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RESUMO

Os questionamentos de ordem bioética relacionadas com transplantes de 6rgéos, colocados na segunda metade do século XX, tem motivado
intensos debates e se tornaram um auténtico desafio nos a&mbitos cientificos, juridicos, morais e religiosos durante todos esses anos. A questao
que ainda permanece € por que razdo, meio século mais tarde, ainda persiste o debate sobre a bioética dos transplantes ? O 1o Forum de
Bioética em Transplante foi concebida pela STALYC e teve por objetivo fazer uma reflexao e analisar os problemas existentes na regido. O
Forum buscaria encontrar solugdes para alguns casos, tentaria estabelecer um posicionamento consensual em outros e em algumas situagdes
se limitaria apenas a sugerir propostas. Dessa forma, a comunidade de transplantes da América Latina (AL) ndo permaneceria alheia aos
problemas existentes ¢ estaria desempenhando um dever que jamais poderia ser abandonado. O documento de Aguascalientes reafirma
a sua identidade com os mais altos valores que definem a pratica da Medicina; reafirma seu compromisso com a Dignidade, o Respeito
pela Vida e de nunca deixar de exercer seu dever de ajudar aqueles que sofrem. Embora o documento de Aguascalientes admita que cada
pais e cada centro de transplante tém a prerrogativa de definir suas proprias préaticas, ele tem a pretensdo de servir como instrumento de
expressdo em nome dos grupos com atividades de transplantes na América Latina e no Caribe, e seu objetivo ¢ influenciar a realizagéo de

transplantes em um ambiente de justica e equidade.
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

Os avangos técnico-cientificos obtidos ao longo das tultimas seis
décadas estabeleceram o transplante de orgdos como alternativa
terapéutica para tratamento de pacientes com faléncia cronica de
o6rgdos. A possibilidade de oferecer esses procedimentos para os
pacientes exigiu grande generosidade e altruismo por parte dos
doadores e seus familiares.

Desde os anos 50, quando os primeiros transplantes em seres
humanos foram executados,'”* surgiu uma série de davidas bioéticas
relacionadas a realizagdo dos transplantes,* tanto pela necessidade
de estabelecer critérios a respeito da morte, quanto pelo fato de
ter sido incorporado pela pratica da medicina dos transplantes um
componente até entdo inédito: o doