el procedimiento quirdrgico hasta que fallecié debido a un accidente de transito (Hospital

Universitario San Vicente Fundacion, 2014).

Trasplante de higado

Los avances en términos de trasplante de higado también suceden en la segunda mitad
del siglo XX. El primer intento se realizo en el afio 1963, en la Universidad de Colorado. El
médico a cargo del procedimiento fue Thomas Starzl, quien trasplant6 el higado de una

persona con parada cardiaca a un nifio de 3 afios con diagnostico de atresia biliar (Starzl,
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2003, citado por Zuber et al., 2014). Los resultados no fueron los esperados ya que el
receptor murié 22 dias después debido a complicaciones técnicas y hemorragias severas
agravadas por hipertension portal y coagulopatia (Starzl, Marchioro & Vonkaulla, 1963,
citado por Linden, 2009).

Desde ese mismo afio se continuaron los intentos de trasplante en humanos a lo largo de
varias ciudades de Estados Unidos y Francia. El primer sobreviviente del trasplante
hepético se present6 en 1967. Segun Linden (2009), de 1963 a 1979, 170 pacientes fueron
sometidos a trasplante de higado en la Universidad de Colorado; 56 sobrevivieron durante
un afio, 25 entre 13 y 22 afios; y varios permanecieron vivos con un seguimiento de entre

17 y 31 afios posoperatorios (p. 169).

Para Colombia, esta historia comienza en el afio de 1979 en la ciudad de Medellin, donde
el Hospital Universitario San Vicente de Paul en colaboracion con la Universidad de
Antioquia, realizan el primer trasplante hepatico a una persona con diagnéstico de
enfermedad de Wilson. Actualmente, el trasplante de higado esta indicado a nivel mundial
como tratamiento de eleccién para pacientes con diagnéstico de hepatopatias agudas o
crénicas que ponen en riesgo la vida del paciente y que no responde a otros tratamientos;
entre ellas se encuentran la cirrosis, multiples enfermedades congénitas, algunos tumores
hepéaticos o carcinomas e insuficiencias hepaticas graves (Secretaria Distrital de Salud,
2012).

Trasplante de corazén

El pionero en investigacion alrededor de trasplante de corazon fue el médico
estadounidense Norman Shumway. Mediante los resultados que obtuvo en sus
experimentos con animales cred una estrategia operativa para el trasplante que consistia
en enfriar el corazon y dejar parte de las auriculas in situ con el objetivo de reducir el
namero de anastomosis requeridas (Dong, Lower, Hurley & Shumway, 1965, citado por
Watson & Dark, 2012).

Sin embargo, el primer trasplante de corazén humano exitoso fue realizado por el médico

Christiaan Barnard, quien habia tenido la oportunidad de visitar la unidad de trabajo de



Capitulo 1 9

Shumway (Barnard, 1968, citado por Watson & Dark, 2012). Este procedimiento fue llevado
a cabo en Sudafrica y el receptor del érgano fue Louis Washkansky, quien fallecié 22 dias
después debido a una neumonia secundaria a la inmunosupresion (Hoffenberg, 2001,
citado por Zuber et al., 2014).

En el pais, el primer trasplante de corazén se realizé en el afio de 1985 en las instalaciones
de la Clinica Vascular Santa Maria de Medellin. El procedimiento fue liderado por el médico
Alberto Villegas y el receptor fue Antonio Yepes Obando, un albafiil de 37 afios, quien fue
diagnosticado con una enfermedad coronaria terminal. Dos meses después de la
intervencion quirdrgica fue dado de alta de la institucién y sobrevivié por cerca de dos afos
(Valencia, 1990).

Trasplante de pulmén

El primer trasplante de pulmdén exitoso se realiz6 en el afio 1963 a manos del cirujano
James Hardy en las instalaciones de la Universidad de Mississippi (Welch, 1987, citado
por Zuber et al., 2014). La funcién pulmonar temprana tras el trasplante fue 6ptima, aunque
el 6rgano provenia de un donante cadavérico con colapso circulatorio. El receptor solo
sobrevivié 3 semanas tras el trasplante debido a una insuficiencia renal (Hardy, Webb,
Dalton & Walker, 1963, citado por Watson & Dark, 2012).

En el afio 1981 se logra el primer trasplante de corazén-pulmén por parte del equipo
médico dirigido por Bruce Reitz (Reitz et al., 1982, citado por Watson & Dark, 2012). Afios
mas tarde, en 1990, se realiza el primer trasplante de pulmén proveniente de donante vivo.
Finalmente, para el afio 1992, se introduce el trasplante bilateral de pulmén por medio de
anastomosis hilares separadas. Este procedimiento es el estandar de eleccion para la
mayoria de los pacientes que requieren esta intervencion (Patterson, 1992, citado por
Watson & Dark, 2012).

En Colombia el trasplante de pulmon llega hasta el afio de 1997 en las instalaciones de la
Clinica Cardiovascular de Medellin por un equipo médico encabezado por Alberto Villegas
Herndndez. La donante era una mujer que habia fallecido debido a una hemorragia
cerebral y la receptora era Liliana Salazar, una mujer calefia de 37 afios, con diagnostico

de enfisema pulmonar que la mantenia practicamente postrada en cama y dependiente de
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una bala de oxigeno. El procedimiento fue realizado gracias a los esfuerzos de la Clinica
Cardiovascular Santa Maria, el Seguro Social, el Hospital Universitario San Vicente de
Paul, la Universidad de Antioquia y la Corporacién Colombiana para el Fomento de los
Trasplantes. La operacion fue un éxito absoluto y, aunque la paciente solo recibi6 el érgano
izquierdo, los especialistas le aseguraron una buena recuperacion y una calidad de vida
gue le permitiera realizar correctamente las actividades de la vida diaria (Equipo de
redaccion El Tiempo, 1997).

Trasplante de pancreas

Los responsables de abrir el camino del trasplante pancreatico en el mundo fueron los
médicos William Kelly y Richard Lillehei de la Universidad de Minnesota. Su equipo fue el
responsable de trasplantar este 6rgano por primera vez en el afio de 1966, de realizar el
primer trasplante pancreas-intestino en 1968 y de islotes de Langerhans pancreético en
1990 (Kelly et al., 1967, citado por Zuber et al., 2014). El receptor de este primer érgano
fue un hombre con diagnéstico de diabetes tipo 1y uremia (Kelly, Lillehei, Merkel, Idezukic

& Goetz, 1967, citado por Meirelles Junior, Salvalaggio, & Pacheco-Silva, 2015).

En Colombia este procedimiento se realiza por primera vez en marzo de 1988 en la ciudad
de Medellin, gracias a los esfuerzos del Hospital San Vicente de Paul, la Clinica
Cardiovascular Santa Maria y la Universidad de Antioquia. ElI donante fue un joven
antioquefio que fallecié violentamente y la receptora fue una mujer de 36 afios con
diagnostico de diabetes e insuficiencia renal. La operaciéon ocupé un total de cinco horas
ya que incluy6 también el reemplazo de uno de sus rifiones (Equipo de redaccién Revista
Semana, 1988).

Trasplante de intestino

Los avances en términos de trasplante de intestino se deben a los esfuerzos realizados
por el médico Thomas Starzl. Junto con su equipo quirdrgico, este médico logré el primer
trasplante exitoso de intestino en el afio 1987. La receptora fue Tabitha Foster, una nifia
de apenas tres afios quien habia nacido con sindrome de intestino corto y jamas habia

podido comen ni un solo alimento solido. Debido a su diagnoéstico, la pequefia solo requeria
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un trasplante de intestino y de higado, pero los cirujanos decidieron trasplantar el intestino
grueso, el estdbmago, el intestino delgado y el pancreas, al tiempo que realizaron una
esplenectomia. Tabitha solo sobrevivi6 6 meses posteriores a la cirugia debido a
complicaciones derivadas del virus Epstein-Barr (Zuber et al., 2014).

A Colombia este procedimiento llega solo hasta el afio 2004. Los pioneros en el tema
fueron el grupo de trasplantes del Hospital Universitario San Vicente de Paudl y la
Universidad de Antioquia. El receptor era un joven antioquefio de 18 afos quien fue
diagnosticado con necrosis masiva del intestino delgado, restandole solo ocho centimetros
de este para subsistir. La intervencion fue compleja y termind con la posterior muerte del
paciente, pero permitié el comienzo de una nueva era en la historia de los trasplantes en
el pais (Garcia Vélez, 2008).

Trasplante de tejidos

El trasplante de tejidos es posiblemente uno de los avances méas antiguos en esta rama
de la medicina. Segun Iglesias Morales et al. (2013), esta practica se puede remontar al
afo 3.500 a. C. en la cultura egipcia de acuerdo con lo encontrado en el papiro de Ebers.
Sin embargo, formalmente el trasplante de tejidos se establece hasta el afio 500 a. C.,
cuando el cirujano Sushruta hace el primer injerto de piel glitea como método

reconstructivo de nariz, labios y pabellén auricular (p. 116).

La intervencion se convierte en una practica formal a partir del siglo XVI para la
reconstruccion de varios defectos de la imagen corporal. Sus bases se remontan al uso de
colgajos en la obra de Gaspare Tagliacozzi de la Universidad de Bolofia, quien comienza
a usar piel del antebrazo para la reconstruccion de nariz; a las investigaciones de Giuseppe
Baronio, quien realiz6 homoinjertos de piel en ovejas; a la cirugia facial reconstructiva y el
tratamiento de quemaduras por parte del otorrinolaringélogo Harold Gillies durante la
Primera Guerra Mundial y a los estudios sobre los mecanismos de rechazo de injerto, la
memoria inmunolégica y la inmunidad adquirida de Peter Medawar (Iglesias Morales et al.,
2013).

Ya para el 7 de diciembre de 1905, Eduard Zirm avanza ain mas en el tema de trasplante

de tejidos al ser el primer médico en trasplantar una cérnea a un trabajador de una granja
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llamado Alois Glogar, quien habia sufrido de una quemadura en sus o0jos mientras limpiaba
un gallinero y manipulaba cal perdiendo completamente la vision (Armitage, Tullo & Larkin,
2006, citado por Sims, 2010). El donante de las cérneas fue un nifio de 11 afios que habia
perdido la vision de uno de sus ojos a partir de una lesién penetrante en el pasado. La
técnica incluyé la enucleacion del ojo del donante y el corte de la cornea en dos secciones
para luego ser implantadas en el receptor. Solo uno de los dos implantes funciondé y Glogar
recuperd parte de la vision en uno de sus ojos (Crawford, Patel & McGhee, 2013, citado
por Zuber et al., 2014).

Actualmente el trasplante de tejidos se ha ampliado profundamente permitiendo que se
recuperen piel, cérneas, huesos, segmentos osteotendinosos, valvulas cardiacas,
segmentos vasculares y tejidos obtenidos de membrana amniética. Algunos de estos
tejidos pueden recuperarse de donante vivo y otros de cadavérico (mas cominmente). En
Colombia el primer trasplante de cérneas se realizé en el afio 1964, en las instalaciones
del Hospital San Juan de Dios. La Clinica Shaio continué con el primer trasplante de
valvulas cardiacas en 1959 y el Hospital San Ignacio con el de hueso para 1986. La primera
institucion en realizar un trasplante de piel en el pais fue el Hospital de la Misericordia en
2001 (Redaccion El Tiempo, 2003).

1.1.2 Células madre

El término célula como componente basico de todo tejido de plantas y animales aparece
en 1838 en boca de Matthias Schleiden y Theodor Schwann. Gracias a las observaciones
de Rudolf Virchow, en el afio de 1855 se concibe que toda célula debe provenir de otra.
En 1980, cuando Hans Driesch encuentra que al disecar un embrién de erizo de mar con
cuatro células cada una de ellas tenia la capacidad de formar un organismo entero, se
llega a pensar que las células de un embrién temprano tenian mayor plasticidad de lo que
se habia pensado hasta la fecha. Aun asi, es hasta finales del siglo XIX que comienza a
aparecer en la literatura alemana el término "stammzelle" o célula madre, pero su

bldsqueda para la época realmente fue infructuosa (Tu, 2010).

En este momento existen multiples y complejas definiciones, asi como avances frente al

tema de las células madre. Segun Mooren (2012), las células madre (CM) pueden definirse
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como “células no especializadas que se renuevan durante largos periodos de tiempo a
través de la division celular y pueden inducirse después de la estimulacion con sefiales
bioquimicas/biofisicas apropiadas para convertirse en células con funciones especiales”
(p. 810-811). Segun Hecker, Thannickal, & Phan (2009), las principales caracteristicas de
estas células son la capacidad de auto-renovacion y de diferenciacién en otra clase de
células mas especializadas dentro de algun tejido especifico (p. 147); siendo entonces las
responsables de la multiplicidad de células que conforman al organismo en las diversas

etapas del ciclo vital.

Existen tres tipos de células madre: germinales (CMG), embrionarias (CME) y adultas
(CMA) como se muestra en la Figura 1-1. Las CMG producen 6vulos o espermatozoides
(Tu, 2010); las CME se obtiene a partir de embriones viables formados entre tres y cinco
dias después de la fecundacién del ovocito por parte del espermatozoide y se pueden
clasificar en tres subtipos de acuerdo a su potencia: totipotentes (CMET), capaces de
formar un organismo completo incluyendo las tres capas embrionarias, las CMG vy las
células extraembrionarias (Thomson et al., 1998, citado por Pérez & Casado, 2015);
pluripotentes (CMEP), capaces de diferenciarse en células de cualquiera de las tres capas
embrionarias pero no en células extraembrionarias, de manera que no tienen la capacidad
de generar un organismo completo (Pérez & Casado, 2015) pero si de diferenciarse en la
mayoria de los tipos celulares existentes y; multipotentes (CMEM), que forman un nimero
limitado de células especializadas y generalmente funcionan para el reemplazo de células
locales completamente diferenciadas que se han perdido por deplecion o dafio (Stewart,
2004, citado por Mooren, 2012).

Las CMA son células indiferenciadas que pueden presentarse en cualquier parte del
organismo maduro proporcionando un mecanismo idéneo para el mantenimiento de la
homeostasis tisular a través del reemplazo de las células dafiadas en el 6rgano donde
residen. Tienen la capacidad de auto-renovarse pero son multipotentes en lugar de
pluripotentes (Hecker et al., 2009) ya que solo se diferencian en una capa embrionaria
debido a su limitado potencial de diferenciacion. Podria decirse entonces que las CMA

constituyen en si el cuerpo humano tras el nacimiento.
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Figura 1-3: Jerarquia y potencial de diferenciacioén de las células madre.
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Fuente: Hecker et al., 2009, p. 148.

El potencial de las células madre reside en su aplicacion en medicina regenerativa para
reemplazar células muertas o tejidos previamente afectados por ciertas patologias o
accidentes. Los tratamientos que se pueden implementar incluyen células madre
propiamente dichas, células derivadas de células madre o factores recolectados de células
madre mediante trasplante o reclutamiento para uso autélogo (Pérez & Casado, 2015). Las

principales estrategias utilizadas son la activacion y movilizacion de células madre y
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progenitores adultos enddégenos o el trasplante de células madre y progenitores
provenientes de diferentes fuentes (Mooren, 2012).

Progenitores hematopoyéticos

Las células progenitoras son células madre que pierden su capacidad de auto-renovacion
pero conservan su caracteristica multipotente o pluripotente para diferenciarse en un cierto
rango de células de diferentes tejidos y érganos. Una de las principales fuentes de
progenitores circundantes es la médula 6ésea que contiene las células madre
hematopoyéticas, los progenitores endoteliales y las células mesenguimales. La activacion
o la detencién del ciclo celular (etapa quiescente) de los progenitores depende en gran
medida del ambiente local, celular y extracelular en el que se encuentren inmersos
(Mooren, 2012).

En 1909 es cuando se comienza a prever la existencia de las células madre
hematopoyéticas capaces de formar diversos tipos celulares de la sangre como los
glébulos rojos o blancos y las plaquetas. Esta propuesta teérica se debe a Alexander
Maximow, quien fue capaz de postular la teoria de que el trasplante de médula 6sea
después de una dosis de radiacion seria capaz de rescatar a un animal de una muerte
inminente. Gracias a esta osada idea el avance en el tema de los progenitores
hematopoyéticos continué para que en 1956 Charles Ford proporcionara la primera prueba
definitiva de que ciertas células de la médula del donante eran capaces de reactivar el

sistema hematopoyético del receptor del trasplante (Parson, 2004, citado por Tu, 2010).

En 1957 el diario New England Journal of Medicine informa el primer intento de trasplante
de médula 6sea en humanos y ya en 1961 la idea de los progenitores hematopoyéticos
salié del dominio de los postulados teéricos para mostrar la primera evidencia experimental
de progenitores multipotentes de células sanguineas debido al trabajo de Till y McCulloch.
Para 1968 se logra el primer microambiente hematopoyético in vivo y en 1978 se postula

el concepto de nicho hematopoyético por Schofield (Bianco, 2015).

Actualmente se conoce que las células madre hematopoyéticas (CMH) son células con
potencial regenerativo multipotente. Se encuentran en la base de la jerarquia de las

células que se diferencian en progenitores hematopoyéticos (PH), para diferenciarse de
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nuevo en progenitores mieloides que dan lugar a plaquetas, glébulos rojos, monocitos y
granulocitos y en progenitores linfoides que se convierten en células diferenciadas del
sistema inmune (células T y B) (Pérez & Casado, 2015); tal como se muestra en la Figura
1-4.

Figura 1-4: Diferenciacién de células madre pluripotentes.
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Fuente: Pérez & Casado, 2015, p. 780.

Muchas enfermedades como desérdenes hematolégicos y del sistema inmune son
tratados con CMA del sistema hematopoyético. Estas células son usadas en trasplantes y
son obtenidas mediante aspiracion de la cresta iliaca (médula ésea), a través de aféresis
de sangre periférica luego de que las células sean movilizadas con factor de crecimiento
G-CSF o0 a través de la sangre de corddn umbilical. EI cordon umbilical se propone
entonces como una fuente potencial de células madre hematopoyéticas multipotentes y
progenitores hematopoyéticos asi como de células mesenquimales (Pérez & Casado,
2015).
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Tabla 1-1:

Diagndsticos susceptibles a tratamiento con CPH.

TIPO DE TRASPLANTE

Alogénico

Autélogo

Neoplasias hematolégicas como:

Linfomma no Hodgkin.

Leucemia mieloide aguda, Linfoma Hodgkin.
leucemia linfoblastica aguda, Mieloma mudiltiple.
leucemia mieloide cronica y Cancer de seno.

leucemia linfocitica aguda.
Anemia aplasica severa.
Hemoglobinopatias como:

Talasemia y anemia de células

Enfermedades autoinmunes como:
Purpura trombocitopénica inmune,

lupus y artritis  reumatoidea,

escleroderma y esclerosis multiple.

falciformes. .

DIAGNOSTICOS

Neoplasias hematolégicas.

e Sindromes de inmunodeficiencia
como: inmunodeficiencia
combinada severa, enfermedad
de Wiskott-Aldrich.

e DesoOrdenes metabdlicos como:
Mucopolisacaridosis y

enfermedad de Gaucher.

Fuente: Elaboracion propia. Adaptada de Secretaria Distrital de Salud, 2015, p. 15-16.

1.2 Contexto bioético de la donacion y el trasplante

La utilizacién de células madre ha sido cuestionada desde el punto de vista bioético a partir
del aumento de su disponibilidad para terapia y del auge de la investigacion en el area
biomédica. La discusion comenzo en el afio 1981 cuando se producen los primeros cultivos
de células madre de raton (Cepero, Hernandez, & Carrero, 2011) y posteriormente en 1998
cuando por primera vez se aislan, cultivan y caracterizan las células madre a partir de los
blastocitos o células germinales primordiales (Thomson et al., 1998). Actualmente la
controversia se centra en las lineas celulares embrionarias, especialmente en términos de
destruccién de embriones humanos, consentimiento informado y temor de mercantilizacion
de estos. Los argumentos en contra parten de una perspectiva religiosa y moral, incluyendo
el argumento kantiano de que los seres humanos no deben ser usados como un medio

para satisfacer otros fines sino como fines en si mismos (Daar, Bhatt, Court, & Singer,
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2004) y el hecho de que se considere al embribn humano moralmente equivalente a un ser
humano adulto dandole un valor moral intrinseco. Es entonces como estas objeciones se

basan en la defensa de la dignidad y de la vida humana (de Miguel-Beriain, 2015).

En contraste, autores como como Savulescu y Devolver (2006) apoyan la idea de que la
obtencién de células madre humanas es moralmente aceptable sobre la base del principio
de beneficencia ya que su uso en investigacion podria conducir a beneficios significativos
en diagnostico y terapia. Estas dos posiciones extremas resultan dificiles de reconciliar
dadas sus bases morales contradictorias y los vacios existentes en los marcos legales
frente a su uso (Devolder & Savulescu, 2006, citado por de Miguel-Beriain, 2015) y las
diferencias de estos entre diferentes regiones. La normatividad existente a nivel
internacional ha sido enfatica en delimitar la acciébn humana sobre el cuerpo -como si éste
estuviese a libre disposicién- de manera que se prohibe el comercio de 6rganos, tejidos y
células. Para el caso de los tratamientos clinicos basados en células madre
pluripotenciales se deben cumplir los requerimientos nacionales y regionales, protocolos
de buenas practicas, derechos de propiedad intelectual, consentimiento informado y
tratamiento ético de tejidos, asi como leyes de proteccién de patentes (Andrews et al.,
2014, citado por Simonson, Domogatskaya, Volchkov, & Rodin, 2015). No existe un
organismo o entidad internacional especifico que regule o establezca estandares en

términos de terapia basada en células madre pluripotentes.

En el caso de la utilizacion de progenitores hematopoyéticos provenientes de sangre de
corddn umbilical, se resuelven muchos de los problemas éticos planteados. Frente a la
existencia de Bancos de Sangre de Cordén Umbilical la preocupacion gira en torno a varios
aspectos comunes con los bancos de tejidos (Amo Usanos, 2009): primero la integridad
del cuerpo, que no entra en conflicto con la existencia de los BSCU ya que el donante no
se expone a ningun peligro durante el procedimiento de colecta. Segundo, la privacidad
y confidencialidad de datos que se encuentra legislado en nuestro territorio nacional, asi
como internacionalmente, y que se considera exigible para realizar efectivamente el
proceso de donacion. Frente a este aspecto se considera indispensable que el equipo de
salud responsable de la captacion y de colecta de las unidades esté capacitado en relacién
con el anonimato de los potenciales donantes y de los receptores a lo largo de todo el

proceso. La WMDA (2014) sefiala en su norma 3.073 que “para garantizar la
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confidencialidad es necesario proteger la identidad de los donantes. Se deben establecer

reglas para asegurar la confidencialidad del donante” (p.49).

En tercer lugar, se encuentra la promocién de la solidaridad, en cuanto a que la sangre
donada no se convierta en mercancia de distribucion ni se le exija al receptor ningun tipo
de retribucién para hacer efectivo su uso. Este principio de solidaridad pretende movilizar
a las administraciones publicas de cada nhacién para promover la creacién y funcionamiento
de BPSCU que permitan responder a las demandas de la poblacién total. Un aspecto
adicional a tener en cuenta es la consideracion de justicia, que en palabras de Sugarman
y colaboradores (1997) promueve que “se creen mecanismos para asegurar que todos los
participantes potenciales tengan una oportunidad justa de participar en el banco de SCU”
(p. 938-943) proporcionando igualdad de acceso de pacientes de grupos minoritarios al

trasplante de CPH.

Finalmente, la informacién y consentimiento de las donantes. Toda gestante debe
recibir la informacién de los fines de la colecta, el procedimiento a realizar y el uso de la
sangre antes de firmar el consentimiento con el que autoriza la donacién. La WMDA define

el consentimiento informado valido como:

La documentacién firmada que indica que un donante adulto voluntario o la donante
de sangre de cordén umbilical han sido informados sobre el procedimiento y las
pruebas realizadas, los riesgos y beneficios del procedimiento, que han
comprendido la informacién recibida, han tenido la oportunidad de hacer preguntas,
han recibido respuestas satisfactorias y han confirmado que toda la informacién
proporcionada es verdadera hasta donde llega su conocimiento. El consentimiento
es valido cuando cumple con la regulacion nacional... se debe obtener de todos los
donantes voluntarios adultos en la fase de preparacion... debe ser obtenido al inicio,
en el momento de la captacién. Los formularios de consentimiento deben ser
revisados por el personal juridico, dado que son una garantia legal para el registro
y sus empleados y son legalmente indispensables para el funcionamiento del
registro... debe obtenerse también, sila sangre del donante u otro material biolégico
o informacion se almacena y/o se utiliza en un proyecto de investigacion éticamente

autorizado. (World Marrow Donor Association, 2014, p. 49-50)
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El momento de la firma del consentimiento informado sigue siendo un tema controversial.
Los BSCU que completan este requisito durante el periodo prenatal exclusivamente,
terminan negando el acceso a las mujeres que no recibieron atencion prenatal o a aquellas
que por alguna circunstancia no reciben la informacién antes del ingreso a trabajo de parto
en el centro de atencion en salud; pero en contraste, les permite deliberar su decision
durante un periodo de tiempo mayor. Los BSCU que deciden completar el consentimiento
en el momento del ingreso de la gestante al servicio de trabajo de parto, se enfrentan al
cuestionamiento de qué tan plenamente informada podria estar dicha donante, dado que
el dolor, la angustia y otras circunstancias acompafan a la mujer en ese momento; sin
embargo, permiten que todas las gestantes que se encuentren interesadas puedan

ingresar al programa (Broder, Ponsaran, & Goldenberg, 2013).

Toda mujer en gestacion esta en el derecho de recibir la plena informacién acerca de la
posibilidad de donar la SCU. Normalmente en la mayoria de los paises, las potenciales
donantes son abordadas por anuncios impresos, en linea y televisivos acerca de los
servicios prestados por los BPrSCU y en su mayoria desconocen la posibilidad de donar
en establecimientos publicos. Lo anterior sucede como consecuencia de la dificultad
econdémica que presentan los BPSCU para competir con las campafas comerciales de los
bancos privados (Broder et al., 2013). Algunos bancos privados pueden elevar las
expectativas de los padres en cuanto al uso de la SCU para beneficio de sus propios hijos,
de manera que no resulta consistente con los hallazgos alcanzados por la literatura

cientifica (Samuel et al., 2008, citado por Santos & Ventura-Junca, 2012).

Ahora bien, segun Giacomini y colaboradores (2007) desde una perspectiva de politica
publica, los problemas éticos alrededor de la produccién y distribucion de células madre
se inscriben en tres categorias: (i) problemas relacionados con el bienestar de la
comunidad, (ii) problemas relacionados con el bienestar de los donantes, y (iii) problemas
relacionados con el bienestar de los receptores de trasplante de células madre (Giacomini,
Baylis, & Robert, 2007, p. 1491).
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Problemas relacionados con el bienestar de la comunidad

Al respecto hay dos preocupaciones centrales: la equidad, asegurando que todas las
personas que lo requieran cuenten con los medios para acceder a las terapias con células
madre, independientemente de las caracteristicas sociales o economicas del sujeto. Los
tipos de tejidos disponibles deben reflejar los imperativos clinicos y no discriminar
incidentalmente (Greene, 2006, citado por Giacomini, Baylis, & Robert, 2007). Como se
menciond con anterioridad, para poder cumplir con este principio es necesario que los
donantes sean abundantes y diversos, de manera que se pueda cubrir un mayor rango de

HLA que permita la terapia celular.

La segunda preocupacién gira en torno del impacto potencial de las terapias en la
sostenibilidad fiscal de los sistemas de salud (Baylis & Downie, 2005, citado por Giacomini,
Baylis, & Robert, 2007). Debido a que la terapéutica con células madre en general resulta
costosa, se requiere un imperativo ético en cuanto al uso prudente de los recursos a través
de modelos de produccién que no impliquen el desperdicio rutinario de los érganos, tejidos
o células disponibles (Giacomini et al., 2007).

Problemas relacionados con el bienestar de los donantes

Debe considerarse el riesgo para la salud y la vida del donante que conlleva el proceso de
donacion. El interés cientifico y politico actual en este aspecto se centra en el uso de
embriones humanos, ya que la mayoria de las jurisdicciones lo considera inaceptable o
aceptable en circunstancias limitadas. La destruccion en grandes cantidades de embriones
humanos se considera moralmente problematico asi como el dafio que pudiese causarse
a las mujeres que proporcionan sus évulos para la creacion de embriones como fuente de

células madre (Giacomini et al., 2007).

En el caso de la donacién de SCU, el riesgo para la gestante y el neonato es practicamente
inexistente. El procedimiento no resulta doloroso ni traumético, ni genera dafios a largo

plazo en los sujetos.
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Problemas relacionados con el bienestar de los receptores

Aunque se considera que la terapéutica basada en células madre es segura y efectiva, el
impacto que se genera en los receptores del trasplante se relaciona con la manera en que
se producen Yy distribuyen los 6rganos, tejidos y células. Los principales problemas de
seguridad radican en el rechazo inmunitario del injerto, la trasmisién de infecciones o de
enfermedades genéticas entre la fuente y el receptor (Dawson et al., 2003, citado por
Giacomini, Baylis, & Robert, 2007). Por ello, los bancos de tejidos y BSCU han adoptado
politicas de inclusién y exclusion de donantes, asi como la toma de pruebas de laboratorio
gue permitan identificar posibles infecciones o enfermedades que excluyan la llegada del

organo, tejido o célula hasta el receptor.

En definitiva, segun Giacomini y colaboradores en el terreno de la politica publica, son
ocho los objetivos éticos de produccion y distribucion de érganos, tejidos y células que

debe alcanzar todo pais:

(1) garantizar el acceso equitativo a los grupos demograficos, (2) asegurar la menor
necesidad insatisfecha posible entre grupos que puedan beneficiarse, (3) garantizar
un gasto razonable, en interés de la sostenibilidad del sistema de salud, (4)
minimizar el desperdicio de lineas y tejidos de células madre, (5) minimizar o evitar
el uso de embriones humanos, (6) minimizar los dafios potenciales a aquellos que
proporcionan células para la derivacion de células madre, (7) minimizar el riesgo de
rechazo inmune en los receptores, y (8) minimizar el riesgo de transmision de
enfermedad entre las fuentes celulares y los receptores. (Giacomini, Baylis, &
Robert, 2007, p. 1492)

Es entonces como los Bancos de Sangre de Corddn Umbilical de caracter publico superan
muchos problemas éticos considerandose una alternativa segura en terapia celular, ya que
su obtencién y distribucion no plantea los dilemas propios del uso de embriones humanos
y su centro es el proceso adecuado de consentimiento informado por parte de las donantes
(Santos & Ventura-Junca, 2012). Los registros de donantes funcionan respetando también
los principios éticos de voluntariedad, solidaridad, gratuidad, ausencia de animo de lucro,

consentimiento informado y confidencialidad de datos; de manera que tampoco generan
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conflicto ético. Aun asi, para que se logren sortear estas dificultades éticas en un mundo
gue es cada vez mas globalizado e interconectado, se hace imprescindible la creacion de
acuerdos internacionales, practicas estandarizadas y normatividad clara entre naciones
colaboradoras asi como a nivel local (Mason & Manzotti, 2010, citado por Santos &
Ventura-Junca, 2012).

1.3 Contexto politico de la donacién y el trasplante

En términos de Lahera:

La politica y las politicas publicas son entidades diferentes, pero que se influyen de
manera reciproca. Ambas se buscan en la opacidad del sistema politico. Tanto la
politica como las politicas publicas tienen que ver con el poder social. Pero mientras
la politica es un concepto amplio, relativo al poder en general, las politicas publicas
corresponden a soluciones especificas de cémo manejar los asuntos publicos. El
idioma inglés recoge con claridad esta distincion entre politics y policies. Las
politicas publicas son un factor comun de la politica y de las decisiones del gobierno
y de la oposicion. Asi, la politica puede ser analizada como la blusqueda de
establecer politicas publicas sobre determinados temas, o de influir en ellas. A su
vez, parte fundamental del quehacer del gobierno se refiere al disefio, gestion y
evaluacion de las politicas publicas... Una politica publica de excelencia
corresponde a aquellos cursos de accion y flujos de informacion relacionados con
un objetivo politico definido en forma democratica; los que son desarrollados por el
sector publico y, frecuentemente, con la participacién de la comunidad y el sector
privado. Una politica publica de calidad incluirhd orientaciones o contenidos,
instrumentos 0 mecanismos, definiciones o modificaciones institucionales, y la

previsién de sus resultados. (Lahera, 2004, p. 7-8)

Las politicas publicas se soportan en posturas politicas determinadas, que terminan
convirtiéndose en factores de viabilidad y factibilidad de la politica publica. Son un medio
para dar respuesta a una problematica social especifica por lo que su nicleo se encuentra
anclado al asunto que desea resolver o dar respuesta (Grupo de investigacion en gestién
y politicas en salud, 2008). Son “el conjunto de iniciativas, decisiones y acciones del
régimen politico frente a situaciones socialmente probleméticas, que buscan la resolucion
de las mismas o llevarlas a niveles manejables” (Vargas, 2000). Aunque el Estado tiene un

papel fundamental en la construccion y ejecucion de las politicas publicas, para mejorar su



24 Andlisis de la politica publica de donacion de 6rganos, tejidos y células en
Colombia a la luz de la creacion de un Registro Nacional de Donantes con
el Banco de Sangre de Cordén Umbilical

efectividad deben articularse otros actores relevantes tales como los individuos, partidos
politicos, grupos comunitarios e instituciones; constituyendo asi la red para la toma de
decisiones. Entonces, la politica publica se constituye en un proceso de construccion y
mediacion social entre el Estado y los diferentes actores de la sociedad (Grupo de
investigacion en gestion y politicas en salud, 2008).

De acuerdo a la expuesto podriamos estar de acuerdo que las politicas publicas, como lo
afirma el Grupo de investigacion en gestion y politicas en salud de la Facultad Nacional
de Salud Publica (2008), son “procesos de construccion colectiva de iniciativas, decisiones
y acciones, respaldadas y legitimadas por el Estado, para dar respuesta a problemas

socialmente reconocidos, en un contexto econémico, politico, social y cultural particular”
(p. 5).

En Colombia existe un niumero limitado de politicas publicas concernientes a la donacién
y el trasplante de érganos, tejidos y células, a pesar de ser un problema socialmente
reconocido de gran impacto dentro de la comunidad. Como afirman las docentes Guerra &

Vega:

El tema del trasplante de 6rganos en Colombia se desarrolla en un escenario
naciente: la concientizacién en la sociedad colombiana por “ceder algo”, en donde
la educacion, la formacion en valores, las necesidades de unos y otros, y la voluntad
administrativa de las organizaciones encargadas del tema son determinantes para
constituir un espacio dentro de las politicas publicas que permita entender la
donacion y el trasplante de 6rganos como un compromiso ciudadano, de manera
tal que el impacto social que generan estas acciones desinteresadas redunde en
todo escenario académico, cientifico, politico y sociocultural. (Guerra Garcia & Vega
Rojas, 2012, p. 107).

Actualmente, el contexto politico relacionado con la tematica incluye cuatro politicas
publicas cuyos elementos de una u otra manera abordan la donacién y el trasplante de
componentes anatémicos. Las acciones propuestas en estas politicas han sido legitimadas
por el Estado para dar respuesta a las necesidades que surgen en el marco de cada

gobierno entrante.
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A nivel nacional, el Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018 “Todos por un nuevo pais”,
expedido por la Ley 1753 de 2015 y que en su capitulo | sobre “Competitividad e
infraestructura estratégicas”, propone acuerdos estratégicos de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (CTI) (Art. 7). De esta manera, Colciencias en coordinacion con el
Departamento Nacional de Planeacion, los departamentos y el Distrito Capital, son los
encargados de estructurar los planes y acuerdos estratégicos de CTI ajustados a los
proyectos que se postulan al Organo Colegiado de Administracion y Decision del Fondo
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion del Sistema General de Regalias (Congreso de
Colombia, 2015).

El Plan Decenal de Salud Puablica 2012-2021 “La salud en Colombia la construyen
ta”, en sus objetivos estratégicos de: (i) avanzar hacia la garantia del goce efectivo del
derecho a la salud, de manera que exista una accién sinérgica de todos los sectores que
abordan los determinantes sociales de la salud para promover la equidad como imperativo
ético que lleva a la justicia social y; (ii) mejorar las condiciones de vida y salud de la
poblacién, de manera que se pongan en marcha mdultiples estrategias que aporten al
mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion, modificando positivamente la situacion
de salud de la poblaciéon colombiana (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2012).

A nivel distrital también existen dos politicas aplicables a la donacién y trasplante. El Plan
de Desarrollo “Bogota Mejor Para Todos” 2016-2020, que se reglamenté por el Acuerdo
645 de 2016. En su pilar Igualdad de Calidad de Vida cuenta con el programa de Atencién
integral y eficiente en salud y el proyecto estratégico Investigacion cientifica e innovacién
al servicio de la salud. Una de las metas resultado del proyecto es contar con un grupo de

investigacion propio o en asociacién con otras entidades en medicina transfusional y

biotecnologia categorizado por Colciencias al menos en categoria C. Lo anterior se debe
al proposito de incrementar en un 15 % la tasa de donacion de érganos y trasplantes actual
para 2020 (Alcaldia Mayor de Bogota, 2016).

La dltima es la Politica de donacién de 6Organos, tejidos y células con fines de
trasplante e implante del afio 2012, cuyo principal objetivo es fortalecer la gestion de la
red de donacion y trasplantes érganos, tejidos y células con mejores practicas. Su enfoque

es de desarrollo humano y con base en la estrategia de Atencion Primaria en Salud para
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el mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion del distrito en los proximos 20 afios.
Esta politica pretende promover la cultura a favor de la donacién; garantizar la atencion
integral con calidad y el acceso universal a los servicios de donacion y trasplantes;
organizar, conformar y desarrollar la Red Integrada de Donacion y Trasplantes; garantizar
el debido proceso de donacién de érganos; gestionar el conocimiento en los procesos de
la donacion y trasplantes y; fortalecer la rectoria de dichos procesos

(Secretaria Distrital de Salud, 2012).

1.4 Contexto normativo de la donacion y el trasplante

Si bien la historia de la donacién y los trasplantes data del afio 1860, la necesidad de
legislar la obtencion y uso de los componentes anatdémicos surge mucho tiempo después
cuando los dilemas éticos y los vacios normativos plantean la necesidad de delimitar la
accion humana sobre el cuerpo anteponiendo la integridad y autonomia del donante, asi

como la proteccién del receptor.

A nivel internacional son mdltiples las resoluciones, declaraciones y acuerdos tendientes
a establecer marcos normativos y legales frente al tema, que se convierten en puntos de

referencia para las politicas nacionales y locales de cada pais.
Resoluciones internacionales (OMS)

En el afio 1987, la Asamblea Mundial de la Salud aprobd la Resolucion WHA40.13 donde
se manifestaba la preocupacion existente en torno al trafico de dérganos. En este
documento se insté al Director General de la Organizacion Mundial de la Salud a
desarrollar los principios rectores sobre donacién y trasplante de érganos. Posteriormente,
en 1991, como respuesta a la solicitud planteada, la 44% Asamblea Mundial de la Salud
aprobo6 los once Principios Rectores sobre Trasplante de Organos Humanos, en la
Resolucion WHA44.25. Su objetivo era proporcionar un marco ordenado, ético y
aceptable para la adquisicion y trasplante de células, tejidos y 6rganos humanos con fines
terapéuticos. Los mismos no aplican para transfusibn de sangre ni sus elementos

constitutivos (Organizacion Mundial de la Salud, 2010).
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Finalmente, en vista de todos los avances médicos y cientificos, asi como la evolucion de
todas las practicas y percepciones alrededor de la donacion y el trasplante de érganos,
tejidos y células; la 572 Asamblea Mundial de la Salud, en su resolucion WHA57.18, solicitd
de nuevo al Director General de la Organizacion Mundial de la Salud, que llevara algunas
actividades consultivas, cientificas y normativas de la temética e informara de ellas a la
Asamblea de la Salud. Como resultado se actualizaron los principios rectores ya
planteados y se credé una base mundial de conocimientos sobre trasplantes que
comprendia la creacion de un observatorio mundial de donaciones y trasplantes en
colaboracién con la Organizacién Nacional de Trasplantes de Espafa. El observatorio fue
publicado en internet en 2006 con el principal objetivo de monitorizar las actividades y

practicas de trasplante a nivel mundial (Organizacién Mundial de la Salud, 2010).

Declaraciones internacionales

La Declaracion de Salamanca, publicada en el afio 2005 durante la XV Cumbre
Iberoamericana de Jefes de Estado y de Gobierno, cuyo eje tematico eran los principios,
la politica y la practica para las necesidades educativas especiales; recomendo acciones
de promocién y desarrollo de programas de donacion y trasplante para la comunidad
(Secretaria Distrital de Salud, 2012). La Declaracién del Mar del Plata en 2005,
recomendo a los estados miembros (de los que hace parte Colombia), implementar fuertes
medidas para combatir el turismo de trasplante. En el documento se estipula que el
intercambio de drganos debe permitirse solo en el marco de convenios entre estados y
bajo la supervisién y regulacion constante de los organismos oficiales de ambos paises
(Instituto Nacional de Salud, 2011).

Posteriormente, en el afio 2008, se publicé la Declaracion de Estambul sobre el trafico
de d6rganos y el turismo de trasplante. EI documento surge como resultado de la cumbre
internacional convocada por la Sociedad de Trasplantes y la Sociedad Internacional de
Nefrologia en Estambul y define con claridad el tr&fico de 6rganos, la comercializacion de
trasplantes y el viaje para trasplantes como delitos. Por udltimo, se encuentra la
Declaracion de Bogota de 2009, realizada durante la VIII reuniéon de la Red Consejo
Iberoamericano de Donacién y Trasplantes, que tenia como objetivo analizar el
comportamiento del fendmeno de turismo de trasplantes en la regién. La declaracion

recomienda a los paises miembros no generar expectativas con respecto al trasplante de
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sus nacionales en otro pais, considerando que vulnera los derechos de los pacientes en el
pais receptor. Por lo anterior, se recomienda que el mecanismo ideal para que los
nacionales de un pais sean trasplantados en otro territorio debe ser la celebracion de
acuerdos bilaterales (Instituto Nacional de Salud, 2011).

Resoluciones internacionales

La unica resolucion internacional existente relacionada con donacion y trasplante es la
Resolucion de Madrid de 2010, que compilaba las conclusiones de la 32 Conferencia
Global de la Organizacion Mundial de la Salud. Tras la reunién de responsables y expertos
sanitarios en el tema, se buscaron formulas que permitieran a todos los paises
participantes incrementar la donacién de 6rganos, hasta alcanzar de manera paulatina la
autosuficiencia, eliminando la comercializacion y el turismo de trasplantes y convirtiéndolo
en un imperativo ético y una responsabilidad social basada en la solidaridad, la
voluntariedad de las donaciones y la no comercializacién (Instituto Nacional de Salud,
2011).

Actualmente en Colombia existe una amplia normatividad aplicada a la donaciéon de
organos, tejidos y células, asi como al trasplante de estos desde el nivel nacional hasta el

local (véase Figura 1-5).
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Figura 1-5: Linea histérica de normatividad sobre donacion y trasplante en Colombia.
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Leyes nacionales dentro del periodo 1979-2016

La Ley 09 de 1979 reglamenté el cédigo sanitario para el territorio nacional. Fue realmente
la primera norma que incluyé temas de donacién y trasplante en el pais, aunque sus
principales objetivos eran dictar los principios base para preservar, restaurar y mejorar las
condiciones sanitarias en términos de salud humana y dictar las medidas a adoptar para

la disposicién de residuos que afectan el medio ambiente.
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Lo concerniente a donacion y trasplante se encuentra contenido en el titulo IX sobre
“defunciones, traslado de cadaveres, inhumanacién y exhumanacion, trasplante y control
de especimenes”. El apartado pretendia controlar la obtencién, conservacion y utilizacion
de drganos, tejidos o liquidos organicos de cadaveres o proporcionados por seres vivos
para fines terapéuticos (Congreso de Colombia, 1979). En este apartado se exige la
licencia de funcionamiento expedida por la autoridad sanitaria para los establecimientos
gue pretenden realizar trasplantes, el consentimiento informado por parte de los donantes,
los receptores o los deudos para la obtencion y trasplante de 6rganos, tejidos o células; la
definicion de muerte cerebral que permite proceder con el rescate de tejidos y las
responsabilidades del Ministerio de Salud en cuanto al control de esa practica (Art. 540-
547).

Posteriormente la Ley 73 de 1988 complementd lo estipulado por la ley 09 de 1979 y dict6
nuevas disposiciones en términos de donacién y trasplante. El énfasis de esta nueva
norma fue resolver algunos cuestionamientos éticos definiendo la existencia de presuncion

legal de donacién cuando:

Una persona durante su vida se haya abstenido de ejercer el derecho que tiene a
oponerse a que de su cuerpo se extraigan 6rganos o componentes anatdmicos
después de su fallecimiento, si dentro de las seis (6) horas siguientes a la ocurrencia
de la muerte cerebral o antes de la iniciacién de una autopsia médico-legal sus
deudos no acreditan su condicion de tales ni expresan su oposicion en el mismo

sentido. (Congreso de Colombia, 1988, p. 2)

Es asi como comienza a considerarse que la donacion puede realizarse no solo en caso
de que el donante consienta el procedimiento sino cuando exista dicha presuncion legal;
con prevalencia por la voluntad del donante. Esta misma norma estipula las condiciones
en que debe realizarse la extraccion de los componentes anatémicos y los responsables
de los rescates, asi como las circunstancias en que se prohibe el procedimiento siempre
gue pueda interferir en la realizacion o los resultados de las necropsias requeridas. En el
documento ya comienza a considerarse de obligatorio cumplimiento la realizacion de
pruebas infecciosas para VIH previa a la utilizacion de cualquier 6rgano, tejido o célula a

trasplantar. El &nimo de lucro en términos de donacion queda completamente abolido.
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La Ley 919 de 2004 es especifica en la prohibicion de la comercializacién de componentes
anatémicos para trasplante, elevando la practica de trafico de 6rganos como un delito.
Respondiendo a los temores de mercantilizacion de los 6rganos, tejidos y células, hace un
fuerte énfasis en la donacion por razones humanitarias y en la consecuente prohibicién de
retribucién por los componentes anatomicos. La pena de prisién a pagar en caso de venta
0 comercio de componentes se estipula entre 3 a 6 afios, y aplica la misma sentencia para
las personas que decidan extraer cualquier tejido de una persona sin su previa autorizacion

0 quien intermedie en su compra, venta 0 comercializacion.

Dado este marco normativo, se le otorga a los Bancos de Componentes Anatémicos y
Centros de Trasplantes la responsabilidad de la extraccién o trasplante de cualquier
componente anatémico, con el previo cumplimiento de los requisitos expuestos y se les
impone una multa de entre veinte (20) a cien (100) salarios minimos legales vigentes en
caso de que incurran en violacion de los articulos acordados en el documento (Congreso
de Colombia, 2004).

La ultima ley promulgada en temas de donacion y trasplante es la Ley 1805 de 2016. Con
esta norma se modificaron las leyes 73 de 1988 y 919 de 2004 en términos de presuncién
legal de donacion, ampliando su definicion y alcance. La donacién entonces podra
realizarse siempre que exista consentimiento informado libre o la presuncion legal de
donacion; excluyendo rotundamente los 6rganos o tejidos de nifios no nacidos abortados.

Segun esta nueva norma:

Se presume que se es donante cuando una persona durante su vida se ha
abstenido de ejercer el derecho que tiene a oponerse a que de su cuerpo se
extraigan 6rganos, tejidos o0 componentes anatdémicos después de su
fallecimiento... La voluntad de donacién expresada en vida por una persona solo
puede ser revocada por ella misma y no podra ser sustituida por sus deudos y/o
familiares... Toda persona puede oponerse a la presuncion legal de donacién
expresando su voluntad de no ser donante de organos y tejidos, mediante un
documento escrito que debera autenticarse ante Notario Publico y radicarse ante el
Instituto Nacional de Salud (INS). También podra oponerse al momento de la
afiliacion a la Empresa Promotora de Salud (EPS), la cual estara obligada a informar
al Instituto Nacional de Salud (INS). (Congreso de Colombia, 2016, p. 1-2)
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Es responsabilidad del Gobierno Nacional a través del Ministerio de Salud y Proteccion
Social implementar diversas estrategias que aseguren que la poblacién en su totalidad
podrd acceder a la informacién concerniente a la presuncion legal y a su derecho a
oponerse a esta practica. Por su parte, las instituciones involucradas en trasplantes
deberan promover en la comunidad el ejercicio de su derecho de ser donantes. Un 15%
del presupuesto asignado a la pauta oficial del sector salud se destinard a promover dichas

iniciativas.

Los rescates deberan responder a las necesidades nacionales y se distribuiran de acuerdo
con la severidad del diagnostico del receptor y la compatibilidad con el donante; por orden
descendente de la lista de espera disponible a la fecha. La cadena de custodia de los
organos, tejidos y células es responsabilidad del Estado. Frente a la necesidad de

trasplantes de personas extranjeras no residentes en el territorio nacional se estipula que:

Se prohibe la prestacién de servicios de trasplante de 6rganos y tejidos a
extranjeros no residentes en el territorio nacional, salvo que el receptor sea cényuge
0 compariero permanente, pariente en cuarto grado de consanguinidad, segundo
de afinidad o primero civil, del donante. El Ministerio de Salud podra autorizar de
manera transitoria los trasplantes a extranjeros no residentes cuando se compruebe
debidamente que los tejidos disponibles son suficientes para cubrir la demanda
interna. En todo caso los nacionales y los extranjeros residentes tendran prelacion.
(Congreso de Colombia, 2016, p. 3)

Adicionalmente esta ley dispone otras responsabilidades del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, del Invima y de la Red Nacional de Trasplantes para asegurar la
circulacion de informacion y el cumplimiento de normas de habilitacion por parte de los
Bancos de Componentes Anatémicos o los Centros de Trasplante. Frente al trafico de
organos se mantiene la misma pena reglamentada en la Ley 919 de 2004. En caso de que
sea el banco o el centro de trasplante el que incumpla lo reglamentado, la sancién

corresponde al cierre definitivo del establecimiento.
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Decretos nacionales dentro del periodo 1986-2004

El primer decreto que trata temas de donacion y trasplante en Colombia es el Decreto
2363 de 1986 que reglamento el titulo IX de la Ley 09 de 1979 con respecto a
procedimientos de trasplante. Este decreto ademas de definir los conceptos clave,
profundiza en la comprobacién de signos de muerte cerebral para proceder al rescate de
organos o tejidos. Frente a la exportacién de componentes anatémicos se estipula que es

posible:

Unicamente por razones de grave calamidad publica o atendiendo motivos de
solidaridad humana, dejando a salvo la atencion de las necesidades nacionales,
cuando quiera que existan bancos de dérganos, tejidos u otros componentes
anatémicos, el Gobierno podra autorizar su exportacion en forma ocasional, si es
procedente como mecanismo de ayuda entre naciones, teniendo en cuenta que los
componentes anatdmicos sean obtenidos de cadaveres, con fines exclusivamente
terapéuticos y siempre y cuando se proceda sin animo de lucro. (Ministerio de
Salud, 1986, p. 26)

El decreto especifica los requisitos para el proceso de trasplante de componentes
anatomicos retirados de un cadaver y entre personas vivas, al tiempo que resalta la
necesidad de existencia de un Comité de Trasplantes en todo centro hospitalario o
institucion involucrada en procesos de trasplantes. Uno de sus capitulos est4 dedicado a
las licencias sanitarias de funcionamiento de centros de colecta y trasplante y otro a las

medidas de seguridad, procedimientos y sanciones aplicadas a los mismos.

El Decreto 1546 de 1998 también hace modificaciones parciales a las leyes 09 de 1979 y
73 de 1988 en términos de obtencién y donacion de componentes anatdomicos incluyendo
ahora el almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de los mismos.
Adicionalmente, reglamenta las condiciones minimas para el funcionamiento de las
Unidades de Biomedicina Reproductiva, Centros o similares (Ministerio de Salud, 1998a).
Los requisitos y procedimientos de donacion, asi como lo concerniente a trasplante entre
personas vivas o de componentes anatémicos retirados de un cadaver fueron derogados

posteriormente por el Decreto 2493 de 2004.
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Esta norma es la primera en incluir un apartado sobre los reqistros de donaciones y los
documentos asociados al proceso. Los apartados de distribucion, clasificacion de donantes
y requisitos esenciales para la prestacion de servicios de ablacion y trasplante fueron
derogados también por el Decreto 2493 de 2004.

El Decreto 2493 de 2004 termina entonces convirtiéndose en la norma vigente sobre la
tematica de donacioén y trasplante a nivel nacional. Su @mbito de aplicacion ya incluye a
los Bancos de Tejidos y Médula Osea, las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
habilitadas con programas de trasplantes y a las personas, instituciones y establecimientos

dedicados a la donacién y trasplante de componentes anatomicos.

Gracias a este decreto se crea la Red de Donacion y Trasplante y se estipula su estructura,

funciones y obligaciones. En su contenido se hace una revision del diagndéstico de muerte
encefélica y amplia este concepto al mantenimiento del donante fallecido como un deber
de la institucién que permite la colecta. En el ambito de la proteccion del receptor, se obliga
a los Bancos de Tejidos y a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud a realizar
las pruebas que garanticen la calidad de los 6rganos o tejidos a trasplantar y a cumplir con
el Manual de Buenas Practicas que para el efecto expida el Ministerio de la Proteccion
Social. En el contenido del decreto se incluye un capitulo completo sobre el proceso de
rescate y distribucién de componentes anatomicos y otro sobre el trasplante. Frente a la

salida de tejidos queda claro que:

Podra efectuarse en calidad de donacién con fines de trasplante o implante,
atendiendo motivos de solidaridad humana y sin &nimo de lucro, previa autorizaciéon
expedida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima. La salida solo podra realizarse a través de los Bancos de Tejidos o Bancos
de Médula Osea... Para la autorizacién de la salida del pais de los tejidos 0 médula
Osea en los casos a los que se refiere el articulo anterior, el Invima evaluara en
forma individual cada solicitud realizada por los Bancos de Tejidos y Médula Osea...
El Invima, dentro de un término perentorio, que en ningun caso podra exceder las
ocho horas siguientes a la solicitud, autorizara caso a caso la salida del tejido o de
meédula ésea siempre y cuando cumpla con los requisitos. Cada autorizacién tendra
una vigencia de cinco (5) dias calendario. Cuando la solicitud deba tramitarse fuera

del horario laboral, la Coordinacion Nacional de la Red de Donacién y Trasplantes
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expedira dicha autorizacion, la cual se sujeta a los mismos términos y condiciones
de la autorizacion del Invima. La Coordinacion de la Red informara al Invima al dia
habil siguiente sobre la autorizacion dada. Art. 37-38 (Ministerio de la Proteccién
Social, 2004, p. 15)

Igualmente, se delega al INVIMA la responsabilidad de autorizar el ingreso de

componentes anatémicos al pais previo cumplimiento de los requisitos que se establezcan.

Resoluciones del periodo 1998-2008

La Resolucién 3200 de 1998 se encargd de establecer los requisitos para la legalizacion
de la donacion de cualquier componente anatémico a través del Carné Unico Nacional de
Donante de Componentes Anatoémicos (Ministerio de Salud, 1998c). Por su parte, la
Resolucion 3199 de 1998 establecio las normas técnicas, cientificas y administrativas
para el funcionamiento de los Bancos de Componentes Anatomicos, de las Unidades de
Biomedicina Reproductiva, Centros o similares (Ministerio de Salud, 1998b). Alli se
definieron las funciones de los Comités Institucionales de Trasplantes, la informacion a
presentar a la Red Nacional de Donacion y Trasplantes, los requisitos sanitarios y de
personal para el funcionamiento de cualquier banco y las normas para la obtencion,
extraccién y conservacion de componentes anatémicos. En su capitulo lll, se especifica lo

relacionado con el intercambio de componentes anatémicos, asi:

Para efectos del permiso excepcional de exportacién de componentes anatémicos
a que se refiere el articulo 8o. del Decreto 1546 de 1998 los bancos de
Componentes Anatoémicos y grupos de trasplantes deben solicitar el permiso
correspondiente anualmente, a través del organismo delegado para la coordinacién
de la Red Nacional de Donaciéon y Trasplante de Componentes Anatomicos.
(Ministerio de Salud, 1998, p. 3)

Afios més tarde se formula la Resolucion 5108 de 2005 que respondié a la necesidad
planteada por el decreto 2493 de 2004 y cre6 el Manual de Buenas Practicas para Bancos
de Tejidos y de Médula Osea. Dentro de ese manual se contempla el proceso para obtener
el certificado de cumplimiento, la periodicidad de las visitas de verificacion, la

obligatoriedad de notificar cualquier cambio al INVIMA y el acceso a los establecimientos
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para asegurar el cumplimiento de las condiciones pactadas (Ministerio de la Proteccién
Social, 2005b).

En ese mismo afio se reglamentd la Resoluciéon 2640 de 2005. Los objetivos perseguidos
fueron establecer los requisitos de inscripcion de los Bancos de Tejidos y de Médula Osea
y de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud ante las sedes de las
Coordinaciones Regionales de la Red de Donacion y Trasplantes de la respectiva
jurisdiccién, reglamentar la conformacion y las funciones de las Coordinaciones
Regionales de la Red de Donacién y Trasplantes y; establecer condiciones para la
definicibn de criterios técnico-cientificos de asignacion de componentes anatémicos

(Ministerio de la Proteccion Social, 2005a).

Tres afios después se expide la dltima resolucion en el tema: Resolucién 2279 de 2008.
Esta norma pretendia modificar el funcionamiento de la Coordinacién Nacional y de las
Coordinaciones Regionales de la Red de Donacién y Trasplantes, que se habia propuesto
con anterioridad en los articulos 5 y 6 de la Resolucion 2640 de 2005 (Ministerio de la

Proteccién Social, 2008).

Acuerdos

A nivel local se encuentran una serie de acuerdos sobre donacién y trasplante desde
diferentes perspectivas. El primero de ellos corresponde al Acuerdo Distrital 140 de 2005
cuyo principal objetivo fue promover cambios culturales para la donacion de érganos y
tejidos con fines de trasplante. La estrategia estaria encabezada por la Secretaria de Salud
y la Secretaria de Educacion, pero contaria con la participacion de las demas entidades

de la administracién publica (Concejo de Bogota, 2004).

Posteriormente se establece el Acuerdo Distrital 369 de 2009 con el que se crea la orden
"Responsabilidad Social Dona Bogot4" en materia de donacién de érganos y tejidos, que
consiste en una certificacion motivada que muestra el compromiso de las personas
naturales y/o juridicas con la donacién de 6rganos y tejidos humanos (Concejo de Bogota,
2009b). El Acuerdo Distrital 419 de 2009 por su parte, establecio la obligatoriedad de

reportar las muertes en el momento de su ocurrencia con fines de trasplante de 6érganos y
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tejidos. Su principal objetivo es agilizar los procesos legales que acomparian el trasplante
de tejidos humanos (Concejo de Bogota, 2009c). Simultaneamente, la Comisién de
Regulacion en Salud expide el Acuerdo 008 de 2009, mediante el cual se aclararon y
actualizaron integralmente los Planes Obligatorios de Salud (POS) de los Regimenes
Contributivo y Subsidiado. En su capitulo X sobre “trasplantes e injertos” se especifica la
cobertura de atencion de trasplantes e injertos y las exclusiones del POS ante esos

procedimientos (Comisién de Regulacién en Salud, 2009).

El ultimo en promulgarse ha sido el Acuerdo Distrital 363 de 2009, con el objetivo de
establecer la coordinacién entre la Secretaria de Salud y las Empresas Sociales del Estado
de la ciudad en cuanto a la donacidn y trasplante de 6rganos y tejidos. De acuerdo a la
norma, estas entidades deben coordinar el acompafiamiento y la gestién operativa de la
donacion y el trasplante; respetando el marco legal vigente para la fecha y la disponibilidad

presupuestal (Concejo de Bogota, 2009a).

Circulares

Se han publicado solo dos circulares externas que tratan temas relacionados con donacién
y trasplante. La primera de ella es la Circular 5000-001 de 2010, que estable el
procedimiento para el traslado por via aérea de componentes anatémicos con fines de
trasplante o transfusion a nivel nacional. En esta circular del Instituto Nacional de Salud y
de la Aeronautica Civil de Colombia, se incluyen las especificaciones técnicas de embalaje,
documentacion, traslado y entrega de los componentes anatomicos y las muestras
tamizadas con fines de trasplante y transfusion (Instituto Nacional de Salud & Aeronautica
Civil de Colombia, 2010). Esta circular no reemplaza los requisitos que se pudieron

establecer con otras normas nacionales frente al transporte de componentes anatdomicos.

Un afio mas tarde se publica la Circular externa 2-0963 de 2011 con los lineamientos
para la prestacion de servicios de trasplante a extranjeros no residentes en Colombia. El
Instituto Nacional de Salud concluye que las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud habilitadas con programa de trasplante o todos los profesionales de la salud que
sean requeridos por extranjeros no residentes para solicitar un trasplante en Colombia;

deberan remitir al solicitante a la Coordinacion Nacional de la Red de Donacién y
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Trasplante para radicar formalmente la solicitud y que esa Ultima sea estudiada y aprobada
oficialmente (Instituto Nacional de Salud, 2011).

Dentro de esa amplia gama de leyes, decretos, resoluciones, acuerdos y circulares que
regulan las actividades de donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células en Colombia,
los marcos normativos vigentes en el tema corresponden al Decreto 2493 de 2004 y la Ley
1805 de 2016.

1.5 El caso de los registros de donantes de células
progenitoras hematopoyéticas

Segun la World Marrow Donor Association (WMDA), un registro de donantes de células

progenitoras hematopoyéticas:

Es una organizacién responsable de coordinar la bisqueda de células progenitoras
hematopoyéticas de donantes (incluidos los cordones umbilicales) no
emparentados con el receptor potencial... tendra multiples funciones y entidades
relacionadas en forma de red. Entre ellas la captacidon de donantes, la gestién de
donantes, la busqueda de donantes, laboratorios de tipificacion del antigeno
leucocitario humano (HLA), centros de trasplante, centros de aféresis y recoleccién
de médula O6sea, transporte de células madre, tecnologia informativa y
administracion. Un registro almacena informacién de tipificacién de HLA y datos
personales relevantes de los donantes voluntarios. En caso que el HLA de un
paciente que necesite un trasplante de células madre hematopoyéticas coincida con
el HLA de un donante voluntario registrado, el registro se encargara también de la
recoleccion y transporte de los productos de células madre del donante (World
Marrow Donor Association, 2014, p. 22, 26).

Cada registro cuenta con un sistema de codificacion Unica para sus donantes, asi como
para las unidades de sangre de cordén umbilical disponibles y se encarga de reunir la
informacion de histotipificacion HLA, marcadores infecciosos y microbiolégicos, entre
otros. Los registros operan bajo las directrices de la WMDA quienes acreditan y certifican
sus criterios de calidad. Cuando los centros de trasplante solicitan la busqueda de un

donante o una USCU a un registro especifico, éste se encarga de notificarles la
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coincidencia HLA con el donante para que se estudie al donante, se prepare la colecta o
la USCU pueda ser liberada y distribuida hasta el receptor. La importancia de los registros
radica en que, en la actualidad, solo el 30% de los pacientes logran encontrar un donante
HLA compatible dentro de su propia familia, lo que obliga a los especialistas a buscar
donantes no relacionados con diferentes origenes étnicos mediante estas organizaciones
(Navarrete & Contreras, 2009).

Hoy en dia, existe un gran registro internacional conocido como Bone Marrow Donors
Worldwide (BMDW) que ha reunido el listado de donantes adultos voluntarios de células
madre de 54 paises en un total de 98 Registros de Donantes y Bancos de Sangre de

Corddén Umbilical (Bone Marrow Donors Worldwide, n.d.-a).

México cuenta con el Registro Mexicano de Donadores Altruistas de Células de
Médula Osea DONORMO, que para 2017 cuenta con 17 mil datos genéticos de los
donantes voluntarios que han acudido a alguno de los laboratorios de su red o a alguna
campafa de donacion (Fundacion Comparte Vida A.C., n.d.-b). Su registro de donantes
fue creado bajo el amparo de la Fundacién Comparte Vida A.C. que funciona desde 1998
(Fundacion Comparte Vida A.C., n.d.-a). El funcionamiento de su registro responde al
marco normativo de la Ley General de Salud de 1983 -con la modificacion del Decreto por
el que se reformaron los articulos 198, 314, 317, 338 y 339 del afio 2012- y que especifica
en su articulo 317 la prohibicién de exportar érganos del territorio nacional. En el caso de
tejidos y sus componentes, asi como las células; los permisos de exportacion se conceden
siempre y cuando estén satisfechas las necesidades de ellos en el pais, salvo casos de
urgencia. La version original de la Ley General de Salud Mexicana prohibia la salida de la
nacién de érganos y también de tejidos y células (Garcia Arango, 2014). En ese mismo
Decreto, en su articulo 321 se estipula que la Secretaria de Salud debe promover que, en
todo establecimiento de atencién obstétrica, se solicite sistematicamente a toda mujer
embarazada su consentimiento para donar la sangre placentaria para obtener de ella
células progenitoras con fines terapéuticos (Congreso General de los Estados Unidos
Mexicanos, 2013).

Chile posee el Banco de Células Madre VIDACEL, también inscrito a los registros
mundiales a través de la BMDW. Fue creado en el afio 2004 y actualmente cuenta con

mas de 30.000 muestras procesadas, mil de estas son USCU criopreservadas con fines
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altruistas (VIDACEL, 2017). Su registro, llamado Banco de Vida, responde a lo establecido
por la Ley 19.451 de 1996, modificada por las leyes 20.413 de 2010 y 20.673 de 2013, que
en su articulo 14 prescribe que la importacion y exportacion de érganos solo puede
realizarse a titulo gratuito por los hospitales, clinicas u otras entidades autorizadas por el
Ministerio de Salud (VIDACEL cuenta con dicha autorizacion). Este articulo no se aplica a
donacién de sangre, pero no especifica ninguna restriccion frente a CPH. El decreto 656
del 5 de julio de 1996 refuerza la importacion y exportacién de érganos a titulo gratuito,
haciendo control sobre las entidades con autorizacién para ello. En su articulo 27, se aclara
gue la exportacion de érganos se autoriza s6lo en caso que no existan receptores
disponibles, segun informe que debera otorgar el Instituto de Salud Publica de este pais
(Garcia Arango, 2014). Desde el 2016, en Chile se trabaja sobre un proyecto de ley que
regulara el Banco de Células Madre de Sangre de Corddén Umbilical y de Placenta Publico
para trasplante alogénico, por un Registro Nacional de Donantes para su disponibilidad en

la red publica (Camara de Disputados de Chile, 2016).

Uruguay dispone del Sistema Nacional de Registro, Tipificacion y Busqueda de
Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) de Médula Osea y Otros
Origenes (SINDOME). Fue fundado el 15 de diciembre de 2004 en el marco del
Laboratorio de Inmunogenética e Histocompatibilidad del Instituto Nacional de Donacién y
Trasplante de Células, Tejidos y Organos (INDT) y actualmente se encuentra adscrito a la
BMDW (Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Células Tejidos y Organos, n.d.).
Su funcionamiento responde a lo dispuesto en la Ley 17.668 de 2003 que, en su articulo
6, estipula que toda persona mayor de 18 afios puede ser donante de progenitores
hematopoyéticos a favor de una persona no determinada y en el caso de los menores de
edad, podran donar a favor de sus parientes consanguineos cuando no exista otro recurso
terapéutico posible (Senado de la Republica Oriental del Uruguay & Céamara de
Representantes de la Republica Oriental del Uruguay, 2003). La creacion del registro se
debe a la Ordenanza No. 287 de 2004 del Ministerio de Salud Publica, que declara al
SINDOME como responsable oficial de la coordinacion general de las actividades a nivel
nacional e internacional relacionadas al trasplante de células hematopoyéticas (Ministerio

de Salud Publica de la Republica Oriental del Uruguay, 2004).
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Brasil, por su parte, cuenta con el tercer registro de donantes de CPH més grande del
mundo conocido como Registro Nacional de Doadores Voluntarios de Medula Ossea
REDOME. Fue creado en 1993, en Sdo Paulo, y actualmente cuenta con 4.398.317
donantes registrados (REDOME, 2017). Cuenta también con el Registro Nacional de
SCU RENACORD con 19.500 USCU criopreservadas y con el Registro de Receptores
de Trasplante Alogénico REREME (REDOME, n.d.). Esos registros responden a lo
estipulado por la Portaria n° 2.600, del 21 de octubre de 2009 que aprueba el reglamento
técnico del Sistema Nacional de Trasplantes. En su moédulo de Células Madre
Hematopoyéticas establece los lineamientos para trasplante de unidades nacionales o
internacionales supervisados por el Instituto Nacional de Cancer INCA. Aqui se establece
el flujograma para la busqueda y obtencién de USCUs del exterior a través de REDOME vy
el procedimiento para la exportacién de unidades a otros paises a través de la Red
BRASILCORD (Ministerio do Estado da Saude, 2009).

En Argentina se cred, en el afio 2003, el Registro Nacional de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas que funciona dentro del Instituto Nacional Central Unico
Coordinador de Ablacion e Implante (Incucai). Este registro se crea a partir de la Ley N°
25.392 de 2001, facultdndolo para intercambiar informacién con todos aquellos paises que
tengan registros similares con el objetivo de contribuir a la disposicion de unidades de CPH
(Congreso Argentino, 2000). Se reglamenta a partir del Decreto 267 del 2003, frente a la
proteccion de datos personales (Ministerio de Salud de Argentina, 2003).

Colombia no cuenta con un Registro Nacional de Donantes de CPH, actualmente es un
proyecto activo y liderado por el Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacion
en Salud en coordinacién con el Instituto Nacional de Salud. Las principales razones por
las cuales no se ha creado y/o implementado este proyecto en el pais son (Hemocentro
Distrital, 2016):

1. Ausencia de marcos normativos y politicas publicas claras que aborden el tema de
la donacion y el trasplante de células progenitoras hematopoyéticas.

2. Ausencia de lineamientos técnicos para la obtencion y uso de células progenitoras
hematopoyéticas en el pais.

3. Ausencia de cultura de donacion de células progenitoras hematopoyéticas en

Colombia.
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4. Falta de una plataforma computacional que soporte la informacién de los donantes
inscritos en el registro y que permita la interconectividad con las bases de donantes
internacionales.

5. Desconocimiento del mejor modelo administrativo y financiero para la creacion e
implementacion del registro en el pais, asi como para su mantenimiento en el

tiempo.



2.Propuesta investigativa

Este segundo capitulo presenta el ejercicio de problematizacion y su correspondiente
pregunta de investigacion. La discusion que se propone es en torno a la justificacion de la
investigacion desde su pertinencia, importancia, trascendencia e impacto. Se plantea un
problema que se evidencia como una necesidad investigativa relevante en el terreno de la

salud publica colombiana desde el nivel macro.

El capitulo se encuentra dividido en cinco (5) secciones que abordan la justificacion del
trabajo, el planteamiento del problema de acuerdo con los vacios hallados en la realidad
colombiana, la pregunta de investigacion derivada, los objetivos perseguidos y la hipétesis
con la que se desarrollara el proyecto.

2.1 Justificacion

La Organizacion Mundial de la Salud afirma que el cancer es una de las principales causas
de morbilidad en el mundo ademas de ser la segunda causa de muerte, con una de cada
seis defunciones a nivel global. En el afio 2012 se registraron alrededor de 14 millones de
casos nuevos y para 2015, se reportaron 8,8 millones de defunciones derivadas de esta
causa; principalmente en paises de ingresos medios y bajos (Organizacion Mundial de la
Salud, 2018). Segun la American Cancer Society (2016), la leucemia es el tipo de cancer
gue se presenta con mayor frecuencia en nifios y adolescentes de todo el mundo;
representando uno de cada tres casos. El diagndstico mas comudn es el de leucemia

linfocitica aguda (tres de cada cuatro casos) seguido por la leucemia mieloide aguda.

Para Colombia se calcula que cerca de 96 personas mueren cada dia como consecuencia
del céncer, especialmente en la zona central del pais (Ministerio de Salud y Proteccién
Social, 2018). Segun datos preliminares del Departamento Administrativo Nacional de

Estadistica (DANE), en el afio 2017 se presentaron 1917 defunciones por leucemia en todo
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el territorio nacional, 252 de estos casos en menores de 15 afios y 2217 defunciones por
los deméas tumores malignos del tejido linfatico, de los érganos hematopoyéticos y de
tejidos afines, siendo 48 casos en menores de 15 afios. En ese afo la leucemia
correspondi6 a la primera causa de muerte en los nifios de edades entre 5 y 14 afios con
179 casos de un total de 1728 defunciones y a la segunda causa de muerte en el grupo de
edad de 2 a 4 afos con 55 de las 721 defunciones reportadas en todo el pais (DANE,
2018).

Entre las principales alternativas de tratamiento existentes para las personas con esta
enfermedad y otras tales como las fallas medulares, algunas inmunodeficiencias primarias
y los errores innatos del metabolismo es el trasplante alogénico de células progenitoras
hematopoyéticas. La manera mas sencilla y oportuna de encontrar un donante compatible
es a través de los Registros Nacionales de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas existentes en el mundo. En los Ultimos tres afios el registro Mexicano
DONORMO envi6 22 productos de donantes adultos voluntarios: 6 a nivel nacional y 16 a
nivel internacional (WMDA, 2016a). El Registro REDOME de Brasil ha usado 558
productos de donantes adultos voluntarios a nivel nacional y 146 a nivel internacional
(WMDA, 2016b). En el afio 2016 el Registro Nacional de Donantes de CPH de Argentina
aporté 18 donantes nacionales, que permitieron que 8 pacientes del pais y 8 pacientes
extranjeros accedieran a un trasplante de sus unidades (Incucai, 2016). En Colombia, a
pesar de que existe un Banco de Sangre de Cordon Umbilical publico, que para el afio
2017 ya cuenta con mas de 1000 USCU criopreservadas y disponibles para trasplante
alogénico; no existe un Registro Nacional de Donantes de CPH que permita contribuir a la
cooperacion internacional creada por los registros extranjeros para aumentar la posibilidad
gue los pacientes candidatos a trasplante puedan hallar facilmente unidades
histocompatibles o donantes adultos voluntarios, reduciendo considerablemente el tiempo
de espera y los costos de atencidn asociados (Secretaria Distrital de Salud, 2015, p. 10-
11).

La necesidad de crear un Registro Nacional de Donantes de CPH responde al hecho de
gue un gran porcentaje de los trasplantes de CPH realizadas en los diferentes centros de
trasplantes del mundo se realizan con unidades traidas del exterior. En el afio 2012, segun

la WMDA, el 71% de las USCU se usaron en pacientes ubicados dentro del territorio
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nacional al que pertenece el banco, mientras que el 29% restante fueron distribuidas a
pacientes del exterior (Secretaria Distrital de Salud, 2015, p. 37). La mayoria del inventario
mundial de donantes no relacionados y de USCU, puede ser hallado a través del BMDW,
gue es la iniciativa encargada de colectar los perfiles HLA y otra informacion relevante de
los donantes o de las unidades de cordon, facilitando la busqueda para los pacientes
(Secretaria Distrital de Salud, 2015, p. 31).

Ahora bien, de acuerdo con la experiencia de los registros creados por otras naciones,
como el caso de los paises latinoamericanos, su creacion responde a una politica sobre
donacion de 6rganos, tejidos y células que considera el caso especial de las células
progenitoras hematopoyéticas. Algunos paises han incluido dentro de sus normas
aspectos relacionados con la importacion y exportaciéon de unidades -como es el caso de
Brasil- asi como la manera en que se permite compartir la informacién de los donantes
nacionales o de los productos donados por adultos voluntarios. Paises como Argentina,
han creado una ley especifica que habla sobre las CPH y la creacién del Registro de
Donantes.

En el territorio nacional y local no existe una normatividad especifica frente a la donacion
y trasplante de CPH ni respecto a la creacion de un Registro Nacional de Donantes de
CPH aun cuando, en el afio 1976, se realizd el primer trasplante de progenitores
hematoxpoyéticos provenientes de médula O6sea en Medellin, en un paciente con
hemoglobinuria paroxistica nocturna. A partir de esa fecha, la cantidad de trasplantes ha
aumentado considerablemente. En el afio 2011, 91 trasplantes alogénicos fueron
realizados en el pais, 22 fueron con células madre de sangre de corddn umbilical y todas
ellas tuvieron que ser obtenidas de bancos publicos del exterior, con costos entre los
25.000 y 45.000 USD (Secretaria Distrital de Salud, 2015, p. 10). Ya para el afio 2015, la
cifra ascendia a 585 trasplantes de precursores hematopoyéticos en todo el pais (Instituto
Nacional de Salud, 2014).

Debido a la demanda de este tipo de células, desde el afio 2011, el Hemocentro Distrital
de la Secretaria de Salud de Bogota empez6 a trabajar para poner en marcha el primer y
Gnico Banco Publico de Sangre de Corddn Umbilical (BSCU). Para cumplir con los criterios
de acceso y oportunidad, y aportar al sistema de salud con menores costos para la

obtencion de CPH; el IDCBIS se ha propuesto el proyecto de crear el Registro Nacional de
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Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas bajo los criterios y estandares de la
World Marrow Donor Association (WMDA), contribuyendo a la disminucion de la dificultad
y tiempo requeridos para ubicar, notificar y obtener de un potencial donante un producto
compatible (Secretaria Distrital de Salud, 2015, p. 5). Con este registro se pondria a
disposicién de los profesionales de la salud y de los centros de trasplante autorizados en
diferentes paises, la informacion de las unidades criopreservadas y disponibles para
trasplante bajo los parametros de calidad requeridos, asi como de los donantes adultos
voluntarios disponibles.

Partiendo entonces del hecho de que la politica publica sobre donacién de érganos, tejidos
y células existente en Colombia no es especifica para la obtencién y distribucion de CPH
ni para la creacién de un registro, se justifica su analisis en busqueda de relaciones
existentes que permitan que el pais se una a la iniciativa internacional por la lucha contra
el cancer y demas enfermedades tratables con trasplante de CPH. La creacion del Registro
Nacional de Donantes de CPH mejorara las condiciones de vida de todos aquellos
colombianos que son candidatos a un trasplante de CPH y que se han visto enfrentados a
una serie de barreras de acceso a las unidades por la dificultad de encontrar un donante

HLA compatible dentro de las fronteras nacionales.

2.2 Planteamiento del problema

En Colombia se realizan trasplantes de 6rganos y tejidos desde el afio 1959 y la
experiencia con el trasplante de células progenitoras hematopoyéticas comienza en el afio
1979; a pesar de que estas células han sido empleadas como tratamiento potencial de
multiples patologias -especialmente hematolégicas- a través de trasplantes por aspiracion
de médula 6sea, sangre periférica movilizada y sangre de cordén umbilical desde hace

mas de 50 afos (Pefaflor et al., 2015).

Para que las personas puedan hallar un donante HLA compatible con la ventaja de que las
células progenitoras hematopoyéticas estén disponibles inmediatamente para
trasplante, se hace uso de los Registros Nacionales de Donantes de CPH. La World
Marrow Donor Association- WMDA (2014), define un registro como “una organizacién

responsable de coordinar la busqueda de CPH de donantes no emparentados (incluidos
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los cordones umbilicales) con el receptor potencial” (p. 22). Estos registros funcionan como
un centro de referencia para todas aquellas instituciones o entidades que participan en los
trasplantes, no solo a nivel nacional sino como una estrategia internacional que cuenta con
el apoyo de los registros de multiples paises en vista de que, como afirma la Secretaria
Distrital de Salud (2015), “sélo entre el 25 y el 30% de los pacientes candidatos a trasplante
alogénico (cuando el donante es alguien diferente al mismo paciente) tienen en su familia
un hermano 100% compatible para trasplante” (pag. 5). Asi, el porcentaje restante de los
pacientes -cerca del 70%- dependeria de encontrar un potencial donante compatible
fuera de su familia a través de los registros disponibles (Secretaria Distrital de Salud,
2015).

Para fortalecer la cooperacién internacional en temas de donacion de CPH, la WMDA ha
reunido el listado de donantes adultos voluntarios de células madre de 54 paises en un
total de 98 Registros de Donantes y Bancos de Sangre de Cordén Umbilical (Bone Marrow
Donors Worldwide, n.d.-a). Estos bancos cuentan, para octubre de 2017, con 734.549
Unidades de Sangre de Cordon Umbilical (USCU) almacenadas para fines de trasplante
(Bone Marrow Donors Worldwide, n.d.-b). En Latinoamérica, los paises que tienen registro
de donantes son México, Chile, Argentina, Uruguay y Brasil. Colombia no posee un
registro.

A pesar de las ventajas del trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos y del
funcionamiento de los registros de donantes, la utilizacion de células madre ha sido
cuestionada desde el punto de vista bioético a partir del aumento de su disponibilidad
para terapia y del auge de la investigacion en el area biomédica. Esta discusion comienza
en el afio de 1981 cuando se producen los primeros cultivos de células madre de ratén
(Cepero et al., 2011) y posteriormente en 1998 cuando por primera vez se aislan, cultivan
y caracterizan las células madre a partir de los blastocitos o células germinales

primordiales (Thomson et al., 1998).

La normatividad existente a nivel internacional ha sido enfatica en delimitar la accion
humana sobre el cuerpo -como si éste estuviese a libre disposicion- de manera que se
prohibe el comercio de 6rganos, tejidos y células. Los principales debates éticos giran en
torno a la investigacion con células madre embrionarias y a la utilizacion de los embriones

sobrantes. En el caso de los tratamientos clinicos basados en células madre
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pluripotenciales se deben cumplir los requerimientos nacionales y regionales, protocolos
de buenas préacticas, derechos de propiedad intelectual, consentimiento informado y
tratamiento ético de tejidos, asi como leyes de proteccion de patentes (Andrews et al.,
2014, citado por Simonson, Domogatskaya, Volchkov, & Rodin, 2015).

Para la utilizacién de progenitores hematopoyéticos se resuelven muchos de los problemas
éticos planteados. Frente a la existencia de Bancos de Sangre de Cordon Umbilical la
preocupacion gira en torno a varios aspectos comunes con los bancos de tejidos (Amo
Usanos, 2009): integridad del cuerpo, privacidad y confidencialidad de datos, promocion
de la solidaridad e informacién y consentimiento de las donantes. Segun Giacomini y
colaboradores (2007) desde una perspectiva de politica publica, los problemas éticos
alrededor de la produccion y distribucion de células madre se inscriben en tres categorias:
(i) problemas relacionados con el bienestar de la comunidad, (ii) problemas relacionados
con el bienestar de los donantes, y (iii) problemas relacionados con el bienestar de los

receptores de trasplante de células madre (Giacomini, Baylis, & Robert, 2007, p. 1491).

Los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical de caracter publico superan estos problemas
éticos considerandose una alternativa segura en terapia celular. Los Registros Nacionales
de Donantes de CPH funcionan respetando también los principios éticos de voluntariedad,
solidaridad, gratuidad, ausencia de &nimo de lucro, consentimiento informado vy

confidencialidad de datos; de manera que no generan conflicto ético.

Los registros de donantes operan bajo las directrices de la WMDA quienes acreditan y
certifican sus criterios de calidad; sin embargo, es imperativo que estas instituciones sean
compatibles con el contexto politico y normativo del pais de origen y con la legislacién
internacional que puede o no delimitar su funcionamiento. La Organizacion Mundial de la
Salud como ente rector internacional en temas de salud, ha establecido resoluciones
internacionales con los principios rectores sobre trasplantes de 6rganos humanos.
Acuerdos y declaraciones internacionales se han convertido en puntos de referencia para

las politicas nacionales y locales de cada pais.

En Colombia, el contexto normativo de la donacién y el trasplante es sustancioso. Mdltiples

leyes, acuerdos, declaraciones, resoluciones y circulares se han promulgado con el
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objetivo de crear un marco ordenado base para los procedimientos relacionados con la
donacion y el trasplante de componentes anatémicos. Las politicas publicas relacionadas
con el tema, por el contrario, son escasas y presentan grandes vacios que dificultan la
construccion del Registro Nacional de Donantes de CPH, proyecto activo y liderado por el
Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Investigacion en Salud. El principal obstaculo
es que el funcionamiento del registro esta intimamente relacionado con las exigencias de
las actuales politicas publicas locales y su fin de contribuir a la solidaridad nacional e
internacional en temas de trasplante se influencia directamente de los marcos existentes,
gue en su mayoria desconocen el funcionamiento del trasplante alogénico de progenitores
hematopoyéticos y de los registros de donantes. Por ello es por lo que es fundamental
analizar la politica publica nacional de donacién y trasplante como eje clave de la viabilidad

del registro.

Adicional al &mbito politico nacional donde se desarrolla el registro, su factibilidad depende
también del manejo bioético y la resolucion de los dilemas relacionados con la donacién y
el trasplante; de la viabilidad técnica en sus multiples esferas y del valor social que esta
relacionado con los beneficios para los pacientes, sus familias y el sistema de salud en su
conjunto; ya que la experiencia de los registros internacionales demuestra que su creaciéon
podria mejorar sustancialmente las condiciones de vida de los receptores, favorecer la
oportunidad y el acceso al trasplante, podria contribuir a disminuir la carga de la
enfermedad que recae sobre las familias y disminuir los costos asociados para el sistema
de salud.

2.3 Pregunta de investigacion

De acuerdo con la necesidad de investigacion plasmada, se formula la siguiente pregunta

de investigacion:

¢Las actuales politicas publicas de donacién de 6rganos, tejidos y células en Colombia
permitirian la formulacion e implementacion de un Registro Nacional de Donantes de

Células Progenitoras Hematopoyéticas?
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2.4 Objetivos

El objetivo general de esta investigacion es analizar la politica publica colombiana de
donacion de érganos, tejidos y células para identificar sus caracteristicas y la relacién con
la construccion de un Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras

Hematopoyéticas.

Los objetivos especificos son:

e Caracterizar la politica publica colombiana de donacién de 6rganos, tejidos y
células.

¢ Identificar los puntos criticos existentes entre la politica publica colombiana de
donacion de 6rganos, tejidos y células con la construccion y funcionamiento de un
Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas.

¢ Proponer elementos claves de factibilidad técnica y viabilidad politica para la
construccion e implementacion de un Registro Nacional de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas en Colombia.

2.5 Hipotesis de trabajo

La hipotesis de trabajo que guia la realizacion de la investigacion es: la politica publica
actual de donacién de o6rganos, tejidos y células no permitiria la formulacion e
implementacion de un Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas. Lo anterior partiendo de la idea que los marcos normativos existentes
no reconocen la particularidad de la donacién en vida de células ni su importancia para el
trasplante, asi como no contemplan el funcionamiento particular de los registros de

donantes de CPH ni su objetivo de solidaridad internacional.



3.Marco metodolégico

Este tercer capitulo presenta el marco metodolégico que guiard la investigacion, el enfoque
discursivo de Frank Fisher, con el que se pretende caracterizar la politica desde la
profundizacion de sus particularidades en el contexto especifico colombiano, reconociendo
sus singularidades y las voces de los actores involucrados. De esa manera, se propone

una investigacion que pueda dar respuesta a un problema socialmente relevante.

El capitulo se encuentra dividido en tres (3) secciones que abordan el enfoque
metodolégico donde se justifica la seleccién de esa metodologia, el desarrollo teérico del
andlisis discursivo de la politica publica de Frank Fischer y los pasos metodolégicos a
seguir para dar respuesta a la pregunta de investigacion planteada.

3.1 Enfoque metodoldgico

Los diferentes paradigmas de analisis de politicas publicas desde diferentes enfoques,
perspectivas, disciplinas y areas del conocimiento nos han mostrado insuficiencia
explicativa frente a los objetos de estudio complejo, como el tema que ocupa esta
investigacion. En este sentido se requieren nuevas dinamicas y enfoques emergentes que
puedan responder a los multiples cambios en las relaciones comprensivas frente a su
concepcion y al interés de conjugar las necesidades sociales en salud de toda la sociedad,
con el trabajo del Estado y los demas actores sociales que se ven involucrados en todos
los momentos de la operacion de la politica sanitaria. La transformacién en la definicion en
si misma de las politicas publicas sanitarias conlleva inherentemente a transformar la

manera en que deben ser analizadas.

El origen del andlisis de politicas publicas data de finales del siglo pasado, en la década
de los cincuentas, como una subdisciplina de la ciencia politica o de la administracién
publica (Camacho, 2010). Parte de un enfoque clasico centrado en las policy sciences

propuesta por Harold Lasswell y el policy cycle de Charles Jones. Las policy sciences
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cumplen con un compromiso valorativo de la idea liberal democratica y emergen de la
concepcion de que las politicas publicas responden a un contexto especifico y pretenden
resolver un problema proponiendo alternativas de solucion a las dificultades que aquejan
a la poblacion. Su enfoque se caracteriza por una exaltacion profunda del objetivismo
donde las Unicas respuestas o soluciones son resultado de datos y decisiones técnicas,
generalmente con poco interés en el contexto (Forero & Hurtado, 2013). Su centro de
estudio se orienta a los problemas donde, desde una perspectiva meramente cientifica, no
es posible argumentar a favor de la validez intrinseca de los valores. Su objetivo es que la
ciencia se convierta en una norma técnica para la eleccion y practica de toda politica
publica (Davila & Soto, 2011). El policy cycle de Jones, por su parte, descompone la politica
publica en una serie de cinco etapas: identificacion del problema, formulacion de
soluciones, toma de decision, implementacion y evaluacion. Esa perspectiva presentaba
en su momento a la politica publica como una sucesion de secuencias o fases, reflejo claro

de su desarrollo en diferentes contextos, escenarios y actores (Roth Deubel, 2002).

Posteriormente, otros autores contribuyeron a la construccién de nuevas metodologias de
analisis de politicas publicas, afadiendo detalles y dando una nueva mirada a la disciplina
desde los modelos de proceso, sistémicos, a los modelos centrados en actores (Moran et
al., 2007, citado por Davila & Soto, 2011). Sin embargo, los enfoques clasicos han sido
ampliamente cuestionados debido a que reducen la politica a fases lineales que no son
una representacion de la realidad y desconocen su interconexion con ella. Ese tipo de
modelos desligan obligatoriamente al analista de una posible vision holistica e integral de
la politica, reduciendo su espectro de acciones a los datos cuantitativos (Forero & Hurtado,
2013). Los enfoques clasicos de corte racional empirico han sido insuficientes frente a la
dinamica de analizar las actuales politicas sanitarias, por lo cual enfoques criticos y de
constructivismo social, han vuelto a emerger como el escenario de pensamiento desde el
cual seria posible ir hacia un escenario de mayor entendimiento y comprension como el

gue se propone en el presente trabajo.

Se han propuesto una gran cantidad de enfoques alternativos, que surgen desde las
corrientes posempiricistas y la teoria critica ante la insuficiencia de los modelos
secuenciales para hacer reflejo de la realidad (Ortega & Alba, 2017). Su principal objetivo

ha sido cuestionar las formulas clasicas para analizar politica publica e incluir nuevos
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factores a su comprensién como construcciones discursivas a través de los elementos

cognitivos, argumentativos, retéricos y narrativos. Esa nueva vision entiende a la politica
publica como resultante de “la deliberacion, la persuasion y el consenso, procesos en los
gue se presentan luchas entre actores con relaciones de poder para que determinada
vision sea acogida, por lo que en los lineamientos de politica publica se refleja una mirada
dominante” (Forero & Hurtado, 2013, p. 270).

Los enfoques posempiricistas retoman como tal la propuesta clasica de Laswell en cuanto
a que la ciencia de politica se orienta a valores ya que tiene en cuenta las visiones de todos
los actores y las subjetividades que se desarrollan dentro de cualquier politica puablica. Las
politicas publicas entonces no son elaboradas Unicamente con base en los datos medibles,
sino que son reflejo de maltiples concepciones y representaciones dentro de un contexto

determinado.

El enfoque interpretativo hace parte de esa propuesta alternativa. Define las politicas
publicas desde las construcciones discursivas inmersas en relaciones de dominacion,
exclusion y notable desigualdad. La politica publica es un hecho discursivo y contenedor
de actos de poder emanados a través del Estado con un caracter de obligatoriedad, que
impone una vision de coémo las instituciones y la sociedad en general deberian entender e
intervenir sobre los asuntos incluidos en la agenda. El analista en ese espacio repiensa la
politica creando discursos alternativos e incluyentes desde la idea de que el Estado

constituye un sistema interpretativo (Forero & Hurtado, 2013).

Citando a Roth, este enfoque:

Considera que el analisis tradicional de politicas publicas se ha desviado de su mision
democratizadora y ha fracasado en su objetivo cientifico de descubrir evidencias Utiles para
la toma de decisiones mas acertadas... considera las politicas publicas como
construcciones discursivas- hechas de argumentos y de elementos retéricos- que se
constituyen en narraciones o relatos, aplicando asi las teorias literarias para el analisis de
las politicas publicas” (Roth, p. 110 2002, citado por Mejia, 2015).

Los principales representantes del enfoque interpretativo son (Forero & Hurtado, 2013):



54 Andlisis de la politica publica de donacion de 6rganos, tejidos y células en
Colombia a la luz de la creacion de un Registro Nacional de Donantes con
el Banco de Sangre de Cordén Umbilical

¢ Giandomenico Majone con el enfoque retérico (1997), que sustenta a la politica
como la incorporacién de elementos comunicativos, argumentativos y persuasivos.
Para el autor la racionalidad publica de la politica es una racionalidad comunicativa
orientada al logro de metas y obtencién de resultados ya que las politicas estan
construidas por palabras. En ese orden de ideas, el analista estd obligado a
argumentar en el debate publico para convencer a los oyentes y que de esa manera
sus planteamientos se acojan a través de su discurso. Esa argumentacion es un
intercambio bilateral de visiones con una posterior modificacion de la interpretacion
de la realidad de los patrticipantes.

e André Roth con el enfoque narrativo (1994) desde la semidtica y el lenguaje. Su
principal objetivo es identificar la controversia existente en los discursos a partir del
reconocimiento del caracter ideoldgico con el que cuentan las disputas politicas
(Ortega & Alba, 2017). El analisis de las narrativas es absolutamente indispensable
pero controversial y es funcién del analista producir meta-narrativas con una vision
holistica de la politica, que incluya las historias y las no-historias. El andlisis se lleva
a cabo a través de cuatro pasos: (i) definicion de la historia, identificacion de la
narrativa politica, contra-narrativa y construccion de la controversia; (ii)
identificacion de las historias que se oponen a la controversia, (iii) construccion de
la meta-narrativa a través de la comparacion de historias y; (iv) el analisis de los
determinantes o de la meta-narrativa (Arrubla, Ballesteros, & Martinez, 2010) cuyo
objetivo es conformar una agenda politica que incluya los diferentes ejes centrales
y describa el problema de la mejor manera posible, siendo un punto intermedio de
las historias.

o Frank Fischer con el enfoque discursivo (2003), que en principio retoma la idea de
Lasswell en términos de que la disciplina de las politicas debe centrarse en el
fortalecimiento de la democracia tomando como punto de partida la argumentacion

en el discurso.

Andlisis discursivo de la politica publica colombiana de donacién de 6rganos,

tejidos y células
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Partiendo de la reflexion citada y del objetivo general de la tesis que es analizar la politica

publica colombiana de donacién de dérganos, tejidos y células para identificar sus
caracteristicas y la relacion con la construccién del Registro Nacional de Donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas; se plantea que para el desarrollo del andlisis se
realice un estudio cualitativo con enfoque interpretativo a través del analisis

discursivo de la politica publica propuesto por Frank Fischer (Ver Figura 3-1).

Dicha eleccion metodologica responde a la necesidad de caracterizar la politica desde la

profundizacion de sus particularidades en el contexto especifico colombiano, reconociendo
sus singularidades y las voces de los actores involucrados. La metodologia pretende
reconocer el nucleo dialéctico fundamental de la politica y la implementacion de las
decisiones basadas en la argumentacién desde el reconocimiento de las realidades
sociales multiples. Entiende que los conceptos involucrados en la politica estan inmersos
en luchas de poder y su significado es variado; por lo que a través del andlisis discursivo

se lograria encontrar los puntos criticos existentes entre la politica y la creacion e

implementacion del registro. Con la aplicacion de la propuesta metodoldgica de Fischer se
busca identificar nacleos probleméticos desde la voz de los actores involucrados para la
construccion de respuestas politicas, con una mayor legalidad social y considerando las

cuestiones mas alla de la verificacion empirica de los hechos.

Figura 3-1: Enfoque interpretativo y plan de analisis.

Corriente posempiricista

Obijetivo:

Cuestionar férmulas clasicas de analisis incluyendo las construcciones

discursivas
A través de:
Elementos Elementos Elementos Elementos
retoricos argumentativos cognitivos narrativos

Entendiendo politica publica como:

Resultado de la deliberacion, la persuasion y el consenso entre luchas de actores
con relaciones de poder
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lDe aqui nace:

Enfoque interpretativo

Con representantes:

! l

G. Majone E. Fischer A. Roth
Enfoque retérico Enfoque argumentativo Enfoque narrativo

loue:

Entiende la construccion social de la realidad y sus significados sociales
resaltando la importancia del discurso como reflejo de subjetividades y medio
para la transformacién

lLas politicas publicas son:

Construcciones discursivas con presencia de discursos dominantes resultantes
de luchas de poder y reconocimiento

Se analizan a través de cuatro fases discursivas:

. T Analisis de la politica publica de donacion
— Discurso técnico- de 6rganos, tejidos y células en Colombia
analitico
. A traves de:
— Discurso contextual
] | !
— Discurso sistémico 0 Analisi
s Entrevistas nalisIs
> Discurso ideolégico < semiestructuradas documentaltFJeI
@ a actores claves marco hormativo y
B B _ politico
N Partiendo de:
© Mediante:
< Cuatro categorias
L de andlisis: Fichas documentales
Ambito politico de la Viabilidad del Valor social del ~ Bioética de la donacion

donacioén y el trasplante registro registro y el trasplante
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Y Daran origen:

Lineas discursivas

Fuente: Elaboracion propia.

3.2 Analisis discursivo de la politica publica de Frank
Fisher

El analisis discursivo de la politica publica de Fischer entiende la construccion social de la
realidad y de sus significados sociales al tiempo que resalta la importancia del discurso
como reflejo de las subjetividades de los actores que participan y como medio para la
transformaciéon de las acciones y los pensamientos (Ceron & Camacho, 2010). Fisher

define el discurso como:

“sistemas de significado especificos en la historia, que forman las identidades de los sujetos
y objetos” (Habermas); “conjunto especifico de ideas, conceptos y categorizaciones que es
producido, reproducido y transformado dando significado a las relaciones sociales y fisicas”
(Hajer); “establece normas para desarrollar conceptualizaciones que son usadas para

entender dendmenos” (Shapiro) (Fischer, 2003, p. 73)

Las politicas publicas se entienden como construcciones discursivas con presencia de

discursos dominantes resultantes de luchas de poder y reconocimiento (Fischer, 2003); y
la labor del analista no es mas que explicar la manera en que se construyen esos discursos
hegemonicos indagando en los intereses que exponen los diferentes actores y
preguntandose si realmente la politica proviene de los actores sociales o de las agencias
politicas (Cerén & Camacho, 2010). El fin altimo del analisis es llegar a una transformacion
real de las politicas para que sean deliberativas, participativas, inclusivas, consensuadas
y mucho mas democraticas (Forero & Hurtado, 2013). En palabras de Fischer: “the task is

to increase communicative competencies, deliberative capacities, and social learning’
(Fischer, 2003, p. 201-202).

Fischer propone una nueva perspectiva: la de la construccion de una teoria politica que se
base en la argumentacion y el discurso. La propuesta tiene en cuenta los valores sociales,

los argumentos y la narrativa que como tal acompafan el desarrollo de la politica;
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surgiendo como una reforma metodoldgica que trasciende el neopositivismo y el concepto
tecnocratico o decisionista hacia una formulacion de politicas publicas desde los
argumentos y discursos provenientes de la concepcion constructivista social del
conocimiento (Fischer, 1993). Asi, se pretende superar las dificultades de los enfoques
clasicos en el proceso de formulacién de las politicas publicas, desde los papeles de los
actores sociales relevantes para el proceso (Pirazan & Rios, 2014). No pretende un
rechazo de lo empirico como tal sino un reajuste epistemoldgico circunscrito en una

perspectiva discursiva con orientacion interpretativa (Escobar, n.d.).

En palabras de Pirazan & Rios:

El andlisis argumentativo busca rastrear qué significados han sobrepasado el proceso de
discusién para definir los términos de la politica publica analizada. Fischer comprende las
politicas publicas como construcciones discursivas en donde es posible identificar discursos
dominantes resultantes de luchas de poder. De esta manera, se espera superar las
dificultades de los enfoques tecnocraticos en el proceso de formulacion de las politicas
publicas, al considerar los diversos puntos de vista de los actores relevantes en el proceso.
Ademas se le asigna un doble caracter politico al analista. Primero en tanto posicién
personal éste ejerce sus funciones en el marco de un discurso y sistema ideol6gico
particular; segundo, en tanto rastrea las légicas discursivas abriendo el debate a la
participacion ciudadana (Pirazan & Rios, 2014, p. 51-52)

La interpretacion de los escenarios democraticos que se caracterizan por la deliberacion y
la participacion ciudadana requieren para Fisher de dos momentos: (i) la descripcion densa
de las voces de los actores sociales involucrados para hallar los significados del lenguaje
gue emplean para avanzar en un proceso descriptivo que lleve a la interpretacion vy; (ii) el
analisis interpretativo que, tras la recoleccién primaria de la informacion y su posterior
sistematizacion, le otorga significado a las categorias que se emplean en el entendimiento

de los problemas sanitarios (Ortega & Alba, 2017).

Metodol6gicamente hablando:

Fischer propone concentrarse en 4 fases discursivas para analizar las politicas, siendo

estas la verificacion de cuestiones técnico-analiticas y metodoldgicas de la politica, el
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contexto, el sistema en el que se inscribe la politica y los elementos ideoldgicos en los que

se enmarca (Pirazan & Rios, 2014 citado por Mejia, 2015).

Cada una de las cuatro fases de analisis cuenta con unos cuestionamientos basicos que
constituyen las fases discursivas de la formulacion de politicas (Fischer, 2007, citado por
Campalans, 2015), asi:

Tabla 3-1: Fases discursivas de analisis de politicas publicas segun Frank Fischer.

Fase discursiva Objetivo Preguntas béasicas

Discurso técnico-

. ¢La estructura, organizacion y/o
analitico o

L Verificacion de alcance de la politica publica es
verificacion o . o
_ indicadores pragmaticos congruente con los objetivos
metodoldgica de la

planteados para el proyecto?

politica
Discurso ) ) )
o _ ¢ Es posible la implementacion del
contextual o Validacion situacional del _ .
L programa dada la situacion
validacion programa N
_ _ problematica?
situacional
_ o Considera la situacion ¢ Los objetivos del proyecto aportar
Discurso sistémico L _ o
o concreta de aplicacion del valor a la sociedad e inciden en
o reivindicacion . _
ol programa al estudio del problemas con importantes
socia
contexto social general consecuencias sociales?
_ Desvelar las implicaciones ¢ Los objetivos del proyecto
Discurso ] ) ) ) o
_ o ideolégicas del discurso | responden a los ideales basicos que
ideoldgico o . _ )
» _ en cuanto a elecciones determinan el orden social para la
eleccién social _ o .
sociales fundamentales toma de decisiones legitimas?

Fuente: Elaboracion propia. Adaptada de Pirazan & Rios, 2014, p. 58-59.

Siguiendo las fases propuestas se espera que tanto el analista como los actores que
participaron en el proceso comprendan con mayor claridad la estructura argumentativa de
la politica dando luz sobre factores del contexto social que se pasarian por alto si se
aplicara un método clasico de analisis. Con el andlisis discursivo en las cuatro fases se

develan los discursos hegemoénicos, se explican las caracteristicas de los campos
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discursivos, se identifican y definen las objeciones entre las posiciones particulares y se
clarifica la influencia de algunos discursos sobre otros (Pirazan & Rios, 2014).

La utilidad del enfoque argumentativo y la nueva posibilidad que el andlisis discursivo
ofrece al analista para superar las limitaciones de los métodos clasicos en la busqueda de
una practica mas democratica ha llevado a muchos autores a aplicar esa metodologia
como ejercicio de analisis y construccion de politicas publicas incluyentes y deliberativas:

Hopkins (2010), en la publicacién Planning a City through ‘Dialogue’: Deliberative Policy-
making in Action in Western Australia, comparte el ejercicio de formulacién deliberativa de
politica publica “Dialogo con la ciudad” que se implementé para la planificacion espacial de
Network City por parte del Gobierno Australiano. Las estrategias de planificacion se
basaron en la deliberacién publica de los ciudadanos y demas actores interesados, con el
objetivo de alcanzar los ideales de toma de decisiones inclusivas, equitativas y
deliberativas hacia el bien comdn. La experiencia les permitié concluir que el enfoque
interpretativo de deliberacién publica constituye un modelo mas sofisticado que permite
involucrar a los ciudadanos y partes interesadas en la construccion de politicas

consensuadas.

Fitzpatrick & Wallace (2012), en el paper Discursive linstitutionalism: towards a framework
for analysing the relation between policy and curriculum, aplicaron el enfoque discursivo de
andlisis de politica publica para comprender las reformas educativas a nivel transnacional
y local de Suecia. La metodologia les permiti6 comprender los discursos de coordinacién
dentro de las escuelas para la adaptacion a los nuevos planes de estudio, siendo ellos un
medio para transmitir un discurso comunicativo a los docentes. Concluyeron que existe
una solida coalicién discursiva entre politicos y expertos internacionales para promover la
politica educativa que entra en conflicto con la coalicién discursiva de los politicos suecos
gue defienden el sistema cognitivo institucional de primer plano. El enfoque discursivo les
permiti6 comprender las ideologias que constituyeron las reglas para que la politica

educativa fuera posible.

Cotton, Rattle, & Val Alstine (2014), en la investigacion Shale gas policy in the United

Kingdom: An argumentative discourse analysis, examinaron el debate nacional sobre el
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gas de lutita en el Reino Unido como una cuestiéon de discurso a través del enfoque
argumentativo. Tras el analisis de las entrevistas y las declaraciones claves de los
diferentes actores interesados, lograron comprender que la retérica politica del gobierno
central enfatizaba en el desarrollo econdmico, la supervision regulatoria y la distribucion
de los beneficios a las comunidades asentadas en esos territorios, minimizando la
discusion sobre las implicaciones del gas para el cambio climético. El centro de la
investigacion fue discutir el papel de los discursos en la influencia de la politica del gas de

lutita.

Schmidt (2016), en su articulo Reinterpreting the rules ‘by stealth’ in times of crisis: a
discursive institutionalist analysis of the European Central Bank and the European
Commission, examin6 las formas en que los actores de la Union Europea han
reinterpretado las reglas y recalculado sus cifras sin admitirlo en sus discursos politicos.
Utilizando el institucionalismo discursivo, la autora se centra en las ideas de los agentes
gubernamentales y en las interacciones discursivas propias del contexto institucional para
demostrar que esa reinterpretacion de las reglas es resultado de un esfuerzo por garantizar
la mayor legitimidad en términos de desempefio de las politicas y en procesos de
gobernanza del Banco Central Europeo y la Comision Europea.

Bandeira & Rubaii (2015) en su estudio sobre El valor del andlisis de discurso en los
estudios comparativos de politicas publicas. El caso de aseguramiento de calidad en la
educaciéon superior en Colombia y Ecuador, examinaron las reformas a las politicas
publicas para el aseguramiento de la calidad de las instituciones de educacién superior de
ambos paises, aplicando el método de analisis del discurso. Encontraron que, como afirma
Fischer, al analizar los discursos de las politicas se desafian los enfoques tecnocréticos y
se abre la posibilidad de considerar el cambio social como secundario al conjunto de
significados compartidos. La politica existente no examina el discurso alrededor del valor
universal de la educacion superior y por lo tanto ignora el hecho de que no hay

interpretacion universal aplicable sin referenciar el contexto social en el que se desarrolla.

3.3 Pasos metodoldgicos

Para el andlisis de la politica se seguirén los siguientes pasos:
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1. Recoleccion deinformacién: através de entrevistas semiestructuradas a actores

claves del desarrollo de la politica como son:

a. Actores técnicos: director del proyecto del Registro Nacional de Donantes
de Células Progenitoras Hematopoyéticas del IDCBIS, directora técnico-
cientifica del Banco de Sangre de Corddén Umbilical del IDCBIS, lider de
integracion del programa Cordial del IDCBIS, coordinadora del Grupo Red
Nacional de Donacién y Trasplantes del INS y coordinadora de la Red
Nacional de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion del INS.

b. Actores politicos: representantes politicos del Senado y de la Camara de
Representantes.

c. Actores sociales: familiares y pacientes con diagndsticos susceptibles a
tratamiento con trasplante de progenitores hematopoyéticos, pacientes

trasplantados o en espera de tratamiento.

Cada entrevista abordd las cuatro categorias de analisis propuestas en una
duracién de 30 minutos en promedio. El lugar y la hora de la entrevista fueron
previamente acordadas con el entrevistador. El audio fue grabado para su posterior
sistematizacion y andlisis con previa firma del consentimiento informado segun el
marco normativo legal vigente. Se tuvieron en cuenta también los documentos

correspondientes al marco normativo y politico vigente a nivel nacional

especificamente en temas de donacién y trasplante en un periodo de tiempo de
2004 a 2017

2. Sistematizacién: las entrevistas se transcribieron y sistematizaron a través del
software Nvivo version 12. Se realiz6 una ficha documental para cada uno de los
documentos correspondientes a marco normativo y politico de la donacion y el

trasplante, con la siguiente informacion:

Figura 3-2:  Ficha documental.

Medio de publicacion:
Fecha de publicacion:
Titulo:

Autores:
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Objetivo:

Ambito de aplicacion:

Alcance:

Resumen:

Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH:

Contenido relacionado con la implementacién o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes:

Otros:

Fuente: Elaboracién propia.

3. Analisis: el andlisis de la politica publica se inicié a partir del abordaje de cuatro
categorias de andlisis que pretenden incluir todos los aspectos constitutivos de la
politica y su impacto en la sociedad. Las preguntas de las entrevistas
semiestructuradas se derivaron de dichas categorias con el propdsito de develar
los diferentes discursos asociados a ellas.

Tabla 3-2: Categorias de analisis y preguntas guia.

Categorias de L _
i Definicion Preguntas de la entrevista
analisis

¢, Conoce usted la estructura,
Incluye la estructura, L I
o organizacion o alcance de la politica
organizacion, alcance y . .
_ . publica actual sobre donacion y
contenido de la politica ) )
o _ trasplante a nivel nacional o local?
publica colombiana de _ .
_ ) ¢ Sabe usted si esta politica aborda
donacion de organos, _
. . B ) ) el tema de la obtencion y uso de
Ambito politico de | tejidos y células; asi como _ .
. . progenitores hematopoyéticos o el
la donacion y el la voluntad politica _ _ _
. funcionamiento de los registros de
trasplante entendida como la suma de
, , donantes?
los intereses y acciones de
. ¢,Conoce o ha hecho parte de algin
los actores politicos y de la _ L
_ espacio de participacion ciudadana
comunidad en general para N o
. para la construccion o modificacion
la construccion o reforma » y
. de la politica de donacién y
de la politica
trasplante?
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- ¢, Considera usted que es posible la
Probabilidad de que la y _
_ » construccion un registro de
o implementacion del _ )
Viabilidad del _ _ donantes en Colombia y por quée?
_ Registro Nacional de ) _
registro ¢, Cuales aspectos considera
Donantes se lleve a cabo
relevantes para formar parte del

en el pais _
registro de donantes?
¢, Qué beneficios personales,
Importancia de la sociales, familiares y de calidad de

Valor social de la | construccion del Registro | vida tendria para las personas y sus

construccion e Nacional de Donantes en familias, contar con la disponibilidad
implementacién cuanto a impacto en la de un donante?
del registro calidad de vida de la ¢,Cual es la importancia que tendria
sociedad en su conjunto la construccion del registro de

donantes para el pais?
¢,Cudl considera usted que es el
problema ético y moral de la
donacion y el trasplante en

Bioética de la Controversias derivadas del Colombia?
donacion y el intercambio, destinoy uso | ¢Cuales cree usted son los mayores
trasplante clinico de CPH dilemas éticos relacionados con la

construccién y funcionamiento del
registro de donantes para
Colombia?

Fuente: Elaboracién propia.

Los discursos obtenidos de las entrevistas (Ver Anexo: Metatextos de resultado) se
analizaron a través de las diferentes fases discursivas propuestas por Frank
Fischer. De ese andlisis se derivaron las “lineas discursivas” que dieron cuenta de

las diferentes posiciones en lucha o en comun entre los actores que participaron.

En cuanto a los documentos del marco normativo y politico de la donacién vy el
trasplante en Colombia, se caracterizé la politica publica nacional derivada de las

fichas documentales para que sus resultados fueran complementados con lo
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encontrado en el andlisis de la primera fase discursiva de Fischer (Ver Anexo:
Fichas documentales sobre donacion y trasplante en Colombia). Los contextos
derivados de las fichas documentales se integraron con los metatextos de resultado
obtenido a partir de los discursos expuestos en cada entrevista; de manera que se

lograran triangular los resultados.

Cada categoria conté con el andlisis de una nube de palabras que permitia

triangular los resultados frente a las lineas discursivas emergentes.

4. Discusidn de resultados, conclusiones y recomendaciones: tras el analisis de
los resultados obtenidos, se hizo la discusién en torno a la politica publica
colombiana de donacién de Grganos, tejidos y células a la luz de la creacién e
implementacién de un Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas desde la voz de los actores participantes y del contenido del
marco politico y normativo actual; para asi finalizar con las conclusiones y

recomendaciones derivadas del ejercicio investigativo.



4.El analisis de las politicas de donacién de
organos, tejidos y células en Colombia

Este tercer capitulo presenta el andlisis y la discusién de los resultados obtenidos tras la
aplicacion del método de andlisis interpretativo de Fischer propuesto en la metodologia de
la tesis. La deliberacion que se propone es en torno a las fases discursivas del enfoque
argumentativo de politica publica de Frank Fischer. La presentacion de resultados a partir
de los metatextos de analisis pragmatico de las categorias de la propuesta investigativa,
con su correspondiente ejercicio de triangulacion a partir de las nubes de frecuencias de
palabras y los contextos de las fichas documentales construidas para tal fin.

El capitulo se encuentra dividido en dos (2) secciones que abordan:
A. El andlisis en las cuatro fases discursivas.
B. La discusion de los resultados a través de la confrontacion con otras fuentes.

4.1 Analisis de resultados: fases discursivas

Fichas documentales

Se construyeron un total de 17 fichas documentales sobre los marcos normativos y
politicos de donacién y trasplante en Colombia desde el afio 2004 al 2017 (Ver Anexo:
Fichas documentales sobre donacion y trasplante en Colombia). Las fichas documentales
fueron analizadas dentro de la fase del discurso técnico-analitico propuesto por Frank

Fisher.

Entrevistas
Al finalizar el trabajo de campo se obtuvieron 15 entrevistas: 5 de actores politicos, 5 de
actores sociales y 5 de actores técnicos. Todas las entrevistas fueron transcritas y

sistematizadas a través del software Nvivo version 12. La codificacién de las entrevistas
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se realiz0 en las cuatro categorias propuestas en el marco metodoldgico, se obtuvieron las

nubes de palabras mas frecuentes para cada una de ellas y el andlisis de las categorias

se relaciond con una fase discursiva distinta desde el enfoque argumentativo de Frank

Fischer. La categoria de ambito politico de la donacion y el trasplante se relacion6 con la

fase del discurso técnico-analitico, la categoria de viabilidad del registro con la fase del

discurso contextual, la categoria de valor social de la construccion e implementacion del

registro con la fase del discurso sistémico y, por ultimo, la categoria de bioética de la

donacion y el trasplante se relacion6 con la fase del discurso ideolégico.

Figura 4-1:

Relacion en el andlisis de resultados.

DOCUMENTOS OBTENIDOS

CATEGORIAS DE ANALISIS

FASES DISCURSIVAS

.
S

Entrevistas

Fichas
documentales

5 actores técnicos

5 actores politicos

5 actores sociales

4 politicas publicas

2 leyes nacionales

1 decreto nacional

3 resoluciones

5 acuerdos

2 circulares

Ambito politico de la donacién Di técni lit
y el trasplante iscurso técnico-analitico

Viabilidad del registro <«

<[ Discurso sistémico ]

Valor social de la construccion
e implementacion del registro

Bioética de la donacion y el
trasplante

Discurso contextual

Discurso ideolégico

Fuente: Elaboracién propia.

Con respecto al promedio de codificacion de las entrevistas por categorias de analisis se

encontro:
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Figura 4-2: Promedio de codificacién por categorias de analisis.

PROMEDIO DE CODIFICACION POR CATEGORIA DE ANALISIS

40%

35%
35% 33% ’

32%
30% 27% 28%
25% 249l 24%, 5, & Ambito politico de la donacién y el
25% 0 traspl
rasplante
20% . ® Bioética de la donacion y el
15% 17%169% trasplante
15% u Valor social de la construccion e
implementacién del registro
® Viabilidad del registro
5%
0%

Actores politicos  Actores sociales  Actores técnicos
TIPO DE ACTOR

PORCENTAJE DE CODIFICACION

Fuente: Elaboracion propia.

Los discursos de los actores politicos aportaron en mayor medida a la categoria de
ambito politico de la donacién y el trasplante (33%). La codificacion de sus entrevistas con
respecto a las categorias de bioética de la donacién y el trasplante y de viabilidad del
registro estuvieron muy cercanas (con 27% y 25% respectivamente). La categoria en que
sus discursos encontraron un menor contenido fue la del valor social de la construccion e
implementacion del registro (15%). De hecho, del total de actores participantes, los actores

politicos fueron los que menos aportaron a esa Ultima categoria.

Por su parte, los discursos de los actores sociales tuvieron una mayor presencia en la
categoria de viabilidad del registro (35%) y en segundo lugar en la categoria valor social
de la construccion e implementacion del registro (32%). Para el caso de las categorias de
ambito politico de la donacién y el trasplante y de bioética de la donacion y el trasplante,
este tipo de actores fueron los que menos participaron, solo aportando el 17% y 16% del

total de la codificacion realizada a sus entrevistas, respectivamente.

Para el caso de los actores técnicos, puede asegurarse que la distribucién de su aporte
por categorias codificadas es bastante uniforme. Dentro de la codificacién realizada, la

categoria de bioética de la donacion y el trasplante fue la que presentdé un mayor aporte
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con 28%, seguida por un 24% de codificacion para cada una de las tres categorias

restantes.

Ahora bien, en términos generales, los discursos de todos los actores se comportan al
interior de las categorias de andlisis de manera similar. La categoria con mayor peso
especifico en dichos discursos, independientemente del tipo de actor, fue la de viabilidad
del registro con un 28% del total. Las tres categorias restantes agruparon cerca del 24%
de la codificacion de los actores en su conjunto (por cada categoria).

4.1.1 Discurso técnico-analitico

A. Metatexto de resultado

Figura 4-3: Esquema de metatexto de la fase de discurso técnico-analitico.
DOCUMENTOS | RESULTADOS DE | CATEGORIA DE SQ?:EUEEB DIS'(-:'EEQISV AS
ANALIZADOS SISTEMATIZACION ANALISIS RELAGIONADA EMERGENTES

Entrevistas

5 actores técnicos
5 actores politicos

5 actores sociales

Metatexto de resultado
en cuatro categorias

Ambito politico de
la donacién y el
trasplante

=,

1

Discurso técnico-
analitico

— & ¥ N a —a

Enfasis en la donacién de
organos Y tejidos

Falta iniciativa politica
No existe una politica publica

Interés comunitario,
academico y cientifico
Barreras politicas
No conocen esos espacios
de participacion ni son
convocados

Fuente: Elaboracion propia.

B. Anadlisis del tipo de discurso
El @mbito politico de la donacién y el trasplante en Colombia es un tema no muy claro para
los actores participantes. Los actores politicos y técnicos reconocen, en términos
generales, los marcos normativos que rigen la donacién y el trasplante de 6rganos y tejidos
en el pais sin una plena claridad del tema. Por su parte, los actores sociales no reconocen
los marcos normativos y politicos de la donacion y el trasplante y lo poco que conocen
hace referencia a la donacion de drganos y tejidos tras el fallecimiento mediante la

presuncion legal de donacion. Es claro que los marcos existentes apuntan y hacen énfasis
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en ladonacion de 6rganos y tejidos, desconociendo las particularidades de la donacién
de CPH.

A pesar de que los actores politicos afirman que han debatido el tema de la donacion y el
trasplante en Colombia en repetidas ocasiones, dado que comparten la conviccion de la
importancia del tema para el pais, la donacién de células no es precisamente un tema
relevante la agenda politica. La construccién de marcos normativos y politicos sobre la
tematica se ha venido delegando a entidades de orden nacional como el Ministerio de
Salud o el Instituto Nacional de Salud. Este ultimo es quien lleva la rectoria en el tema,
especialmente en el aspecto técnico y es el encargado de la difusiébn permanente de la
informacidn sobre donacion y trasplante, de la promocion de la donacién, asi como de la
capacitacion que llega al ciudadano para que entienda las ventajas, beneficios y riesgos
de donar con intermediacién de la Red Nacional de Trasplantes y Bancos de Sangre y sus
diferentes regionales en los distintos departamentos. En ese sentido, los actores politicos
afirman que la difusion del tema alin es muy escasay es necesario ampliarla si se pretende
cambiar la conciencia colectiva en cuanto a donacién desde todos los niveles educativos,

econoémicos y sociales.

El derrotero normativo actual (pero no el inico marco normativo existente), corresponde a

la Ley 1805 de 2016, que dio un cambio fundamental en la concepcién de la donacién y el

trasplante para el pais, efectivamente desde una mirada de donacién de 6rganos y tejidos,

asi como de presuncion legal de donacién. Con esta ley, para una persona con diagnéstico
de muerte cerebral, se presume que existe su consentimiento de donacién de 6rganos y
tejidos con fines de trasplante a menos que, expresamente, haya dado su negativa para
esta practica durante el transcurso de su vida. Lo que significa, en principio, que todos
somos donantes de 6rganos y tejidos. Es claro entonces que esta ley no aborda la

donacion de CPH ni los mecanismos de donacién en vida.

El derrotero politico es entonces el Plan Decenal de Salud Publica, que empieza a incluir

poblacion de donantes en general y de pacientes o potenciales receptores. Aunque no
incluye especificamente la donacion y el trasplante de CPH, traza unas lineas de politica
en cuanto a donacion de sangre, asi como de obtencién y uso de 6rganos y tejidos con

fines de trasplante.
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Estos marcos existentes aln se quedan cortos. Los actores manifiestan que en realidad
falta iniciativa politica, con la suficiente fuerza para expandir el radio de accién que
significaria la construccion e implementacion del registro. No existe una politica publica
bien fundamentada que se haya orientado al tema del uso y la obtencién de células
progenitoras hematopoyéticas en el pais y, por lo tanto, no existen marcos normativos que
contemplen la magnitud de la construccion de un Registro Nacional de Donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas para Colombia. Se hace necesario el trabajo
conjunto para la definicion de los marcos que regulen estas practicas en Colombia,
reconociendo sus particularidades y excepciones técnicas y operativas, velando por la
seguridad de quienes donan y de quienes recibirdn esa donacién; mas aun cuando en el

pais ya se realiza el trasplante de CPH desde hace varios afios.

Se reconoce la existencia del interés comunitario, académico y cientifico por avanzar
en términos de donacidn y trasplante en el pais, pero existen barreras politicas que frenan
la iniciativa de las organizaciones sociales, académicas y cientificas en torno al tema
porque se legisla de manera hegemodnica y no se ve el tema como prioritario. Algunos
actores politicos afirman que, dentro del tramite parlamentario correspondiente, se abren
los espacios de audiencias y foros para que los interesados, los gremios de la salud, los
pacientes, los especialistas, la academia y la comunidad cientifica aporten a la
construccion de los diferentes marcos politicos y normativos sobre donacion y trasplante
en el pais (como en el caso de la Ley 1805). Sin embargo, los actores sociales y técnicos
afirman que no conocen esos espacios de participacion ni son convocados por ningin
medio para aportar en la discusion, a pesar de que, la politica publica sobre donacién y
trasplantes implica la existencia de un compromiso de la sociedad que termina
plasmandose en programas gubernamentales y legislacion. No hay entonces un ejercicio

real donde la participacién ciudadana tenga algun efecto.

C. Ejercicio de triangulacion y aplicacion del enfoque abductivo

Nube de palabras
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Figura 4-4: Nube de palabras categoria ambito politico de la donacion y el trasplante.
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Esta herramienta grafica muestra una frecuencia alta en tres palabras principales: politica,

donacion y 6rganos. Ese resultado es congruente con las lineas discursivas emergentes

de “no existe una politica publica” y “énfasis en la donacion de 6rganos y tejidos”. Y es que

dentro de los discursos de los diferentes actores que participaron, una de las

caracteristicas fundamentales fue el reconocimiento de los grandes vacios normativos y

politicos existentes en cuanto a la obtencion y uso de CPH con fines de trasplante; asi

como del reconocimiento que los marcos existentes apuntan y hacen énfasis en la

donacion de o6rganos y tejidos. Para todos los actores es claro que no existe un marco

politico suficiente para la creacién e implementacion de un Registro Nacional de Donantes

de Células Progenitoras Hematopoyéticas:

e “Yo, yo no veo realmente una politica seria, bien fundamentada en esa materia”

(APO1).
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‘A pesar de que tenemos, digamos, una politica nacional de laboratorios, de
acreditacion de calidad de quienes prestan estos servicios 0 quienes realizan estos
procedimientos, nos falta avanzar muchisimo mas en Colombia (... ) yo pienso que
esta politica aqui apenas la vamos a comenzar a digamos, a discutir en Colombia”
(APO3).

“‘No hay ninguan tipo de regulacién seria frente a la aplicacion de ciertos
componentes hematopoyéticos (...) Hay un gran vacio ahi, hay un vacio tremendo
en eso, yo creo que la regulacion ahi ha sido bastante pobre” (AP04).

“...) creo que es un problema de desconocimiento primero por parte de los
potenciales donantes y segundo por parte de la gente encargada de hacer las
politicas porque no han legislado sobre el tema y... y no hay una politica clara hasta
el momento” (AS03).

“Pues lo Unico que conozco es digamos que uno puede, puede registrarse para
donacién de 6rganos” (AS05).

“(...) no hay una politica explicita, el Ministerio no tiene una politica publica en el
tema, esta en construccion yo diria o estamos dando los primeros pasos para que
se construya (...) el pais ha venido clarificando pero no, no ha sentido la necesidad
tanto de asentar una politica publica en donacién como en trasplante (...) no existe
una politica hoy dia especifica para precursor hematopoyético (...) Entonces no
hay una politica especifica sobre esto” (AT01, AT02).

“Entiendo que existe una normatividad muy general y muy amplia sobre la
donacion, mas que todo centrada en la donacién de érganos que no menciona o
no incluye la donacién de progenitores hematopoyéticos” (AT03).

“(...) no pasa nada porque no hay norma” (AT04).

“(...) no hay algo que lo comprenday que lo regule (progenitores hematopoyéticos),
gue lo comprenda como debe ser, que lo comprenda cabalmente (...) hay un vacio

normativo gigante” (AT05).

Otra de las palabras que surge dentro de la nube es iniciativa, que da paso a otra de las

lineas discursivas encontradas: “falta iniciativa politica”. Para los actores en general

también es una realidad que el tema de la donacion y trasplante de CPH vy la respectiva

creacion y funcionamiento del registro no son temas de interés prioritario para el poder
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legislativo y no se encuentra entonces dentro de la agenda politica. Por el contrario, el
tema se ha delegado a otras entidades para que sean ellos quienes emitan conceptos

técnicos. Sin embargo, aln no existen esos marcos de referencia para el registro:

e “(...) veo un Ejecutivo con mucho... que no lo ve como tan prioritario” (AP04).

¢ “El tema de los trasplantes, no es uno que haya estado en el centro de la atencién
de la ciudadania y, por tanto, no ha habido un verdadero compromiso politico por
parte de los gobiernos de sacarlo adelante (...) Aqui, el tema de trasplantes
aparece pues en la legislacién, pero los programas llevados a cabo por la rama
ejecutiva han carecido de iniciativa” (AP05).

e “(...) todos tienen un pedazo para poder hacer la norma pero ninguno se pone de

verdad serio en liderar y hacer esa norma o lo que haya que sacar bien” (AT05).

Las palabras interés, cientifica, medicina y personas surgen dentro de la nube en relacion
con la linea discursiva “interés comunitario, académico y cientifico”’, que demuestra que los
actores participantes reconocen que la comunidad -en su conjunto- se moviliza en torno a
la politica de donacion y trasplante, encontrandose con fuertes “barreras politicas” (la
siguiente linea discursiva). Y es que los esfuerzos que los actores técnicos han realizado
para que los lideres de la politica y la legislacion del pais entiendan la importancia de los
marcos que regulen la donacion, el trasplante y el registro de CPH han sido gigantes. Sin
embargo, nunca han llegado a ser tenidos en cuenta para la discusiéon y la propuesta de

alternativas politicas:

e “(...)laverdad es que, aunque pues si hay como una, un interés de la comunidad
en que se dé como una especie de revolucion al interior de las entidades
encargadas de esto si se nota mucho mucho freno” (AP01).

e “...) un esfuerzo sostenido y coordinado por parte de las asociaciones de
pacientes, de los especialistas en el tema, de la academia y de organizaciones de
la sociedad civil, puede poner el tema sobre la mesa, dandole la visibilidad que se
requiere” (APQO5).

Aqui entra entonces la Ultima linea discursiva emergente: “no conocen esos espacios de

participacién ni son convocados”; que guarda una fuerte relacién con las palabras comunes
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participacion, ciudadana, comunidad, discusion, pacientes y técnicos. Los actores
manifestaron, de manera unanime, que no existen espacios reales de participacion social
dentro de la discusion de politica publica. Si bien existe el interés de los actores sociales y
técnicos de ser parte de la construccion de los marcos normativos y politicos de la donacién
y el trasplante de CPH; no existen mecanismos reales para que sean tenidos en cuenta
como actores activos de la politica publica sobre el tema:

o “Yo pienso que falta en general muchisima participacién (...) yo no veo que
estemos participando, que estemos dandole participacién a todos estos sectores
gue tienen mucho que decir y lo que pasa es que ese es un error gue se comete
aca, que se legisla para, de manera hegemdnica, creyendo que todos somos
iguales y creo que alli, en eso falla mucho la participacién” (AP03).

¢ “Eso no fue participativo, entonces realmente no. O sea, existe la horma pero esa
reglamentacién la han hecho como se les ha dado la reverenda gana sin nada de
participacién, me consta porque estaba acompafiando el proceso” (AP04).

e “Los espacios de participacion para la construccion y modificacion son los mismos
gue para adelantar cualquier asunto de interés ciudadana; no existe ninguno
especifico para este asunto” (AP05).

e “(...) si no hay una politica con este apellido no hay una politica que conlleve
participacion ciudadana o participacion general de los actores relacionados como
donantes de progenitores o receptores de progenitores, ¢si?” (AT01, AT02).

e ‘La verdad no conozco (espacios de participacion) y no me han invitado” (AT03).

e “...) no hay un ejercicio real donde la participacion de los ciudadanos tenga un
efecto” (ATO04).

Fichas documentales- contexto del discurso técnico analitico

Existen en total 17 marcos normativos y politicos de donacién y trasplante en Colombia
desde el afio 2004 a 2017, incluyendo leyes, decretos, resoluciones, circulares y politicas
publicas de orden nacional y local (Ver Tabla 4-1). Si bien es cierto que todas, de alguna
u otra forma, contribuyen a los marcos de accion y aplicacion de la donacion y el trasplante
en el pais; su énfasis se encuentra en la obtencién y uso de 6rganos y tejidos con fines de

trasplante.
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Tabla 4-1:

Resultados de fichas documentales- marcos politicos.

NOMBRE DE LA NORMA

CONTENIDO RELACIONADO CON LA DONACION Y
TRASPLANTE

Plan Nacional de

o Promueve el acceso universal a la sangre y productos
oS Desarrollo 2014- )
c sanguineos
2 2018
5
c Propone como meta aumentar la donacion y trasplante de
w . .7
e 6rganos como minimo en un 20% y promover la donacién
= Plan Decenal de _ o _
S o altruista de componentes anatémicos. Ninguna de estas
o Salud Publica . _ y
" politicas tiene en cuenta la donacion y trasplante de CPH
S 2012-2021 » _ _ _ _
= o la creacion y funcionamiento del Registro Nacional de
= Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas
Propone crear por primera vez la entidad encargada de
Plan d liderar y manejar los procesos de innovacion, desarrollo y
an de
prestacion de servicios en biotecnologia en células

0 Desarrollo 2016- - )
% 2020 madre, trasplantes y tejidos entre otros; al tiempo que
= pretende incrementar en un 15 % la tasa de donacion de
n
© organos y trasplantes actual para el afio 2020
(%))
3 N Pretende promover la cultura de la donacion; garantizar la
= Politica de L _ o
° . atencion integral y el acceso universal a los servicios de
o donacion de y _
% i N donacion y trasplante; organizar, conformar y desarrollar
S organos, tejidos y » _
5 ) _ la Red Integrada de Donacidn y Trasplantes; garantizar el
s células con fines

de trasplante e

implante

debido proceso de donacién de érganos; gestionar el
conocimiento en los procesos de donacion y trasplantes y;

fortalecer la rectoria de dichos procesos

Fuente: Elaboracién propia.

Si bien estas iniciativas se acercan un poco mas al tema de la donacion y trasplante de

CPH, no abordan a profundidad el tema y por lo tanto no establecen marcos de referencia

para la complejidad y particularidad de este tipo de donacién. En consecuencia, tampoco

consideran la creacién y el funcionamiento del Registro Nacional de Donantes de Células

Progenitoras Hematopoyéticas.
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En el mismo periodo de tiempo, los marcos normativos relacionados son:

Tabla 4-2:

Resultados de fichas documentales- marcos normativos.

NOMBRE DE LA NORMA

CONTENIDO RELACIONADO CON LA DONACION Y
TRASPLANTE

Marcos normativos nacionales

Ley 919 de 2004

Prohibe la comercializacién de componentes anatémicos

Ley 1805 de
2006

Amplia la presuncion legal de donacion de 6rganos y

tejidos tras el fallecimiento

Decreto 2493 de
2004

Que regula la obtencién, donacion, preservacion,
almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de
componentes anatémicos (6rganos y tejidos) y los
procedimientos de trasplante

Resolucién 5108
de 2005

Establece el Manual de Buenas Practicas para Bancos de
Tejidos y de Médula Osea

Resolucién 2640
de 2005

Reglamenta algunos aspectos en cuanto a Bancos de
Tejidos y de Médula Osea (complementada por la
Resolucion 2279 de 2008)

Acuerdo 008 de

Aclara y actualiza los Planes Obligatorios de Salud de los

2009 regimenes contributivo y subsidiado
Circular 5000- Actualiza el procedimiento para el traslado por via aérea
001 de 2010 de componentes anatomicos con fines de trasplante

Circular externa
2-0963 de 2011

Establece lineamientos para la prestacion de servicios de
trasplante (de 6rganos y tejidos) a extranjeros no

residentes en Colombia

Marcos normativos

distritales

Acuerdo _ »
o Promueve cambios culturales para la donacion de
Distrital 140 de i . )
organos Y tejidos con fines de trasplante
2005
Acuerdo
Distrital 369 de Crea la orden "Responsabilidad Social Dona Bogota"
2009
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Acuerdo _ _
o Establece la obligatoriedad de reportar las muertes en el
Distrital 419 de _
momento de su ocurrencia
2009
Acuerdo Establece la coordinacion entre la Secretaria de Salud y

Distrital 363 de | las Empresas Sociales del Estado de la ciudad en cuanto

2009 a la donacion y trasplante de 6rganos y tejidos

Fuente: Elaboracién propia.

Estas normas nacionales y distritales tampoco constituyen un buen piso normativo para la
donacion y trasplante de CPH ni para la creacién e implementacién de un Registro
Nacional de Donantes de CPH. Si bien algunos de ellos presentan al pais parametros para
la obtencion de CPH (no con fines de uso alogénico), no dilucidan con claridad la donacién
de células en vida, la gestibn de busquedas de donantes no relacionados por
compatibilidad genética o la gestion de colecta y trasplante que realizan los registros para
cualquier receptor en el mundo. Tampoco consideran los fines de solidaridad nacional e

internacional para los que se crean los registros de donantes de CPH.

En conclusién, el énfasis de los multiples marcos politicos y normativos existentes en el
pais sigue siendo la donacion y el trasplante de 6rganos y tejidos. Si bien muchos de los
aspectos que se reglamentan en estos marcos son aplicables a la donacidn y trasplante
de CPH como la prohibicién de la comercializacion, la promocién de la donacién, la
proteccion de los datos del donante y del receptor, entre otros; se siguen desconociendo
las caracteristicas y profundas diferencias entre la donacién y trasplante de 6rganos y

tejidos frente a las CPH.

No se tienen en cuenta las particularidades de la donacion en vida, la complejidad de la
gestion de busquedas de donantes compatibles a nivel nacional e internacional mediante
la cooperacion de los registros existentes en el mundo, la custodia de los datos genéticos
de los donantes o la gestion de colecta de productos celulares con su respectivo proceso
de trasplante. La magnitud y necesidades derivadas de la creacion e implementacion de
un Registro Nacional de Donantes de CPH para Colombia no se aborda en ninguno de los
marcos expuestos ya que se desconocen los detalles de este tipo de donacion vy el

funcionamiento del registro como centro coordinador de dichas actividades.
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Estos resultados son congruentes con las lineas discursivas: “no existe una politica

publica” y “énfasis en la donacion de érganos y tejidos”; surgidas en el analisis de la

presente fase del discurso.

4.1.2 Discurso contextual

A. Metatexto de resultado

Figura 4-5: Esquema de metatexto de la fase de discurso contextual.
DOCUMENTOS | RESULTADOS DE |CATEGORIADE| [FASEDEL LINEAS
ANALIZADOS SISTEMATIZACION ANALISIS DISCURSO DISCURSIVAS
RELACIONADA EMERGENTES

Entrevistas

5 actores técnicos
5 actores politicos

5 actores sociales

Metatexto de resultado
en cuatro categorias

] Viabilidad del
registro

Mayor conocimiento

Compromiso institucional,
politico y gubernamental

Cambio en la conciencia
sobre donacién

Educacion e informacién

—’[ Discurso contextual

Incentivos para la donacion

Consentimiento informado

Sistema de informacion

Trazabilidad o seguimiento

— e K A NS

Presupuesto para la
implementacion

Necesaria y urgente la
construccién

)
)
)
)
|
)
)
)
)

Fuente: Elaboracién propia.

B. Anadlisis del tipo de discurso
La viabilidad del registro, segin los actores entrevistados, estriba en varios factores
distintos, pero igualmente importantes. En primer lugar, para los actores técnicos es
necesario tener mayor conocimiento y claridad en cuanto a la situacion epidemiologica e
impacto econdémico relacionado con la atenciébn en salud de las personas con
enfermedades hematol6gicas severas que requieren un trasplante de CPH. Por otra parte,
la viabilidad depende del compromiso institucional, politico y gubernamental para
avanzar en la construcciébn de marcos normativos, politicas publicas y lineamientos
técnicos que le den soporte a la creacion e implementacion del registro y que; de alguna
manera, articule a todos los organismos para la discusion y retroalimentacién de temas

relacionados con la donacion y trasplante de CPH.
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En tercer lugar, el registro depende también en gran medida del cambio en la conciencia
sobre la donacion que debe tener la poblacion colombiana. Todos los actores coinciden
en que la sociedad aun obedece a muchos mitos, ideas erréneas y desinformacion sobre
los procesos de donacion; en especial sobre una practica revolucionaria para el pais como
es la donacién de CPH. La educacion e informacion sobre la obtencién y uso de CPH en
todos los niveles educativos y dentro de los hogares, debe convertirse entonces en uno de
los pilares fundamentales para la viabilidad del registro. Esa educacion e informacion no
solo debe dirigirse a la comunidad sino a los actores politicos de manera que se logre una
madurez politica tal, que se avance en la construccion del registro a partir del

reconocimiento de su importancia para las practicas clinicas y el bienestar social del pais.

Si bien es cierto que la donacion es inherentemente voluntaria y altruista, algunos actores
politicos y técnicos afirman que podria considerarse el otorgamiento de incentivos para
la donacion. Por ejemplo, podrian ofrecerse beneficios tributarios para las empresas que
les permiten a los donantes tomar los dias laborales que requiere la donacién efectiva de
CPH o beneficios educativos a quienes decidan inscribirse como donantes dentro del
registro. Esto, con el objetivo de contribuir al cambio en la conciencia sobre la donacién, al
mantenimiento de la voluntad por parte de los donantes y a la movilizacion de la sociedad
civil y de la ciudadania en torno a la donacién de CPH como prioridad politica.

Como sexto factor, los actores politicos y técnicos afirman que mas alla de la buena
sensibilizaciobn es necesario también que el registro asegure un consentimiento
informado pleno, de manera que el donante logre comprender la complejidad, el
significado y las implicaciones de inscribirse como donante de CPH. De la misma manera
es fundamental contar con un muy buen sistema de informacién que permita el
almacenaje seguro y la proteccion de la informacion genética, los marcadores de pruebas
infecciosas y demas pruebas analiticas de los donantes que les permite interactuar a través
de la solicitud de busqueda con los centros de trasplante o los registros de caracter
internacional, sin vulnerar su intimidad. Es obligatorio definir quién tendra la custodia de
esa informacion sensible y quién se encargara de controlar los datos que se intercambian

con los solicitantes de los donantes.
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La trazabilidad o seguimiento que se hace del donante, el receptor y el producto celular
también es primordial para la viabilidad del registro. Todos los actores coinciden en que el
donante, en todo su proceso, debe contar con un acompafamiento y un seguimiento
juicioso para la obtencion del producto celular. Adicionalmente, se debe asegurar que ese
producto obtenido llegue al paciente seleccionado en las mejores condiciones posibles
para favorecer el trasplante. En consecuencia, en este punto, lo que resalta es la
importancia de asegurar el adecuado uso de las CPH, el juicioso acompanamiento del
donante y el aseguramiento del trasplante para el paciente que asi lo requiere.

Como ultimo factor se encuentra una de las frecuentes preocupaciones de todos los
actores: el presupuesto para la implementacién del registro. Y es que una de las
mayores trabas que se presentan para que este tipo de proyectos germine en el pais es el
impacto fiscal y las barreras presupuestales. Los actores técnicos temen que no se cuente
con un presupuesto suficiente para asegurar la tipificacion HLA de los donantes y que, a
mediano o largo plazo, de nada sirva tener un gran nimero de donantes inscritos si no
habrd dinero para gestionar la basqueda, seleccion del donante, colecta y posterior

trasplante de células al paciente.
Aun asi, todos los actores coinciden en asegurar que es necesaria y urgente la
construcciéon de un Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras

Hematopoyéticas para Colombia.

C. Ejercicio de triangulacion y aplicacion del enfoque abductivo
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Figura 4-6: Nube de palabras categoria viabilidad del registro.
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Fuente: Elaboracién propia.

Esta herramienta grafica muestra una frecuencia alta en cinco palabras: registro,
informacion, personas, enfermedades, hematolégicas. Ese resultado es congruente con la
linea discursiva emergente “mayor conocimiento”. Y es que dentro de los discursos de los
actores técnicos se afirma que la definicion del alcance de un registro surge del
conocimiento de la incidencia de enfermedades hematoldgicas malignas con demanda
insatisfecha de trasplante de progenitores hematopoyéticos, del beneficio del
funcionamiento de un registro local para suplir esas necesidades y del beneficio
presupuestal que le significa al sistema de salud el contar con un registro nacional que
facilite las busquedas de donantes no relacionados y la coordinacién de la colecta de CPH

para los pacientes que requieren trasplante:

e “...) se dé un poco de mayor, digamos, de mayor formacion, de mayor... que la
gente entre como a avanzar mas en el aspecto de profundizar en cada una de las
materias” (AP01).
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“(...) me gustaria que antes que le informaran a la gente que existe ese registro
para que la gente donara y supiera que aqui en Colombia también hay, hay, hay
donde buscar porque es que a uno ya le dicen es que toca ir a otro pais a ir a buscar
la, la compatibilidad” (AS02).

“(...) creo que tiene que haber una divulgacion. Pero no es una divulgacion interna
de académicos ni congresos, bonito, chévere, eso es importante que haya ese
debate. Creo que debe haber una divulgacion con la gente de a pie, con la gente
comun en los barrios, en el hospital, en el CAMI. La gente que conozca qué puede
ganar o qué puede contribuir, crear campafias de concientizacién desde los
colegios también” (AS03).

“(...) hace falta todavia mucha informacion” (AT03).

Otras palabras que resaltan en la nube son compromiso, politica, institucional y gobierno

coincidiendo con la linea discursiva “compromiso institucional, politico y gubernamental”.

Para todos los actores, de manera insistente, es necesaria la voluntad politica para que el

registro sea una realidad nacional. Sin marcos normativos y politicas publicas relacionadas

con la donacion y el trasplante de CPH, es muy dificil que un registro prospere y genere el

impacto esperado en el pais. Los actores afirman que debe existir un compromiso politico

e institucional que se articule con las iniciativas sociales, que permita la discusion, el

debate y el analisis para la construccion e implementacién de un Registro Nacional de

Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas:

“(...) el compromiso institucional para lograr que se, que se abra un poco més el
radio de accién y es eso, o sea, lo que yo veo es de pronto un poco de mayor
compromiso del Estado, de las entidades que orientan esta materia y de pronto
hacer que los ministros de turno asuman la tarea y las entidades que tienen que
ver con el ramo asuman la tarea con un poco de mayor sentido de, digamos, de
responsabilidad y tratar de hacer mucho més expansiva la ola para involucrar un
mayor numero de personas interesadas en el tema” (AP0O1).

“(...) no generan mucho activismo dentro de la poblacion y realmente no son
proyectos que estuvieran como en la primera fila de la prioridad de los politicos”
(AP02).
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e “..) tienen que tener las mayorias, tienen que conversar, lograr articular
voluntades de diferentes partidos, ojala bastantes partidos bien diversos y que
alguno de ellos se comprometa a pedir el visto bueno de Hacienda, eso es
importante considerarlo. Considerar la participacion activa de los bancos” (AP04).

o “Es necesario que el Gobierno nacional se comprometa con el tema, de manera
gue mas que leyes tengamos una politica publica. Para esto, repito, es necesario
gue la sociedad civil y la ciudadania pongan el tema entre las prioridades politicas
(...) Lo mas importante en este caso, es dejar trabajar a los técnicos, sin
interferencias de caracter politico (...) Lo que hace falta ahora, es la voluntad
politica por parte del Gobierno nacional y, repito, dicha voluntad sélo ser4 motivada
por la accién perseverante y continua de la ciudadania que tendrd que poner el
tema sobre la mesa y no desistir mientras no se logre un sistema de salud que
pueda atender de manera 6ptima al mayor niUmero de personas que requieran
trasplantes” (AP0O5).

e ... faltala voluntad politica” (AS03).

e “Es asi como entendemos que si trabajamos colaborativo, hay ganancia, hay
beneficios para todos” (ATO1, AT02).

¢ “En términos politicos, creo que hay también mucha desinformacién, no hay como
tal una, o sea, no esta en la agenda publica el tema de la donacion de médula 6sea
o de la atencién de pacientes con enfermedades hematoldgicas severas y en ese
sentido habria que darle mas fuerza sobre todo a los pacientes y a las familias de
los pacientes y a las personas como interesadas en que ese tema salga mas como
publicamente. Entonces creo que si hay una necesidad de posicionar mejor el tema
en la agenda publica y eso llevaria a una... a un mejor terreno politico para hacer
el registro” (AT03).

Desde la sociedad (incluyendo a todos los actores) también debe presentarse un “cambio
en la conciencia sobre la donacién”, una linea discursiva que surge con la frecuencia de
las palabras: conciencia y conocimiento. Los actores afirman que la donacion sigue guiada
por tabues y fuertes vacios de conocimiento que genera en la comunidad una aceptacion
baja de estas practicas. Y, de hecho, el desconocimiento de los actores politicos sobre las
particularidades de la donacién y trasplante de CPH hace que muestren poco interés en

asumir esta tematica como importante para la agenda politica definida. Es asi como, un
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aspecto fundamental para que el registro sea viable termina siendo la linea discursiva
“educacion e informacion”, coincidente con las palabras frecuentes educacion, divulgacion

y formacion:

e “...) no hay digamos la conciencia, el sentido del poder compartir y como le he
dicho, hay mucha prevencion y mucha limitante desde el punto de vista cultural que
es como lo que uno ve que frena, que es lo que obstaculiza, que no permite que la
dinamica entre a hacer un proceso pues digamos de avanzada en la materia (...) a
medida que hay un mayor grado cultural al interior de las organizaciones politicas
se va generando una conciencia y uno también va adquiriendo mucha formacién
en ese aspecto (...) que haya... un compromiso y una decisién politica, primera
cosa. Eso es clave. Que las instancias gubernamentales definitivamente tomen la
decisién de avanzar en esa materia” (AP01).

e “(...) sitodo no lo empezamos por el modelo educativo, un poco, de cémo hacer
para que desde pequefio a los hijos en la casa se les ensefien todos estos temas
¢Si? De como... de las cosas que van funcionando asi pues no vamos a poder ir
avanzando ¢no?” (AP03).

e “...)hay siempre que sensibilizarlas a ellas de que no con eso, ellas no van a hacer
nada, en cambio si lo donan estan salvando una vida” (AS01).

e “Crear conciencia. Crear conciencia porque es que si tu no creas conciencia en la
sociedad, no se te va a retroalimentar ese registro” (AS04).

e “...)yo creo que seria algo bueno en que trabajaran como educando y explicando

cdmo es el proceso y que pueden salvar vidas” (AS05).

Dentro de los discursos de actores técnicos y politicos se encuentran frecuentemente las
palabras incentivos y estimulos. Ellas guardan una fuerte relacién con la linea discursiva
emergente “incentivos para la donacién”; debido a que Colombia es un pais que muestra
poco interés frente a la tematica en general. Por lo tanto, la idea de presentar algunos
incentivos y estimulos para promover la donacién de CPH puede ser una realidad que
fortalezca la viabilidad del registro. Todo, sin alterar la linea discursiva “consentimiento
informado” referente a uno de los requisitos mas citados por actores politicos y técnicos.

Las palabras dentro de la nube que més se relacionan con esta linea son consentimiento,
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informado y decision. Y es que sin un consentimiento informado claro y pleno, la poblacion
se puede inscribir al registro sin entender la magnitud y el alto compromiso adquirido al
decidir ser donante de CPH:

e “...) primero debe haber un buen consentimiento informado ¢no? Un buen
consentimiento informado significa que la persona sea preparada, entienda todos
los temas él y su familia ¢cierto?, me parece a mi (...) debe haber un
consentimiento informado muy completo, de todo, que en mi concepto no
solamente es individual sino grupal, familiar o comunitario en caso de comunidades
ancestrales que viven y tienen otra dindmica (...) el gobierno si deberia establecer
una serie de incentivos ¢ cierto? De incentivos. ¢ Qué se podria hacer?, por ejemplo,
un estimulo muy importante, en términos de un beneficio, beneficios tributarios por
ejemplo, beneficios prediales, beneficios en educacién por ejemplo, digamos de
educacion para los hijos... Es decir, incentivos que se podrian dar para que las
personas pues, digamos.... jClaro!, uno buscaria que la gente lo hiciera por
altruismo, por pura humanidad pues digamos, pero si queremos realmente ayudar
a resolver el tema de los déficits tenemos que montar algun tipo de estimulo ¢si?”
(APO3).

e “Pero ademas involucrarlos y puede haber incluso, no sé si algun tipo de beneficio
porgue esto deberia ser altruista, pero si deberian motivarlos porque en Colombia
estamos muy desmotivados hacia estos temas. A veces ayudar no es lo primero
para nosotros, creo que casi nunca ayudar es lo primero entonces puede haber
inicialmente alguna motivacién, como contar qué pasa con esos trasplantes, como

contar historias de esas personas trasplantadas” (AT04).

Dentro del registro se hace necesario un muy buen “sistema de informacion”, linea
discursiva relacionada con las palabras frecuentes: informacion, genética y donantes. Ese
sistema de informacion debe asegurar la confidencialidad de los datos y la proteccién de
la informacion de los donantes inscritos, ya que se almacenan resultados de pruebas
clinicas e informacion genética personal que podrian vulnerar su intimidad. Si el donante
inscrito es seleccionado para la donacion efectiva, debe contar con la “trazabilidad o
seguimiento” durante su proceso, asi como debe asegurarse el acompafiamiento del

paciente que va a recibir el trasplante y del producto celular derivado de la donacion. Esta
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linea discursiva es comun para todos los actores y se relaciona con las palabras

seguimiento y acompafiamiento:

e “...) como toda base de datos, debe tener las garantias de hoy de proteccion de
informacion, etcétera, etcétera ¢no cierto? Debe por ejemplo determinarse quien
se va a encargar de la custodia de esta informacion, si van a ser los prestadores,
si va a ser el Estado, siva a serel DANE... ;quién va a ser? Si va a ser el Ministerio
de Salud, si va a ser el Instituto Nacional de Salud, ¢quién va a ser el que maneje
esta informacion? (...) hay que buscar una trazabilidad de esos 6rganos que a
veces no es facil ;si? A veces no es facil buscar la trazabilidad... que tiene
diferentes circunstancias dependiendo si es un 6rgano o una célula o es un tejido”
(APO3).

e “(...) llevarle como una secuencia tanto al donante como al que va a recibir, me
entiendes? O sea llevarles, hacerles seguimiento mas que todo. Hacerles
seguimiento como al que luego le va a donar como al que lo va a recibir’ (AS01).

e “(...) deben gestionar un sistema, ¢no? Tener un control de los donantes (...) es
necesario un acompafiamiento, o sea, no solo el registro sino un acompafiamiento
del paciente y del donante durante ese proceso” (AS04).

e “Entonces tenemos una informacion genética, tenemos una informacion de
ubicacion de estas personas que se debe cubrir de la mejor manera” (AT04).

e “Lo primero es tener una estructura tecnolégica planeada, es decir, tener todos los
servidores lo que se necesite comprar 0 contratar en términos de infraestructura
y... Eso yo creo que es lo primero (...) si td tienes estructurado tu sistema

computacional ya tienes el registro” (AT05).

Ahora bien, para que el registro pueda ser una realidad requiere también contar con
“presupuesto para la implementacién”; un parametro que se deriva del impacto fiscal que
tendria para el pais el contar con donantes no relacionados a nivel local o disponibles en
cualquier parte del mundo. Los actores técnicos son claros en definir que un registro en
realidad requiere de una fuente presupuestal alta, dadas sus practicas de tipificacion HLA,
realizaciéon de pruebas de marcadores infecciosos y pruebas analiticas complementarias,

mantenimiento del sistema informatico, transporte de productos celulares a nivel nacional
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e internacional; entre otros. Esta linea discursiva surge de la frecuencia de las palabras
hacienda, contratos, presupuesto, continuidad, garantizar y econémico:

e “Solo le veo un pequefio obstaculo... el impacto fiscal y lo que hacienda diga,
porque aqui manda es el Ministerio de Hacienda (...) el impacto fiscal y el visto
bueno del Ministerio de Hacienda puede ser una consideracion importante a tener
en cuenta, porgue sin el visto bueno de Hacienda no aprueban” (AP04).

e “Yo creo que se tienen que garantizar los rubros para que la plataforma funcione
(...) Y el aspecto mas importante para la construccién de la politica [silencio
prolongado] yo creo que es garantizar los rubros, si no hay plata para que se
mantenga ese proyecto y para que se ejecute, pues...” (AS03).

e “...)con el registro, creo que es un poco mas dificil, porque el registro es algo muy
costoso (...) mientras no haya una voluntad politica que nos genere un presupuesto
desde la nacion, va a ser muy dificil que por medio de proyectos se sostenga esto
porque son procesos bien costosos, ¢no? (...) los aspectos fundamentales es el
presupuesto” (AT04).

e “...) entre dentro de una estructura administrativa y financiera que lo pueda

sostener porque o si no, no hay una posibilidad” (ATO05).

A pesar de que son multiples los factores necesarios para que el Registro Nacional de
Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas sea viable, sigue siendo un acuerdo
comun de los actores afirmar que es “necesaria y urgente la construccion” del mismo. Esto
se evidencia a partir de las palabras frecuentes necesario, importante, disponer,

importancia y construccién, presentes en la nube de palabras de la categoria:

o “Si debe hacerse, yo creo que es lo importante, que se tenga un registro (...) Es
fundamental” (AP02).

e ‘“es de suma importancia tenerlo aqui porque asi como hay un banco chiquitico,
nosotros podemos seguir creciendo y creciendo aqui en Colombia asi como lo
hacen en Estados Unidos y en otras partes” (ASO1).

e “Si. Yo creo que es necesaria, imperativa (la creacion del registro)” (ATO1, AT02).
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4.1.3 Discurso sistémico

A. Metatexto de resultado

Figura 4-7: Esquema de metatexto de la fase de discurso sistémico.
DOCUMENTOS | RESULTADOS DE | CATEGORIA DE gg%%gg'a ms%:'ﬂggﬁl AS
ANALIZADOS SISTEMATIZACION ANALISIS RELAGIONADA EMERGENTES

Entrevistas
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Fuente: Elaboracion propia.

B. Andlisis del tipo de discurso
El valor social de la construccién e implementacion del registro tiene, de manera unanime
para todos los actores participantes, una magnitud insospechada en la medida en que
impacta distintas esferas y complejidades sociales. Este registro trae como principal
beneficio la esperanza de vida para todas aquellas personas que requieren un trasplante
de progenitores hematopoyéticos como Unica alternativa de tratamiento. En términos de
los actores sociales es como volver a nacer. Y es que, en vista de que las enfermedades
hematolégicas malignas generan un impacto negativo a nivel personal y familiar; la
construccion del registro aporta al mejoramiento de la calidad de vida del receptor y de
su familia; devolviéndole al paciente la oportunidad de retomar su vida en las mejores

condiciones posibles y a la familia la esperanza de permanecer junto a su ser querido.

Por otro lado, favorece la oportunidad para recibir el trasplante ya que, si existe un
registro en el pais, las posibilidades de encontrar un donante genéticamente compatible
son mayores dentro del territorio nacional debido a la cercania genética. Los pacientes
entonces no tendrian que atravesar por largas esperas para conseguir un donante

compatible, sino que tendrian a su disposicion la informacion de manera casi inmediata
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para continuar con el proceso que desembocaria en el trasplante efectivo como prioridad.
La importancia de la mejora de la oportunidad radica en que, en muchos de los casos, los
pacientes con los diagndsticos susceptibles de tratamiento con trasplante de CPH no
cuentan con mucho tiempo de vida para esperar largos meses por la compatibilidad con

un donante no relacionado.

Para los actores politicos y técnicos, la creacion del registro significa una oportunidad de
cambio en la mentalidad de Colombia que se ha caracterizado por ser un pais aferrado
a la muerte, pesimista, con profundos dafios en su tejido social y con afectacion de su
sentido de la solidaridad. Les permite a las personas creer en la proteccién de la vida, en
la ayuda a los otros, aumenta la cohesion social y favorece la empatia y la formacion de
lazos sociales. Y es que donar, segun los actores politicos, debe ser un imperativo social

y una aspiracion del colectivo.

Por otro lado, los actores politicos y técnicos afirman que encuentran en la construccion
del registro una oportunidad para el mejoramiento de la eficiencia del sistema de salud
porque podria reducir los costos asociados al trasplante, disminuir los tiempos de espera
para el paciente que requiere el procedimiento y asegurar el acceso al servicio de
trasplante. Ya que traer unidades celulares provenientes de registros internacionales sin
la intermediacién de un registro nacional resulta tan costoso para el sistema de salud, el
ahorro obtenido a consecuencia de la creacion del registro en el pais podria reinvertirse
en otros programas de importancia en salud publica. En consecuencia, se trabajaria en la
linea de garantizar el derecho fundamental a la salud y la vida de toda la poblacién
colombiana porque permite el acceso a la atencién en salud de todas las personas que asi

lo requieren, independientemente de su procedencia, estatus social, grupo étnico, etcétera.

C. Ejercicio de triangulacion y aplicacién del enfoque abductivo
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Figura 4-8: Nube de palabras categoria valor social de la construccibn e
implementacion del registro.
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Fuente: Elaboracion propia.

Esta herramienta gréfica muestra una frecuencia alta en cuatro palabras principales:
registro, donacion, calidad y trasplante. Ese resultado es congruente con la linea discursiva
emergente “mejoramiento de la calidad de vida”. Y es que el trasplante mejora las
condiciones de salud de los pacientes, les da la oportunidad de retomar su cotidianidad y
volver a sus actividades diarias. De igual manera, se mejoran las condiciones de vida de
la familia en la medida en que ellos también se afectan por el diagnostico y por la carga de
la enfermedad derivada. Dentro del discurso de los actores politicos fue comun la palabra
esperanza, que redunda en la idea de que tras un diagnéstico tan devastador como el de
las enfermedades hematologicas malignas, encontrar un donante no relacionado
compatible se convierte en la Unica esperanza de vida a la cual aferrarse cuando no existen

mas opciones de tratamiento. De aqui surge la linea discursiva “esperanza de vida":



Capitulo 4 93

e “...)llevarles una voz de esperanza (...) hay un beneficio de llevarles esperanza a
estas personas que piensan que no tiene opcion y eso, ahora mismo para células
madre y para tejidos” (AP02).

e “...) su accién de donante pues ayude a proteger la vida o a prolongar otras vidas
0 a mejorar la vida de otras personas (...) Cambiaria la vida de quienes reciben, de
los receptores” (AP03).

e “(...) recibir un trasplante equivale a volver a nacer. A ellos y a sus familias se les
devuelve la esperanza y la calidad de vida” (AP0O5).

¢ ‘Imaginate la calidad de vida, totalmente, es una oportunidad, una nueva
oportunidad que le dan y hablo del aspecto personal de mi vida, recibir ese donante
es una segunda oportunidad para ella, es volver a nacer, es volver o sea volverse
a sentir de que, de que si, de que si se puede seguir luchando, de que teniendo ese
trasplante ella va a mejorar su, su calidad de vida va a poder, va a poder seguir
viviendo y a nivel de todo, de familia de todo, ayuda demasiado, una bendicion
practicamente” (AS01).

e ‘“Salvar una vida, punto, en eso se resume” (AS03).

e “(...)da como unailusion mas, da como una esperanza mas de vida y es que estas
enfermedades no son solo de la persona, del paciente, estas enfermedades estan
con toda la familia, tus papas, tus hermanos” (AS04).

e “Pues porque puedes salvar muchas vidas, son oportunidades de, pues de dar vida
(...) dala oportunidad de que si ta no tienes un familiar pues puedas buscar alguien
gue de pronto te sirva para el trasplante” (AS05).

e “(...) mejorando la calidad de vida y la salud de toda la poblacién a partir de
trasplantar o transfundir” (ATO1, AT02).

e “(...) es basicamente tener la posibilidad de vivir, de sobrevivir (...) Yo creo que el
registro movilizaria el acceso al diagndstico de las enfermedades, el acceso a las
solicitudes de busquedas y el acceso a donantes no relacionados y eso tendria que
redundar en el mejoramiento de la sobrevida y de la calidad de vida de las
personas, de los pacientes, que deberia ser el principal objetivo de un sistema de
salud” (AT03).

e “...) podrian dar una gran calidad de vida, o no gran, sino una mucha mejor calidad

de vida a los pacientes con esas enfermedades que son tan draméticas” (AT05).
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El tiempo suele ser una variable dificil para los pacientes que esperan un trasplante. Las
esperas prolongadas para conseguir un donante compatible pueden comprometer el
pronostico del paciente o inclusive llevarlo a la muerte antes de recibir el tratamiento. Los
actores coinciden en sus discursos con las palabras frecuentes oportunidad,
compatibilidad, disponible, esperado y encontrar. Precisamente es de alli donde surge la
linea discursiva “oportunidad para recibir el trasplante” como valor fundamental de la
creacion del registro, al permitir que los pacientes puedan acceder a un donante 100%
compatible posiblemente en su misma ciudad, departamento o a nivel internacional pero

mas rapidamente; exponiéndolo entonces al menor riesgo posible:

e “(...) les genera mayor tranquilidad el saber que hay mayor facilidad de acceso al
momento de requerirlo (...) Eso reduciria los tiempos de espera y aumentaria la
probabilidad de sobrevivir” (AP04).

e “(...) es mas facil de que la persona pueda llegar a obtener su trasplante, menos,
se ahorra tiempo (...) se ahorraria un tiempo y se le puede salvar la vida a tiempo
a los pacientes (...) Tener la facilidad de ahorrarle tiempo a las mamas, a los
médicos, a todos” (AS01).

o “Porque les ayudan en la, en el momento en que lo necesitan y no tienen que
esperar hasta que haya, hasta que se pueda ir a buscar a otras partes para poder
encontrar” (AS02).

e “...)sereduce el nimero de pacientes en la lista de espera, podria ser mas efectivo
y mas rapido los resultados porque es que si, a veces ya esperando que se
encuentren donantes ya pasa mucho tiempo y ya, ya la persona se ve muy afectada
y ya ni siquiera va a servir el trasplante. Entonces, pienso que eso reduce, esos
tiempos cuando se reduzcan, también se van a reducir las.... Los porcentajes de
afectacion por la enfermedad (...) los tiempos se reducirian totalmente, porque
habrian mas... mas posibilidades de, de compatibilidad” (AS04).

e “...) permite ser mas agiles en el proceso, ¢si? Tener mejores respuestas para esa
persona (...) me agiliza, respondo mas rapido, le doy prioridad al paciente” (ATO1,
ATO02).

e “(...)vaareducir los tiempos en el trasplante porque es mucho mas dificil encontrar

a un donante afuera pero ademéas mucho mas dificil obtener las células y que las
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envien, si podemos desde la misma ciudad o desde el mismo pais, hacer el mismo
recurso” (AT04).

Las palabras frecuentes eficiencia, sistema, facilidad y econémicos; hablan del impacto en
el “mejoramiento de la eficiencia del sistema de salud” al reducir los costos asociados con
el trasplante, disminuir los tiempos de espera para el paciente y asegurar el acceso al
servicio. Los actores creen que la creacion e implementacion del registro contribuiria
entonces a “garantizar el derecho fundamental a la salud y la vida” porque permite que
cualquier persona que lo requiera pueda acceder a un donante compatible no relacionado
para salvar su vida. Esta dltima linea discursiva responde a las palabras garantizaria,

derechos y garantizar en la nube de frecuencias:

o “Mayor eficiencia al sistema, me parece que generaria mayor eficiencia (...) Estaria
en la linea de garantizar el derecho fundamental a la salud, en especial, porque es
la poblacion mas afectada de sujetos de especial proteccion que son los nifios,
nifias y adolescentes” (AP04).

e “...) la construccion de un registro de donantes que permita atender a toda la
poblacién colombiana es un elemento clave en la garantia progresiva de los
derechos a la vida y la salud” (APO5).

¢ “No mejoraria la calidad de vida, se garantizaria el derecho a la vida (...) seria el
primer paso para garantizar a las personas gue necesitan un érgano, o un, si un
organo o las células pues que se les pudiera dar el adecuado tramite” (AS03).

e “...) vamos a impactar a la poblacion de manera equitativa y en el &mbito de ley
estatutaria y de sus derechos, de la proteccion de sus derechos” (AT01, AT02).

e “...) mejoraria mucho el desempefio del sistema o0 no el desemperio del sistema,
reduciria los costos digamos del sistema” (AT03).

¢ “Un registro del pais y un banco publico del pais lo que garantiza es eso, que haya
una mayor compatibilidad, unos menores tiempos de espera, pero ademas un
menor costo para el sistema de salud en cuanto a los trasplantes (...) debe bajar el
costo también por medio del registro, los costos seguro que para el sistema de

salud van a bajar, siendo un registro nacional” (AT04).
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Por otro lado, desde una mirada méas comunitaria, los actores politicos y técnicos afirman
gue la creacion e implementacion del registro trae también un beneficio social importante
gue es el “cambio en la mentalidad de Colombia”, linea discursiva relacionada con las
palabras frecuentes mentalidad, conciencia, altruista, solidaridad, conexiones, comunidad
y cambiar. En un pais con profundas inequidades e inmerso en dinamicas de conflicto
armado, se ha perdido la vision de solidaridad, el deseo de ayudar a los otros y la cohesién
social; por lo tanto, el registro permite que las personas, a través de la donacion,
contribuyan a la reconstruccion del tejido social y vean la donaciéon como una oportunidad

de reconciliacion y de proteccion de la vida misma:

e “Oftro tipo de beneficios es ver como transformamos la mentalidad de la gente,
tenemos un poco de mentalidad pesimista, un poco de mentalidad de las cosas a
veces ya no tienen valor como la vida, pero aqui le decimos “usted puede darle un
mayor a la vida, y a la vida de otro” (...) se mejora la calidad de vida por medio de
la concientizacion a esas personas, porque se van a empezar a cuidar para ser
unos mejores donantes, pero ademas lo van a hacer a conciencia, entonces van a
comer mejor, van a dormir mejor y van a tener unas actitudes mas responsables
hacia la vida y su cuidado” (AT04).

e “...) el tema de la donacién lo cuestiona a uno sobre eso y ya ese solo eso ya
beneficia a la sociedad, porque trata de un concepto de solidaridad, un concepto
de ¢quién es el otro y quién soy yo? ¢y si el otro es diferente a mi o si podemos ser

lo mismo? (...) contraponer el individualismo contra la solidaridad” (AT05).

4.1.4 Discurso ideolégico

A. Metatexto de resultado
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Figura 4-9: Esquema de metatexto de la fase de discurso ideoldgico.
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Fuente: Elaboracion propia.

B. Andlisis del tipo de discurso
La bioética de la donacion y el trasplante retne varios dilemas para los actores
participantes en cuanto a la obtencion y uso de los diferentes componentes anatémicos
con fines de trasplante. Para los actores politicos y para los actores sociales en especial,
aun persiste el miedo al negocio y venta de érganos, tejidos y células, que en gran
medida se ha dispersado por mdltiples medios de comunicacion y que les deja a las
personas la idea de que, de manera ilegal y en cualquier escenario, pueden extraerle
cualquier componente anatémico para traficar con ellos en el mercado negro. No se debe

permitir que la donacion se vea con animo mercantil.

A los actores técnicos, les genera mucha inquietud la protecciéon de los derechos del
donante; en vista de que muchas veces los temas de donacién se enfocan en el beneficio
gue traen para el paciente y en asegurar que se reciba el mejor 6rgano, tejido o célula
posible. Comidnmente se olvida que del otro lado existe un donante sano que pone en
riesgo su vida para ofrecerle una oportunidad a su receptor o un donante que ha permitido
que, tras su fallecimiento, se vulnere su cuerpo para extraer 6rganos y tejidos con fines de
trasplante. En el caso de los donantes de CPH se debe ser muy cuidadoso para no caer
en el error de ver al donante como una fabrica de células y no como un ser humano integro
gue corre un riesgo por facilitar la vida de otro. El estandar debe ser que el donante,

independientemente del tipo de donacién, sea tratado dignamente.
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El consentimiento y la asimetria de la informacién es un dilema para los actores
técnicos; y es que desde la bioética de la donacion se debe asegurar que el donante ha
tomado una decisién autbnoma, voluntaria, altruista y libre de coercion. El donante debe
recibir la informacion completa de las implicaciones de su decision incluidos los riegos a
los que se somete. Debe comprender lo que sucedera una vez haya donado y debe tener
la claridad del fin ultimo del proceso. No debe permitirse la entrega de ningun beneficio
economico para el donante y el uso de incentivos o dadivas debe ser muy cauteloso para
gue no se diluya el bien social que persigue la donacién.

Otra gran preocupacion de los actores politicos y sociales es a qué persona llega la
donacion. Con su discurso hacen referencia al buen uso que deben tener los
componentes anatémicos que se donan y es que el desconocimiento sobre los criterios de
asignacion ha generado la falsa idea de que los 6rganos, tejidos y células se otorgan
solamente a personas que pagan por ello o que cuentan con influencias que facilitan el
acceso; dandole un toque meramente comercial a la donacién y el trasplante. Los actores
técnicos afirman que este dilema en especial compete a los profesionales de la salud que,
bajo un criterio técnico y médico, determinan el mejor uso para esos componentes vy el
receptor que lo requiera con mayor urgencia. Sin embargo, es imperativo que todas las
personas cuenten con las mismas opciones de acceder al trasplante del componente
anatémico que requiera, en el momento en que se decida que esa es la terapéutica mas

adecuada.

Para los actores politicos y técnicos es fundamental que se asegure la confidencialidad
de la informacion tanto de los donantes como de los pacientes. La informacion médica y
personal que se requiere para la donacion efectiva de érganos, tejidos o células es critica
y, por lo tanto, los organismos de control deben asegurar que por ningiin medio personas
ajenas al proceso terminen conociendo datos privados de los donantes o los pacientes y
mucho menos que esa informacion termine publicada. La privacidad tanto del donante
como del receptor debe constituir un pilar fundamental de la donacion y el trasplante en
todas sus formas. Para el caso del Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas se hace imprescindible, segun los actores sociales y técnicos, que se
blinde la informacion genética y médica de los donantes ya que se encuentra almacenada

en una base de datos por muchos afios y constituye un riesgo de vulnerar la privacidad de
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los inscritos. El buen uso de esa informacion debe ser también una columna soélida en la

creacion e implementacion del registro.

La manera en que se deben abordar los temas de donacion y trasplante en el pais deben
contemplar las diferentes concepciones que las personas tienen sobre esta practica.
Segun los actores politicos la concepcion del mundo, del cuerpo, de la enfermedad, de la
vida y la muerte difiere entre colectivos y no existe una mas valida que la otra. El respeto
por las creencias y los dogmas ajenos deben ser un norte importante al que apuntarle
cuando se aborde la donacién en el pais. Segun los actores técnicos, con la presuncién
legal de donacién, se invita a las personas para que hagan un juicio a conciencia de la
destinacion post mortem de sus érganos Yy tejidos, entendiendo que su negativa a esa
practica derivada de sus creencias también es valida. Las personas estan en la libertad de

decidir si desean o no ser donantes; segln su juicio ético.

C. Ejercicio de triangulacion y aplicacion del enfoque abductivo

Figura 4-10: Nube de palabras categoria bioética de la donacién y el trasplante.
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Esta herramienta grafica muestra una frecuencia alta en tres palabras: donante, donacion
y derechos. Ese resultado es congruente con la linea discursiva emergente “proteccion de
los derechos del donante”, y es que para los actores técnicos uno de los mayores dilemas
éticos relacionados con la donacion es la falta de cuidado al abordar al donante por darle
prioridad al paciente. Si bien es cierto que las condiciones de vida del paciente son las que
se pretenden mejorar con la donacion y el subsecuente trasplante, sus derechos como
receptor estan bien conocidos y se manejan como prioritarios; sin embargo, los derechos
del donante no se dilucidan con claridad en ese escenario. Los actores técnicos
manifiestan de manera insistente que el donante debe protegerse desde el momento
mismo que toma la decisién y su abordaje debe contemplarse de manera holistica sin

ponerlo en riesgo por priorizar la vida del receptor:

e “(...) las miradas cada vez convergen mas en proteger a los donantes y proteger
también a los receptores (...) desde lo constitucional sabemos que todas las
poblaciones tienen que protegerse en sus derechos humanos y la poblacion
donante es una poblacién que no habia sido vista por nosotros de esa manera {(...)
a lo que le estamos apuntando cada vez mas, yo creo que todos en unisono, es a
respetar a un donante porque a un paciente ya tenemos claro sus derechos” (AT01,
ATO02).

Es fundamental entonces considerar el “consentimiento y la asimetria de la informacion”
gue se presenta al momento de captar los donantes. Esta linea discursiva emergente se
relaciona con las palabras frecuentes consentimiento, informacion y decisiones. Los
actores politicos y técnicos manifiestan con persistencia que el consentimiento informado
debe ser un proceso de informacion y educacion del donante donde se asegure que ha
entendido todas las implicaciones de la donacién y del destino de los componentes
anatémicos. Este consentimiento debe permitir la deliberacion y asegurar que no se ha
ocultado ninguna informacion con el fin de que la decision sea autbnoma, voluntaria, libre

y basada en el conocimiento pleno:

e “...)conlaley 1805 eliminamos la necesidad del consentimiento de los familiares.

La actual legislacion no impone una camisa de fuerza a nadie, que lo obligue a
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actuar en un sentido u otro. Lo que si requiere es que las personas hagan un juicio
a conciencia de la destinacién post mortem que van a dar sus 6rganos y tejidos”
(APO5).

¢ “Nosotros nos enfocamos mucho en proporcionar la informacion suficiente a la
ciudadania para la toma de decisiones en ese ambito del consentimiento que
digamos es transversal a todo lo que hacemos digamos en uso de componentes
anatomicos (...) la asimetria de la informacion ¢si?, ¢por qué? Porque pues
claramente quien esta de este lado tiene una informacién de todo lo que va a ser,
todo lo que necesita de ese donante pero tal vez para el donante no todo es tan
claro, ¢si? No es claro el destino final de lo que ocurre después de que dona, no
es claro los beneficios por ejemplo o las repercusiones (...) Entonces yo creeria
gue lo critico alli y donde se puede pegar todo lo ético es eso, asimetria de la
informacion” (ATO1, AT02).

e “...) el consentimiento informado, con que el donante tenga plena informacion
sobre los procedimientos y, digamos, el destino que tendra la donacion que hara,
sea de sangre o de tejidos o de progenitores, e incluso, hablando de la donacion
de 6rganos (...) El principal problema ético que veo hasta el momento tiene que ver
con, lo repito, el consentimiento informado que las personas que se registran o que
se registrarian tengan plena conciencia y estén totalmente informadas al momento
de la firma del consentimiento que, digamos es lo que, lo que inicia el proceso del

registro para esa persona” (AT03).

Sin embargo, la negacion a la donacion debe ser respetada, entendiendo las “diferentes
concepciones” que las personas tienen frente a esta practica. Los actores politicos fueron
enfaticos en asegurar que un dilema ético fundamental se presenta cuando no son
respetadas las diferentes visiones del mundo, del cuerpo y de la vida misma de las
personas con distintas cosmologias o creencias religiosas. Esta linea discursiva surge del

uso frecuente de palabras tales como diferente y concepcion:

e “...) es mucho el tema cultural, mucho el tema religioso, mucho el tema de
prevencion hacia las cosas” (AP01).
e ‘“La gente tiene mucha prevencién sobre la donacién de érganos a través de mitos

y peliculas donde creen que la donacién de 6rganos es un procedimiento agresivo
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”

gue se le puede hacer a cualquier personay que cualquier persona en una esquina
(AP0O2).

e “La concepcion del mundo de uno es diferente a la concepcion del mundo del otro.
La concepcién de como funciona el cuerpo en uno es diferente como funciona en
el otro. Y la concepcién del nacimiento, de la enfermedad y de la muerte es distinta”
(APO3).

e “Pues dentro de la presuncion legal pues poblaciones vulnerables, no quedé muy
claro el tema de aquellas que no se puedan registrar porque tienen sus
concepciones religiosas” (AP04).

e “Somos un pais muy catélico, muy religioso y entonces ahi hay un tabd.... En

cuanto a la donacién y... yo veo eso” (AS03).

En los discursos de los actores politicos y sociales se encontraban con frecuencia las
palabras llega, donacion, persona, poblacion y quién; y es que un frecuente dilema ético
se relaciona con la linea discursiva “a qué persona llega la donacion”. Los donantes no
tienen muy claro el destino final del componente donado y eso genera una reaccion
negativa. Los criterios de asignacion de 6rganos, tejidos y células difieren unos de otros y
para la comunidad en general esos lineamientos no son claros por lo que se llegan a
imaginar que el acceso depende de las influencias o la capacidad de pagar por el
componente anatomico donado. Los actores técnicos afirman que ese es el dilema ético
al que se enfrentan en el dia a dia los profesionales de la salud que, bajo sus criterios
clinicos, deben seleccionar al mejor donante para el mejor receptor o las terapias

alternativas de tratamiento:

e “En esto también hay que buscar la ética de la donacién, que al producto que se
obtenga de un donante se le dé el mejor uso posible y no solamente un uso
evidentemente comercial (...) ¢ A quién le vamos a dar un 6rgano o un tejido? Como
yo le decia, si usted tiene mucha demanda y poca oferta, ¢cuél va a ser el
propietario de ese érgano?” (AP02).

e “...) los criterios y las decisiones particulares con respecto a como asignar los
organos o tejidos, o quién sea susceptible de ser donante o receptor no son

decisiones del resorte de todos los ciudadanos” (APO5).
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o “Lo malo es eso, lo tinico es que mmm... o que no llegue a la persona que debe
llegar el donante para quien va a ser donado” (AS01).

e “(...)eluso, aquiénva a ir dirigida la donacion, creo que tendria que garantizarse
gue fuera a toda la poblacion sin importar si tienen o no tienen los recursos, si no
gue el Estado tendria que garantizar que se le dieran, no sé, sin plata” (AS03).

o “Alla cada cual que le dé manejo a lo que uno dona eso es cuestion de la otra

persona, pero pues uno cumple como con hacer su donacién de buena fe” (AS04).

Todos los componentes anatdmicos deben ser obtenidos sin animo de lucro. Los actores
politicos y sociales temen al “negocio y venta de érganos, tejidos y células”, linea discursiva
gue surge de las palabras venden, medios y negocio presentes en la nube. A pesar de que
la comercializacion de componentes anatomicos ya es un delito en Colombia, persiste la
idea de que en cualquier escenario se pueden extraer, de manera ilegal, los érganos,
tejidos y células de cualquier persona con el objetivo de venderse en el mercado negro.
Los actores politicos insisten en la importancia de que, para el donante, sea claro el destino
final de su donacion y los fines altruistas de la obtencién del componente:

o “Hemos asistido en Colombia a unos problemas tan graves con el cuento de... de
la venta en el mercado negro de 6rganos (...) Hay gente que entre a vender la idea
gue se puede vender un érgano, que se puede hacer algun tipo de negocio entre
comillas con un érgano para salvar una vida o para permitir que parte de un érgano
vaya a darle posibilidades a otra persona de recuperar su visiébn o de mejorar su
sistema (...) uno ve tanta cosa que se mueve en esto, es0s personajes que se
mueven en el mundo de los negocios tratando de traficar con érganos, de
comercializar con 6rganos, de hacer una cantidad de cosas... eso, éticamente,
pues digamos, afecta mucho” (AP01).

e “...) los 6rganos no se venden pero de alguna manera yo siento que sigue
habiendo como cierto animo mercantil en el tema, no de venta, sino que siento que
todavia como que hay un negocio... (...) Otro dilema que lo puedan vender pa“fuera
pues eso, abrirle la puerta a la comercializacion de estos temas en el marco de que
hay paises pues que venden” (AP04).

e “...) hay mucha gente, mucha gente, muchas entidades que a veces agarran eso

como un negocio. ¢Ves? En la cuestion de donacién de 6rganos, el trafico de
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Organos, eso a veces lo agarran como un negocio o es lo que se ha escuchado de
un tiempo” (AS01).

e “Pues que lo cojan para negocio, porque es, en lo que es donacién de sangre
mucho lo han cogido para negocio y cuando uno necesita realmente no hay, toca
es comprar para poder... para poderlo adquirir” (AS02).

e “...) si fuera como tan esporadico yo creo que si se prestaria como para que el
dinero intermediaria también por ese lado” (AS04).

e “(...)creo que hay un problema ético relacionado con la diferencia entre la donacion
voluntaria, por ejemplo, hablando de progenitores hematopoyéticos vy
especificamente en sangre de corddn, y el almacenaje, digamos, como un negocio
0 un procedimiento privado” (AT03).

e “(...) tenemos este problema que mientras que no hay una norma clara, pues cada
persona puede hacer lo que quiera entonces si uno tiene plata puede abrir un banco

de garaje en un.... Bueno, en el garaje de la casa” (AT04).

Para los actores politicos y técnicos existe un ultimo dilema: la “confidencialidad de la
informacion” que se relaciona con las palabras frecuentes confidencialidad, informacion,
datos, vulnerable, y sistema. Todos los datos que se obtienen de una persona que decide
ser donante son criticos porque retnen informacion genética, clinica y médica; poniendo
en riesgo la intimidad del donante. En cada paso debe asegurarse la confidencialidad de
los datos obtenidos y ser precavidos con la informacion que se comparte con entes
externos. Los actores técnicos y sociales insisten en que el Registro Nacional de Donantes
de Células Progenitoras Hematopoyéticas debe asegurar que los datos brindados por sus
inscritos sean custodiados de manera permanente y se blinde al sistema ante cualquier

intento de acceso o publicacién de la informacién personal alli almacenada:

e “(...)teniendo la confidencialidad, debe hacerse, manteniendo la confidencialidad...
digamos la confidencialidad hacia afuera, no hacia adentro del organismo, ¢si?”
(AP02).

e “(...) de todas formas el registro lleva informacion sobre, no solo el donante, me
imagino que llevara informacion sobre el resultado de las pruebas, por ejemplo, que

guardaria un registro de las pruebas infecciosas y los resultados de las pruebas
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infecciosas y eso podria dar pie a que se filtre informacion, en algin momento,
sensible que es de propiedad de los pacientes pues, que es parte de su historia
clinica” (AP04).

e “...) hay un problema més, ya poblacional y es la capacidad de un registro de
garantizar la confidencialidad y la seguridad de la informacién, de los datos,

teniendo en cuenta que se recolectaria informacidén genética poblacional” (AT03).

4.2 Discusion

Si bien es cierto que existen multiples metodologias de analisis de politicas publicas, todas
muy validas, el andlisis discursivo de la politica publica de Frank Fischer permite dar cuenta
de las subjetividades de los actores que participan en el ejercicio analitico; de manera que
salen a la luz aspectos fundamentales para tener en cuenta en la politica y que antes no
se dilucidaban en ese escenario. Este ejercicio investigativo permitié caracterizar la politica
publica de donacién de érganos, tejidos y células como una construccion discursiva que
se formaliza a través de discursos dominantes que dan cuenta de las luchas constantes
de poder y reconocimiento entre los actores politicos, sociales y técnicos en el contexto
especifico colombiano. Con el encuentro entre sus discursos, salen a la luz aspectos que
la politica actual no considera y que son fundamentales para la aceptacion y buen resultado
de esta. Mediante la realizacién de las entrevistas se indag6 en los intereses de los
diferentes participantes dando cuenta de que, si bien se coincide en la opinidbn sobre
diferentes aspectos, la politica no proviene de los actores sociales sino de las agencias
politicas del pais. Los puntos criticos existentes entre la politica y la implementacion y

funcionamiento del registro son las llamadas lineas discursivas (Ver Figura 4-11).
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Figura 4-11: Discusion de resultados.
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La fase del discurso técnico-analitico permitio realizar una verificacion metodologica de
la politica publica de donacion de 6rganos, tejidos y células en cuanto a sus objetivos,
estructura y efectos; por eso su relacion con la categoria de andlisis: &mbito politico de la
donacién y el trasplante. La primera linea discursiva obtenida “énfasis en la donacion de

organos Yy tejidos” da cuenta de un vacio normativo para la donacién y el trasplante de
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CPH. Si bien es claro, como afirma la WMDA, que todos los registros deben fundamentarse
en marcos politicos y normativos nacionales que reconozcan y validen su funcionamiento
(como en el caso de todos los registros latinoamericanos), en Colombia, los marcos
existentes apuntan a la donacion de 6rganos y tejidos como principal eje. Estos resultados
coinciden con los hallazgos de Bermeo, Ostos, & Cubillos (2009), que coinciden en afirmar
gue los marcos normativos en Colombia apuntan a regir el servicio de trasplantes y a definir
las estrategias que regulan y vigilan la obtencion, donacion, preservacion,
almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de 6érganos y tejidos. Con la
segunda linea discursiva se llega a concluir que “no existe una politica publica” clara para
la obtencién y uso de CPH y mucho menos para la creacion e implementacion de un

registro en el pais.

Si bien la tercera linea discursiva muestra que hay “interés comunitario, académico y
cientifico” en que, iniciativas como la creacion del Registro Nacional de Donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas se dé en la realidad colombiana como una
necesidad urgente; la cuarta y quinta lineas discursivas de “falta iniciativa politica” y
“barreras politicas” demuestran que las agencias politicas del pais no tienen interés por
avanzar en temas de donacion y trasplante de CPH y no consideran que sea un tema
prioritario. Esos resultados concuerdan con las afirmaciones de Tirado (2011), “las
instituciones publicas, no sélo las juridicas, juegan también un papel esencial, en materia
normativa y de control, con el principio del ejercicio de su papel en términos de equidad y
justicia para los individuos” (p.61); refiriéndose al papel que juegan las instituciones en la

definicion de los marcos normativos para la donacién y el trasplante.

En la realidad nacional se encuentra que la iniciativa social y técnica no logra tener un
impacto en los artefactos politicos que dan viabilidad y formalizan las politicas nacionales.
Las voces de los actores técnicos y, en mayor medida la de los actores sociales, no son
escuchadas. Ellos, segun la ultima linea discursiva emergente de esta fase, “no conocen
esos espacios de participacion ni son convocados” aun cuando sus discursos pueden
alimentar el debate y engrandecer las politicas publicas de donacion y trasplante. Como

afirma Guerra & Vega:

La sociedad colombiana no cuenta con las herramientas suficientes para generar

una respuesta asertiva a la necesidad de algunos y el trabajo de pocos, situacion
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gue se traduce en escasez de érganos, una problematica social de caracter moral
y cultural, que trasciende de la normatividad (Guerra Garcia & Vega Rojas, 2012,
p. 111).

Por su parte, la fase del discurso contextual permitié validar la situacion de la creacion
del registro en un escenario de marcos normativos multiples y politicas publicas escasas
sobre donacidn y trasplante. Su relacion con la categoria de analisis: viabilidad del registro,
permitié dar cuenta de los aspectos fundamentales para la construccion e implementacion
del registro. La primera linea discursiva “mayor conocimiento”, muestra la necesidad de
conocer mas a fondo el impacto de las enfermedades hematol6gicas malignas en el pais
y la demanda insatisfecha de trasplante de CPH en los pacientes. En Colombia los Unicos
datos con los que contamos son las estadisticas de mortalidad en el pais publicados por
el DANE vy el informe anual de la Red Nacional de Trasplantes y Bancos de Sangre, que
no hace un desglose detallado de los trasplantes de CPH no relacionados en el pais ni sus
fuentes de obtencion.

La segunda linea discursiva “compromiso institucional, politico y gubernamental’
demuestra que, si no existe una voluntad y articulaciéon de todos los organismos, el registro
no puede ser una realidad. Las agencias politicas, los entes gubernamentales, las
organizaciones académicas y las entidades encargadas de la donacion y el trasplante
deben aunar esfuerzos para la construccion e implementaciéon del registro. Su trabajo en

red hace del proceso un éxito rotundo.

Por otra parte, segun la tercera linea discursiva que surge, €s necesario que exista un
“cambio en la conciencia sobre la donacién”. Este es un sentir de todos los actores porque
en la realidad nacional la cultura de la donacién en general es escasa y la demanda es
muy alta. En el pais existen solo 7 u 8 donantes por millén de habitantes en contraste con
paises como Espafia que cuenta con 40 donantes por millén, Estados Unidos con 30
donantes por millén o Uruguay con 24 donantes por millén de habitantes (Equipo de
redaccion Revista Semana, 2018). Esos hallazgos coinciden con las afirmaciones de
Castafieda-Millan y colaboradores (2014), quienes ratifican la necesidad de fortalecer la
conciencia ciudadana sobre donacion y trasplantes en Colombia o con los hallazgos de

Bermeo y colaboradores:
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La legislacion y las campafias de concienciacion ciudadana acerca del tema, en el
mundo y en Colombia, no han logrado que todos, ni siquiera la mitad de los
pacientes que requieren un érgano o tejido lo consigan (...) ya que varias culturas
y acciones en contra de los trasplantes han repercutido drasticamente en el nUmero

efectivo de donantes (Bermeo et al., 2009, p. 68).

El cambio debe acompanarse de “educacién e informacion”, cuarta linea discursiva de la
categoria. Todas las acciones dirigidas a la comunidad en cuanto a donacién y trasplante
deben tener un énfasis educacional e informativo, desde todos los niveles, para que el

entendimiento del impacto de la donacién se asuma en la comunidad.

Para alcanzar ese objetivo de formacion de la comunidad, los actores proponen como
alternativa la creacion de “incentivos para la donacion”. Esta linea discursiva propuesta por
actores técnicos y politicos pretende que se den ciertos beneficios al donante. Los registros
internacionales ya asumen los incentivos como una politica interna y establecen acuerdos
con entidades estatales para cumplirlos. Se otorgan beneficios tributarios, se cubre el lucro
cesante del donante, se otorgan pequefios obsequios a los inscritos, entre otros. Sin
embargo, el manejo de esos estimulos debe ser muy cuidadoso para no darle un caracter
comercial a la donacién. Los incentivos para la donaciéon son temas ya propuesto en
estudios tales como los de Glynn y colaboradores (2003), quienes encontraron que los
donantes jévenes se mostraron cuatro o cinco veces mas atraidos a donar si existian
incentivos compensatorios, regalos o un reconocimiento; o como el estudio de Matas y
colaboradores que concluye que un sistema regulado de incentivos para la donaciéon de
organos proveeria de beneficios claros tanto a los donantes como a los receptores (Matas
et al., 2012).

La sexta linea discursiva habla de la necesidad del “consentimiento informado” para la
donacion, un requisito que ya esta establecido para el pais segun la Ley 23 de 1981
mediante la cual se especifica que ningun profesional de la salud puede proceder a realizar
ningun procedimiento sin previa autorizacion del paciente. La WMDA, en el tercer capitulo
de sus estandares internacionales, es enfatica en solicitar que todos los registros
internacionales cuenten con un consentimiento informado completo para cada uno de los

procedimientos que atraviesa el donante desde su inscripcion hasta la colecta efectiva del
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producto celular (WMDA, 2017). Al respecto, Horowitz & Confer en su publicacion
Evaluation of hematopoietic stem cell donors afirman que “los donantes deben poder
proporcionar un consentimiento informado sin coercién ni presion. Es necesario prestar
especial atencion a las necesidades clinicas, psicologicas y sociales de los donantes
pediatricos” (Horowitz & Confer, 2005).

Como lineamientos técnicos requeridos para la implementaciéon del registro, los actores
coinciden en la necesidad de un “sistema de informacién” seguro y confiable dados los
tipos de datos que se almacenan y la “trazabilidad o seguimiento” tanto del donante y el
receptor para confiar en el proceso justo de donacién. Estas dos lineas discursivas son
congruentes con los requerimientos de la WMDA para acreditacion de registros
internacionales. En sus capitulos 5 y 9 establece las condiciones que debe cumplir el
sistema de informacién que se constituye como el eje central del registro y los criterios
minimos para el seguimiento del donante post-colecta y del receptor post-trasplante
(WMDA, 2017).

Pero, mas alla del cumplimiento de estos estandares, los actores manifiestan en las lineas
discursivas que es “necesaria y urgente la construccion” del registro asegurando el
“presupuesto para la implementacion”, que es uno de los mas grandes obstaculos a los
gue se enfrentan estas organizaciones; en vista de que la tipificacion HLA en alta
resoluciéon es muy costosa (cerca de 60 dolares por muestra) y los donantes tipificados

pueden durar afios en espera hasta convertirse en donantes efectivos.

La fase del discurso sistémico permiti6 considerar la situacion de la donacion y el
trasplante, asi como de la creacion e implementacién del registro en un contexto social
dando como resultado la significancia social que tiene. Asi su relacion estaba dada con la

categoria de analisis: valor social de la construccion e implementacion del registro.

Las dos primeras lineas discursivas se relacionan con el sentir de los actores sociales tras
la experiencia del diagnostico y tratamiento con CPH. Esta practica significa una
‘esperanza de vida” y el “mejoramiento de la calidad de vida” en su conjunto. Esos
hallazgos coinciden con los resultados de estudios tales como los desarrollados por Fuica

& Palacios (2016), que concluyen que para el paciente el trasplante significa un espiritu de
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regalo, una experiencia transferencial de autotrascendencia y una apreciacion de la vida
mas compleja y amplia; o el estudio desarrollado por Freire de Aguilar & Batista (2012),
gue muestra que el significado del trasplante desemboca en una nueva vida, el

prolongamiento de la vida o la mejoria de su calidad.

Partiendo de esa vision transformadora del trasplante, surgen como lineas discursivas la
necesidad de aumentar la “oportunidad para recibir el trasplante” y el “mejoramiento de la
eficiencia del sistema de salud”; ya que la creacion del registro aseguraria que cualquier
persona en el pais pudiera acceder a un donante no relacionado 100% compatible a nivel
nacional o internacional, sin tener que pasar por largas esperas o por la solicitud ante entes
internacionales. La funcién del registro a este respecto es participar como mediador de la
gestion del donante requerido, de la colecta del producto celular y del envio para el
trasplante. Los beneficios para el sistema se verian plasmados en una disminucion de los
costos asociados a la obtencion de CPH con fines de trasplante, en la disminucién en los
tiempos de espera para el tratamiento, y en el aseguramiento del acceso al trasplante para
toda la poblacion. De esa manera se contribuye a “garantizar el derecho fundamental a la
salud y la vida”, linea discursiva que se cobija bajo el amparo de la Ley Estatutaria en
Salud.

En términos de la comunidad surge la necesidad de realizar un “cambio en la mentalidad”
de Colombia, si se pretende transformar la realidad de la donacion y el trasplante. Esta
linea discursiva guarda una estrecha relacién con la persistencia de muchos mitos y falsas
ideas sobre esta practica, que limitan la decision de convertirse en donante. Vélez (2007),
en su estudio Donacién de 6rganos: una perspectiva antropoldgica, muestra que las
personas creen que la donacién es un sinénimo de mutilacién, temen que si el personal de
la salud se entera que son donantes y requieren atencién no la reciban en las condiciones
gue deberian, les asusta el trafico de 6rganos, tienen pensamientos racistas frente a quién
recibira el producto de la donacién y; presentan razones religiosas y culturales
contradictorias con esta practica. Otros hallazgos relacionados son los de Guerra Solarte
y colaboradores (2008) que demostraron, tras un estudio descriptivo las perspectivas que
influencian las actitudes y concepciones de los estudiantes de Medicina de la Universidad
Tecnoldgica de Pereira, que la donacion puede considerarse como un pecado que va en

contra del dogma religioso, persiste el temor de que por ser donantes reciban un
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tratamiento hospitalario que acelere su muerte o inclusive que puedan ser buscados para

ser asesinados.

La ultima fase explorada, la fase del discurso ideol6gico, permitié desvelar las
implicaciones ideolégicas del discurso en relacion con los ideales que determinan el orden
social; por ello su relacion con la categoria de analisis: bioética de la donacién y el
trasplante. Las lineas discursivas “negocio y venta de organos, tejidos y células”, “a qué
persona llega la donacién” y “diferentes concepciones” dan cuenta de los frecuentes
cuestionamientos éticos relacionados con la idea que la comunidad asume frente a la
donacion y el trasplante, asi como el fin Ultimo de esta practica. Esto coincide con las
afirmaciones de Giacomini y colaboradores (2007), sobre los problemas relacionados con
el bienestar de la comunidad en cuanto a la equidad, ya que en la donacién y trasplante
de CPH se debe asegurar que todas las personas que lo requieran cuenten con los medios
para acceder a las terapias contando con donantes que sean abundantes y diversos, de
manera que se pueda cubrir un mayor rango de HLA que permita la terapia celular

(Giacomini et al., 2007); funcién que desempenfa a cabalidad los registros de donantes.

Otros estudios que respaldan estos hallazgos son los de Castafieda-Millan y colaboradores
(2014), que en su articulo Actitudes y creencias sobre la donacion de 6rganos en Colombia:
¢,Donde se deben enfocar los esfuerzos para mejorar las tasas nacionales de donacién?,
coinciden en afirmar que del total de sus participantes (600 colombianos), el 44,39% no
tiene la suficiente informacion para tomar la decision, el 23,98% le teme al trafico de
organos, el 16,33% considera que los tiempos de espera son demasiado prolongados, el
9,69% cree que hay intereses econémicos en la donacién y que el acceso al trasplante
depende de la capacidad de pago del individuo (p. 21); o los de Guerra Solarte y
colaboradores (2008), en Concepciones reales y supuestas de donacién y trasplante de
organos, que también demostraron que los participantes consideran que la practica de la
donacion es un evento no reglamentado, temen al trafico de 6rganos, consideran que el
dinero es la herramienta para acceder al trasplante y que los temas de donacién y

trasplante favorecen a terceros.

Un cuestionamiento ético emergente en el tema de la donacion y trasplante de CPH es el

relacionado con la linea discursiva “proteccion de los derechos del donante” y es que si
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bien la donacion pretende mejorar las condiciones de vida de un paciente no se pude
alcanzar esta meta si esta de por medio la seguridad de quien decide donar. Como afirman
Giacomini y colaboradores (2007), debe considerarse el riesgo para la salud y la vida del
donante que conlleva el proceso de donacion y minimizar los dafios potenciales a aquellos
gue proporcionan células para la derivacion de células madre, independientemente de su

fuente (Giacomini et al., 2007).

Proteger al donante también implica superar un “consentimiento y la asimetria de la
informacion” que se presenta en el momento de la toma de decisién. Si bien es cierto que
por la Ley 23 de 1981 queda estipulado que no se puede realizar ningln procedimiento a
cualquier paciente sin su previo consentimiento, desde el punto de la bioética de la
donacion, se debe asegurar que la persona comprenda los riesgos y beneficios de la
donacion, la realizacién de pruebas voluntarias y el almacenaje de su informacion en bases
de datos; entre otros. Este consentimiento solo podra ser valido si la persona ha tenido la
oportunidad de resolver inquietudes y ha confirmado entender a cabalidad las
implicaciones de ser donante.

Debe asegurarse la “confidencialidad de la informacion” obtenida de todos los donantes.
Esta ultima linea discursiva hace cuenta de la importancia de asegurar el almacenaje
adecuado de los datos personales del donante. La WMDA (2014) sefiala en su norma
3.073 que “para garantizar la confidencialidad es necesario proteger la identidad de los
donantes. Se deben establecer reglas para asegurar la confidencialidad del donante”
(p.49). Adicionalmente, estos sistemas de informacion deben cumplir con la normatividad
de Habeas Data y proteccién de datos personales relacionada en la Leyes 1266 de 2008
y 1581 de 2012.

Con los resultados obtenidos, que retnen los discursos de los actores técnicos, politicos y
sociales se espera una apertura de los espacios de participacién, discusion y construccion
para que la politica publica de donacién de 6rganos, tejidos y células se transforme y sea
mas deliberativa, inclusiva, participativa y democrética. La formulacion de la politica publica
gue dé soporte y sustento a la creacion e implementacion de un Registro Nacional de
Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas en Colombia debe formarse desde
los argumentos y discursos provenientes de la concepcion constructivista social de los

actores involucrados; constituyendo un reto para las instituciones de salud, las agencias
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politicas, los actores técnicos y la comunidad en general. Sin embargo, la situacion actual
de la politica permite comprobar la hipétesis de trabajo que guiaba la investigacion: la
politica publica de donacion de érganos, tejidos y células no guarda relacion con la
construccion del Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas

y es insuficiente para soportar su funcionamiento.



5.Conclusiones y recomendaciones

5.1 Conclusiones

El analisis de la politica publica de donacion de 6rganos, tejidos y células en Colombia a

partir del enfoque discursivo de Frank Fischer permiti6 reconocer cuatro categorias

fundamentales de andlisis congruentes con las fases discursivas propuestas por el autor.

A partir de los discursos de actores técnicos, politicos y sociales se desvelaron 28 lineas

discursivas o puntos criticos (Ver Tabla 5-1) existentes entre la politica y la creacion e

implementacion  del

Registro Nacional

Hematopoyéticas para Colombia.

de Donantes de Células Progenitoras

Tabla 5-1: Lineas discursivas emergentes.

CATEGORIA DE
ANALISIS

FASE DEL
DISCURSO
RELACIONADA

LINEAS DISCURSIVAS EMERGENTES

Ambito politico
de ladonaciony
el trasplante

Discurso técnico
analitico

Enfasis en la donacién de 6rganos y tejidos

Falta iniciativa politica

No existe una politica publica

Interés comunitario, académico y cientifico

Barreras politicas

No conocen esos espacios de participacion ni
son convocados

Viabilidad del
registro

Discurso
contextual

Mayor conocimiento

Compromiso institucional, politico y
gubernamental

Cambio en la conciencia sobre donacion

Educacién e informacion

Incentivos para la donacién

Consentimiento informado

Sistema de informacién

Trazabilidad o seguimiento

Presupuesto para la implementacion

Necesaria y urgente la construccion
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Esperanza de vida
Mejoramiento de la calidad de vida

Valor social de la Oportunidad para recibir el trasplante
construccion e Discurso Cambio en la mentalidad del Colombia
implementacion sistémico Mejoramiento de la eficiencia del sistema de

del registro salud
Garantizar el derecho fundamental a la salud y
la vida

Negocio y venta de drganos, tejidos y células
Proteccion de los derechos del donante

Bioéticade la DISCUTSO Consentimiento y la asimetria de la
donaciony el : L informacion
ideolégico . —
trasplante A qué persona llega la donacién

Confidencialidad de la informacién
Diferentes concepciones

Fuente: Elaboracién propia.

Como aspectos fundamentales para la creacién del registro se requiere de la voluntad
politica, de la articulacion de las organizaciones involucradas (técnicas, académicas,
sociales, cientificas, entre otras) y de la apertura de espacios de participacion social. Los
marcos normativos y politicos existentes no reconocen las particularidades de la donacién
y trasplante de CPH en el pais; por lo que se requiere comenzar a debatir el horizonte
politico que debe regir la practica en Colombia, siempre complementada por las normas
aplicables. Para conseguirlo, la donacion y el trasplante de CPH debe entrar a la agenda

politica nacional.

A nivel operativo, los lineamientos técnicos del registro deben incluir (i) el aseguramiento
de la educacion sobre donacion y trasplante que impacte en realidad a la comunidad y
desmitifique la practica, complementando la promocion de la donacion que ya se realiza
en el caso de érganos Y tejidos; (ii) el ejercicio juicioso de diagnéstico situacional, (iii) el
consentimiento informado pleno que asegure que el donante ha comprendido los riesgos,
beneficios, procedimientos y magnitud de la donacion; (iv) el sistema informatico seguro y
confiable que permita el almacenaje de los daros del donante y la interconexion con la red
mundial de registros y; (v) la trazabilidad y seguimiento de donante y receptor, durante el
proceso de preparacion para la colecta y el trasplante asi como en el proceso de
recuperacion. Dentro de los cimientos ideolégicos del registro deben considerarse la

abolicion del animo mercantil, la proteccion del donante y la claridad de la informacion que
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recibe, la confidencialidad de los datos almacenados y el respeto de las concepciones del

otro como pilares éticos fundamentales.

A partir del analisis e interpretacion de esas lineas discursivas de los actores se pudo
reconocer que la politica publica y los marcos normativos existentes sobre donacion y
trasplante no guardan relacién con la creacion del registro de donantes y son insuficientes

para soportar su funcionamiento dada su complejidad y magnitud.

La politica publica de donacion y trasplante existente se debe transformar para abrir paso
a una necesidad sentida por todos los actores: la creacion e implementacion del registro.
Esa transformacion debe considerar los discursos diversos de todos los involucrados y
nutrirse de las subjetividades que germinan de ese contexto para, a partir de los puntos
criticos discursivos, formular una politica congruente con las necesidades politicas,
técnicas y sociales del pais caracterizada por la inclusion, participacion y deliberaciéon

dentro de un ejercicio democrético pleno.

5.2 Recomendaciones

Se recomienda la apertura de espacios de discusion politica donde todos los actores
involucrados en la donacién y trasplante de CPH puedan articularse para la construccion
de derroteros normativos y politicos nacionales. Se debe trabajar en conjunto con todas
las organizaciones técnicas especialistas en el area de donacion y trasplante para la
construccion de lineamientos técnicos que contemplen las estrategias de educacion, la
explotacion de datos sobre trasplante alogénico de CPH, la obtencion del consentimiento
informado, la arquitectura de software requerida para el mantenimiento de la base de datos
del registro y; la gestion del donante y el receptor, incluyendo aqui el seguimiento que

ambos requieren durante el proceso.

La creacién e implementacion del registro debe contemplar unos maximos éticos claros
desde el principio, asegurando que los procesos de donacién no se hagan con fines
mercantiles, protegiendo al donante en todas las etapas y manteniendo la confidencialidad
y privacidad de los datos que autoriza almacenar en la base de datos. Estos cimientos
ideoldgicos podrian validarse y verificarse a través de la creacion de un Comité de Asuntos

Eticos.
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A partir de las conclusiones presentadas en relacion con las lineas discursivas o puntos
criticos emergentes de la investigacion, debe realizarse una movilizacion social con todos
los actores involucrados para que deliberen, construyan y transformen de manera

democrética la realidad de la donacion y el trasplante en Colombia.

Este trabajo debe realizarse en conjunto entre las agencias politicas, las organizaciones o
expertos técnicos y la comunidad a la que impactard de forma directa las decisiones
tomadas. La construccion e implementacion del Registro Nacional de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas puede ser una realidad siempre que esa articulacion
suceda.

Se recomienda emprender mas investigaciones sobre politica publica de donacién de
organos, tejidos y células que permitan dilucidar aspectos fundamentales emergentes
desde los discursos de los actores. Este tipo de investigaciones permite darle voz a los

actores sociales que han sido excluidos de las decisiones politicas fundamentales del pais.



A.

Anexo: Metatextos de resultado

Se realizaron un total de 15 entrevistas: 5 a actores politicos, 5 a actores técnicosy 5 a

actores sociales; todos ellos con diferentes perfiles.

Tabla 5-2: Ficha técnica de las entrevistas.
ENTREVISTA ACTORES POLITICOS
Entrevista APO1 APO2 APO3 APO4 APO5
Fechade la
] 02/05/2018 15/05/2018 17/05/2018 17/05/2018 28/05/2018
entrevista
Fecha de Entrevista por
o 06/06/2018 18/06/2018 13/07/2018 16/07/2018 )
transcripcioén escrito
Duracién de
19:58 18:50 26:10 20:24 N/A

la entrevista

Congreso de la

Congreso de la

Congreso de la

Congreso de la

Congreso de la

Lugar

Republica Republica Republica Republica Republica
Representante a

Representante a | Representante a la Camara,

Senador de la Representante a _
_ la Camara, la Camara, presidente de la
Republica, ex- ) ) la Camara,
] ) miembro de la miembro de la ] Cémara de
Perfil del presidente de la L o miembro de la
) o Comision Comision o Representantes,
entrevistado Comision o o Comision Sexta
o Séptima de la Séptima de la i ponente de la
Séptima del i i de la Camara de
Cémara de Céamara de ley de
Senado Representantes y

Representantes | Representantes presuncion legal

de donacién

ENTREVISTA ACTORES TECNICOS
Entrevista ATO1 ATO02 ATO03 ATO4 ATO5
Fechade la
27/04/2018 27/04/2018 04/05/2018 17/05/2018 19/05/2018

entrevista
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entrevistado

células
progenitoras

hematopoyéticas

trasplante con
células

progenitoras

hematopoyéticas

trasplantada con
células
progenitoras

hematopoyéticas

Fechade
L 30/05/2018 30/05/2018 12/06/2018 18/06/2018 18/07/2018
transcripcion
Duracion de
. 74:47 74:47 24:09 25:43 42:09
la entrevista
Universidad
Lugar INS INS IDCBIS IDCBIS Nacional de
Colombia
Coordinador
] ) Proyecto Lider de Directora
Coordinadora Subdirectora ) y o o
. o Registro Integracion técnico-cientifica
Red Nacional de técnica Red ]
_ i Nacional de Programa del Banco de
Perfil del Bancos de Nacional de )
) Donantes de Cordial — Sangre de
entrevistado Sangre y Trasplantes y i i
o Células Colecta de Cordon
Servicios de Bancos de ) -
y Progenitoras sangre de Umbilical del
Transfusion Sangre N i N
Hematopoyéticas | cordon umbilical IDCBIS
en Colombia
ENTREVISTA ACTORES SOCIALES
Entrevista ASO1 AS02 ASO03 AS04 ASO05
Fechade la
. 25/04/2018 26/04/2018 27/04/2018 07/05/2018 22/05/2018
entrevista
Fechade
L 29/05/2018 29/05/2018 28/05/2018 13/06/208 09/09/2018
transcripcion
Duracion de
_ 19:50 8:41 10:33 11:51 8:00
la entrevista
) Universidad
Hogar de la Colegio San N )
Lugar IDCBIS ) 3 Militar Nueva Clinica Marly
entrevistada Angel
Granada
Familiar de un
Familiar de una ) Familiar de una .
) paciente en ] Donante de Paciente
paciente paciente i
. espera de células trasplantada de
Perfil del trasplantada con

progenitoras
hematopoyéticas

por aféresis

células
progenitoras

hematopoyéticas

Fuente: Elaboracion propia.
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Las 28 lineas discursivas emergentes del andlisis de las entrevistas difieren entre actores,

asi:

Tabla 5-3:

Lineas discursivas por tipo de actor.

TIPO DE
ACTOR

FASE
DISCURSIVA

LINEA DISCURSIVA PREDOMINANTE

Politico

Discurso técnico
analitico

Enfasis en la donacion de érganos vy tejidos
Falta iniciativa politica

No existe una politica publica

Interés comunitario, académico y cientifico
Barreras politicas

Discurso
contextual

Compromiso institucional, politico y gubernamental
Cambio en la conciencia sobre la donacion
Educacion e informacion

Incentivos para la donacion

Consentimiento informado

Sistema de informacion

Trazabilidad o seguimiento

Presupuesto para la implementacion

Necesaria y urgente la construccion

Discurso sistémico

Mejoramiento de la calidad de vida

Cambio en la mentalidad de Colombia
Mejoramiento de la eficiencia del sistema de salud
Garantizar el derecho fundamental a la salud y la
vida

Discurso ideoldgico

Negocio y venta de 6rganos, tejidos y células
A qué persona llega la donacién
Confidencialidad de la informacion
Diferentes concepciones

Técnico

Discurso técnico
analitico

Enfasis en la donacion de érganos vy tejidos

Falta iniciativa politica

No existe una politica publica

Interés comunitario, académico y cientifico
Barreras politicas

No conocen esos espacios de participacion ni son
convocados

Discurso
contextual

Mayor conocimiento

Compromiso institucional, politico y gubernamental
Cambio en la conciencia sobre la donacion
Educacion e informacion

Incentivos para la donacién

Consentimiento informado

Sistema de informacion

Trazabilidad o seguimiento

Presupuesto para la implementacion

Necesaria y urgente la construccion
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Discurso sistémico

Mejoramiento de la calidad de vida

Oportunidad para recibir el trasplante

Cambio en la mentalidad de Colombia
Mejoramiento de la eficiencia del sistema de salud
Garantizar el derecho fundamental a la salud y la
vida

Discurso ideolégico

Proteccion de los derechos del donante
Consentimiento y la asimetria de la informacion
Confidencialidad de la informacion

Diferentes concepciones

Social

Discurso técnico

Falta iniciativa politica
Interés comunitario, académico y cientifico
Barreras politicas

analitico . L
No conocen esos espacios de participacion ni son
convocados
Compromiso institucional, politico y gubernamental
_ Cambio en la conciencia sobre la donacion
Discurso Educacion e informacion
contextual Trazabilidad o seguimiento

Presupuesto para la implementacién
Necesaria y urgente la construccion

Discurso sistémico

Esperanza de vida

Mejoramiento de la calidad de vida

Oportunidad para recibir el trasplante

Garantizar el derecho fundamental a la salud y la
vida

Discurso ideolégico

Negocio y venta de 6rganos, tejidos y células
A qué persona llega la donacién

Fuente: Elaboracién propia.




B. Anexo: Fichas documentales
sobre donacidn y trasplante en
Colombia

A continuacién, se detallan las fichas documentales de los 17 marcos normativos y politicos
sobre donacién y trasplante de érganos, tejidos y células en Colombia en el periodo de
2004 a 2017. Cada ficha documental corresponde a un marco distinto, detallando el medio
donde se encuentra publicado, la fecha en que se publica, el titulo, los autores, el objetivo
de la politica o0 norma, el ambito de aplicacion, el resumen, los contenidos relacionados
con la donacion y trasplante de CPH y los contenidos relacionados con la implementacién
o funcionamiento del Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyeéticas.

Estas fichas se utilizaron para el proceso de triangulacion de los resultados de la fase del

discurso técnico- analitico (Ver Tabla 4-1 y Tabla 4-2).

Medio de publicacién: Web- Departamento Nacional de Planeacion.

Fecha de publicacién: 2015.

Titulo: Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018 “Todos por un nuevo pais”.

Autores: Departamento Nacional de Planeacion.

Objetivo: construir una Colombia en paz, equitativa y educada.

Ambito de aplicacion: Seguridad, justicia social, democracia, educacion,
infraestructura, movilidad social, espacio rural y urbano, medio ambiente.

Alcance: Nacional.

Resumen: El PND propone una estructura territorial que permite el desarrollo de los
pilares nacionales y las estrategias transversales de politica en cada region, durante el

cuatrienio de gobierno actual.




124 Andlisis de la politica publica de donacion de 6rganos, tejidos y células en
Colombia a la luz de la creacion de un Registro Nacional de Donantes con
el Banco de Sangre de Cordon Umbilical

Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: No hay contenidos
relacionados.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Dentro del capitulo de “Movilidad Social”, objetivo 2 “Mejorar las condiciones de
salud de la poblacion colombiana y propiciar el goce efectivo del derecho a la salud, en
condiciones de calidad, eficiencia, equidad y sostenibilidad” se estipula la
implementacion de la Politica Nacional de Sangre, promoviendo el acceso universal a la

sangre y productos sanguineos.

Medio de publicacién: Web- Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Fecha de publicacién: 2013.

Titulo: Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021 “La salud en Colombia la construyen
ta”.

Autores: Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Objetivo: Mejorar las condiciones de salud, bienestar y calidad de vida de los
colombianos.

Ambito de aplicacion: Sector salud.

Alcance: Nacional.

Resumen: Este plan integra el mandato constitucional del derecho a la salud bajo
multiples enfoques conceptuales, definiendo prioridades, objetivos, metas y estrategias
en salud, asi como las responsabilidades en salud publica a cargo de todos los actores.
Contenido relacionado con la donacion y trasplante de CPH: No hay contenidos
relacionados.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Dentro de sus dimensiones prioritarias considera la vida saludable y las

condiciones no transmisibles. En este apartado se propone como meta aumentar la
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donacion y trasplante de érganos y tejidos como minimo en un 20% y como estrategia

la promocién de la donacioén altruista de componentes anatémicos?.

Medio de publicacién: Web- Secretaria Distrital de Planeacion.

Fecha de publicacién: 2016.

Titulo: Plan de Desarrollo “Bogota Mejor Para Todos” 2016-2020.

Autores: Secretaria Distrital de Planeacion.

Objetivo: Propiciar el desarrollo pleno del potencial de los habitantes de Bogota, para
alcanzar la felicidad de todos en su condicion de individuos, miembros de una familia y
de la sociedad.

Ambito de aplicacién: Democracia, justicia social, ordenamiento territorial.

Alcance: Distrital.

Resumen: Reorienta el desarrollo de la ciudad a través de la estructuracion de tres
pilares (igualdad en calidad de vida, democracia urbana y construccion de comunidad)
y cuatro ejes transversales (nuevo ordenamiento territorial, desarrollo econdémico,
sostenibilidad ambiental y gobierno legitimo).

Contenido relacionado con la donacion y trasplante de CPH: Dentro de su primer
pilar “igualdad de calidad de vida” desarrolla la estrategia de Investigacién Cientifica e
Innovacion al Servicio de la Salud. Esta estrategia incluye la linea de accion Instituto
Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacién en Salud, mediante el cual se pone en
funcionamiento el primer Centro Distrital de Innovacién e Investigacion en Tecnologia
Biomédica en Salud como entidad encargada de liderar y manejar los procesos de
innovacion, desarrollo y prestacion de servicios en biotecnologia en células madre,
trasplantes y tejidos entre otros.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Se propone incrementar en un 15 % la tasa de donacién de 6rganos y trasplantes

actual para 2020.

Medio de publicacién: Web- Secretaria Distrital de Salud.

1 Se considera aqui como componentes anatémicos el conjunto de érganos y tejidos susceptibles
de donacion y trasplante.
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Fecha de publicacién: 2012.

Titulo: Politica de donacién de 6rganos, tejidos y células con fines de trasplante e
implante.

Autores: Secretaria Distrital de Salud.

Objetivo: Fortalecer la gestién de la red de donacion y trasplantes érganos, tejidos y
células con mejores practicas por parte de los actores de la Coordinacién Regional N° 1
Red de Donacion y Trasplantes con enfoque de desarrollo humano y con base en la
estrategia de Atencidén Primaria en Salud para el mejoramiento de la calidad de vida de
la poblacién de la jurisdiccion en los préximos 20 afios.

Ambito de aplicacién: Sector salud.

Alcance: Distrital.

Resumen: Establece el marco de referencias para los procesos de donacién y trasplante
de 6rganos vy tejidos en respuesta a las necesidades de la poblacién de la jurisdiccion
de la Coordinaciéon Regional N°1 de Donacién y Trasplantes.

Contenido relacionado con la donacidn y trasplante de CPH: Pretende promover la
cultura a favor de la donacién; garantizar la atencion integral con calidad y el acceso
universal a los servicios de donacion y trasplantes; organizar, conformar y desarrollar la
Red Integrada de Donacion y Trasplantes; garantizar el debido proceso de donacién de
organos; gestionar el conocimiento en los procesos de la donacién y trasplantes vy;
fortalecer la rectoria de dichos procesos?.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: N/A.

Medio de publicacidn: Diario Oficial.
Fecha de publicacién: 2004.
Titulo: Ley 919 de 2004.

Autores: Congreso de Colombia.

2 Si bien dentro de su marco conceptual nacional incluye un apartado correspondiente a los
Bancos de Sangre de Cordon Umbilical y a las CPH, en su desarrollo no incluye estrategias
especificas para promover este tipo de donacién ni aborda la temética en particular.
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Objetivo: Prohibir la comercializacion de componentes anatémicos humanos para
trasplante y se tipifica como delito su trafico.

Ambito de aplicacién: Sector salud.

Alcance: Nacional.

Resumen: Especifica que la donacién de componentes anatémicos® solo podra
realizarse por razones humanitarias.

Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: No hay contenidos
relacionados.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Hace un fuerte énfasis en la donacién por razones humanitarias y en la
consecuente prohibicién de retribucion por los componentes anatomicos. La pena de
prisiébn en caso de venta o comercio de componentes es de 3 a 6 afios, y aplica la misma
sentencia para las personas que decidan extraer cualquier tejido de una persona sin su
previa autorizacidn o quien intermedie en su compra, venta o comercializacion.

Los Bancos de Componentes Anatémicos y Centros de Trasplantes son los
responsables de la extraccién o trasplante de cualquier componente anatdmico y se les
impone una multa de entre veinte (20) a cien (100) salarios minimos legales vigentes en

caso de que incurran en violacién de la norma.

Medio de publicacién: Diario Oficial.

Fecha de publicacién: 2016.

Titulo: Ley 1805 de 2016.

Autores: Congreso de Colombia.

Objetivo: Ampliar la presuncion legal de donaciéon de componentes anatémicos para
fines de trasplantes u otros usos terapéuticos.

Ambito de aplicacién: Sector salud.

Alcance: Nacional.

Resumen: Esta ley modifica la presuncion legal de donacién antiguamente constituida,
amplia los términos de esta, y determina los medios para exponer la oposicion a la

donacion, asi como el proceder en caso de donante fallecido.

3 Entendiendo componentes anatémicos como érganos, tejidos y fluidos corporales
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Contenido relacionado con la donacion y trasplante de CPH: La cadena de custodia
de los d6rganos, tejidos y células es responsabilidad del Estado®. Dispone otras
responsabilidades del Ministerio de Salud y Proteccién Social, del Invima y de la Red
Nacional de Trasplantes para asegurar la circulacion de informacién y el cumplimiento
de normas de habilitacién por parte de los Bancos de Componentes Anatémicos o los
Centros de Trasplante.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: La donacién® entonces podra realizarse siempre que exista consentimiento
informado libre o la presuncion legal de donacién; excluyendo rotundamente los 6rganos
o tejidos de nifios no nacidos abortados. Es responsabilidad del Gobierno Nacional
implementar estrategias que aseguren que la poblacién podra acceder a la informacion
concerniente a la presuncion legal y a su derecho a oponerse a esta practica. Un 15%
del presupuesto asignado a la pauta oficial del sector salud se destinar4 a promover
dichas iniciativas.

Los rescates deberan responder a las necesidades nacionales y se distribuirdn de
acuerdo con la severidad del diagnéstico del receptor y la compatibilidad con el donante;
por orden descendente de la lista de espera.

En cuanto al tréfico de 6rganos se mantiene la misma pena reglamentada en la Ley 919
de 2004. En caso de que sea el banco o el centro de trasplante el que incumpla lo

reglamentado, la sancion corresponde al cierre definitivo del establecimiento.

Medio de publicacién: Web-Invima.
Fecha de publicacién: 2004.
Titulo: Decreto 2493 de 2004.

Autores: Presidencia de Colombia.

4 A pesar de que la normatividad hace un fuerte énfasis en la donacién de érganos y tejidos de
donante fallecido, en cuanto a la custodia de las células si se responsabiliza al Estado.
5 Entendiendo donacion en término de 6rganos y tejidos provenientes de donante fallecido.
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Objetivo: regular la obtencién, donacion, preservacion, almacenamiento, transporte,
destino y disposicién final de componentes anatémicos y los procedimientos de
trasplante o implante en seres humanos.

Ambito de aplicacion: Sector salud, entidades relacionadas con la obtencién,
donacion, preservacion, almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de
componentes anatémicos.

Alcance: Nacional.

Resumen: Regula todos los procesos e instituciones relacionadas con la donacion y
trasplante de componentes anatomicos, excluyendo sangre y todos los componentes
sanguineos.

Contenido relacionado con ladonacion y trasplante de CPH: obliga a los Bancos de
Tejidos y Médula Osea y a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud a realizar
las pruebas que garanticen la calidad de los érganos o tejidos a trasplantar y a cumplir
con su Manual de Buenas Précticas.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: Se delega al INVIMA la responsabilidad de autorizar el ingreso
de componentes anatdémicos® al pais, cumpliendo los requisitos que se establezcan para
ese fin.

Otros: Crea la Red de Donacién de Trasplante y estipula su estructura, funciones y
obligaciones. Estandariza el concepto de muerte encefdlica y los criterios para
declararse.

La salida de tejidos del pais solo podra realizarse en calidad de donacién con fines de
trasplante o implante, respondiendo a motivos de solidaridad y sin animo de lucro. Para
ello, se debe contar con una autorizacion expedida por el Invima o por la Red de
Donacion y Trasplantes (si se tramita fuera de horario laboral), y solo podra realizarse a
través de los Bancos de Tejidos y Médula Osea.

Medio de publicacidn: Diario Oficial.
Fecha de publicacién: 2006
Titulo: Resolucion 5108 de 2005.

6 Entendiendo componente anatdémico como el conjunto de érganos, tejidos y células o partes
vivas de un ser humano.
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Autores: Ministerio de la Proteccion Social.

Objetivo: Establecer el Manual de Buenas Practicas para Bancos de Tejidos y de
Médula Osea.

Ambito de aplicacion: Bancos de Tejidos y de Médula Osea.

Alcance: Nacional.

Resumen: Establece el Manual de Buenas Practicas para Bancos de Tejidos y de
Médula Osea, asi como establecer el procedimiento para obtener el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas y establecer las funciones de inspeccion, vigilancia
y control por parte de las entidades competentes.

Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: Este manual establece
temas tales como gestion de calidad de los bancos, buenas practicas, control de calidad,
saneamiento e higiene, validaciones, quejas, reclamos e incidentes adversos,
actividades por contrato, auditorias de calidad, personal, capacitacion, instalaciones,
equipos, materiales, documentacién, evaluacion, seleccion y exclusion de donantes,
extraccion o rescate de tejidos y médula 6sea, preservacion, procesamiento, envasado,
empague, cuarentena, etiqguetado, documentacion que acompafa al tejido o médula
Osea, almacenamiento de tejidos o0 médula ésea, liberacion de tejidos o0 médula 6sea,
transporte y distribucion, trazabilidad, bioseguridad y salud ocupacional.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: N/A.

Medio de publicacidn: Diario Oficial.

Fecha de publicacién: 2005.

Titulo: Resolucion 2640 de 2005.

Autores: Ministerio de la Proteccion Social.

Objetivo: Reglamentar algunos aspectos en cuanto a Bancos de Tejidos y de Médula
Osea e Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud

Ambito de aplicacién: Sector salud.

Alcance: Nacional.

Resumen: Amplia los criterios legales de funcionamiento de los Bancos de Tejidos y de

Médula Osea, de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que se encuentren
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habilitadas con programas de trasplante, de los Comités Asesores de las
Coordinaciones del nivel nacional y regionales de la Red de Donacién y Trasplantes y
de las Coordinaciones Regionales de la Red de Donacién y Trasplantes.

Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: No hay contenidos
relacionados.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Establece los requisitos de inscripcion de los Bancos de Tejidos y de Médula
Osea y de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud ante las sedes de las
Coordinaciones Regionales de la Red de Donacion y Trasplantes de la respectiva
jurisdiccién.

Reglamenta también la conformacion y las funciones de las Coordinaciones Regionales
de la Red de Donacion y Trasplantes y; establece todas las condiciones para la definicién

de criterios técnico-cientificos de asignacién de componentes anatémicos

Medio de publicacién: Diario Oficial.

Fecha de publicacién: 2008.

Titulo: Resolucién 2279 de 2008.

Autores: Ministerio de Proteccion Social.

Objetivo: Modificar algunos aspectos de la Resolucion 2640 de 2005.

Ambito de aplicacién: Sector salud.

Alcance: Nacional.

Resumen: Modifica el funcionamiento de la Coordinacion Nacional y de las
Coordinaciones Regionales de la Red de Donacién y Trasplantes.

Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: No hay contenidos
relacionados.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Estipula que la Coordinacion Nacional de la Red de Donacién y Trasplantes
estard a cargo del Instituto Nacional de Salud y que para el cumplimiento de sus
funciones debe implementar un programa de auditoria externa y deberd mantener

comunicacion constante con las Coordinaciones Regionales, los Bancos de Tejidos y de

Médula Osea, las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud habilitadas con
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programas de trasplantes o implantes, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
generadoras, Direcciones Departamentales y Distritales de Salud y las demas instancias

relacionadas con el tema.

Medio de publicacién: Registro Distrital.

Fecha de publicacién: 2004.

Titulo: Acuerdo Distrital 140 de 2005.

Autores: Concejo de Bogota.

Objetivo: Promover cambios culturales para la donacion de 6rganos y tejidos con fines
de trasplante.

Ambito de aplicacion: Sector salud.

Alcance: Distrital.

Resumen: Establece estrategias educativas para la promocién de la donacién de
organos Y tejidos.

Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: No hay contenidos
relacionados.

Contenido relacionado con la implementacién o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Se establece la estrategia educativa de promocion de la donacién de érganos y
tejidos con fines de trasplante, que estaria encabezada por la Secretaria de Salud y la
Secretaria de Educacién, pero contaria con la participacion de las demas entidades de

la administracion puablica

Medio de publicacién: Registro Distrital.

Fecha de publicacién: 2009.

Titulo: Acuerdo Distrital 369 de 2009.

Autores: Concejo de Bogota.

Objetivo: Crea la orden "Responsabilidad Social Dona Bogota".

Ambito de aplicacion: Sector salud, poblacion en general.

Alcance: Distrital.

Resumen: Reconoce el compromiso alrededor de la donacion de 6rganos y tejidos en

el distrito.
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Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: No hay contenidos
relacionados.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Crea la orden "Responsabilidad Social Dona Bogota" en materia de donacién de
organos y tejidos, que consiste en una certificacibn motivada que reconoce el
compromiso de las personas naturales y/o juridicas con la donacién de 6rganos y tejidos
humanos en el Distrito Capital.

Medio de publicacién: Registro Distrital.

Fecha de publicacién: 2009.

Titulo: Acuerdo Distrital 419 de 2009.

Autores: Concejo de Bogota.

Objetivo: Establece la obligatoriedad de reportar las muertes en el momento de su
ocurrencia.

Ambito de aplicacion: Sector salud.

Alcance: Distrital.

Resumen: Obliga a todas las entidades a reportar de manera inmediata las muertes de
potenciales donantes para facilitar el uso de 6rganos y tejidos con fines de trasplantes.
Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: No hay contenidos
relacionados.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Todas las entidades prestadoras de servicios de salud estan en la obligacién de
reportar las muertes al momento de su ocurrencia con el fin de agilizar los procesos

legales que acompafan el trasplante de tejidos humanos.

Medio de publicacién: Web-Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Fecha de publicacién: 2009.

Titulo: Acuerdo 008 de 2009.

Autores: Comision de Regulacion en Salud.

Objetivo: Aclara y actualiza integralmente los Planes Obligatorios de Salud de los

regimenes contributivo y subsidiado.
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Ambito de aplicacién: Sector salud.

Alcance: Nacional.

Resumen: Aclara y actualiza los Planes Obligatorios de Salud con las inclusiones y
exclusiones, con las condiciones y definiciones establecidas para cada régimen.
Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: En su capitulo X sobre
‘trasplantes e injertos” se especifica la cobertura de atencién de trasplantes e injertos y
las exclusiones del POS ante esos procedimientos.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: N/A.

Medio de publicacién: Registro Distrital.

Fecha de publicacién: 2009.

Titulo: Acuerdo Distrital 363 de 2009.

Autores: Concejo de Bogota.

Objetivo: Establecer la coordinacién entre la Secretaria de Salud y las Empresas
Sociales del Estado de la ciudad en cuanto a la donacién y trasplante de 6rganos y
tejidos.

Ambito de aplicacion: Sector salud.

Alcance: Distrital.

Resumen: Establece la manera y los medios en los que deben coordinarse los
mecanismos de control y los prestadores para favorecer la donacion de érganos y tejidos
con fines de trasplante.

Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: No hay contenidos
relacionados.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Las Empresas Sociales del Estado y la Secretaria de Salud deben coordinar el
acompafiamiento y la gestion operativa de la donacion y el trasplante; respetando el

marco legal vigente para la fecha y la disponibilidad presupuestal.

Medio de publicacién: Web-Secretaria Distrital de Salud.
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Fecha de publicacién: 2010.

Titulo: Circular 5000-001 de 2010.

Autores: Instituto Nacional de Salud y Aeronautica Civil de Colombia.

Objetivo: Actualizar el procedimiento para el traslado por via aérea de componentes
anatémicos con fines de trasplante o transfusion a nivel nacional.

Ambito de aplicacion: Aerondutica, sector salud.

Alcance: Nacional.

Resumen: Establece el procedimiento de traslado por via aérea de érganos y muestras
con fines de trasplante a nivel nacional, asi como las especificaciones técnicas para el
transporte de tejidos, sangre, hemocomponentes y otras muestras.

Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: No hay contenidos
relacionados.

Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Se incluyen las especificaciones técnicas de embalaje, documentacion, traslado
y entrega de los componentes anatémicos’ y las muestras tamizadas con fines de

trasplante y transfusion.

Medio de publicacién: Web.

Fecha de publicacién: 2011.

Titulo: Circular externa 2-0963 de 2011.

Autores: Instituto Nacional de Salud.

Objetivo: Establecer lineamientos para la prestacién de servicios de trasplante a
extranjeros no residentes en Colombia.

Ambito de aplicacién: Sector salud.

Alcance: Nacional.

Resumen: Se discuten los procedimientos relacionados con la prestacion de servicios
de trasplante cuando el solicitante es un extranjero no residente en Colombia.
Contenido relacionado con la donacién y trasplante de CPH: No hay contenidos

relacionados.

7 Entendiendo componentes anatémicos como el conjunto de érganos, tejidos, sangre y
hemocomponentes con fines de trasplante y transfusién.
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Contenido relacionado con la implementacion o funcionamiento del Registro
Nacional de Donantes: No hay contenidos relacionados.

Otros: Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud habilitadas con programa de
trasplante o todos los profesionales de la salud que sean requeridos por extranjeros no
residentes para solicitar un trasplante en Colombia; deberan remitir al solicitante a la
Coordinaciéon Nacional de la Red de Donacion y Trasplante para radicar formalmente la
solicitud y que esa Ultima sea estudiada y aprobada oficialmente.
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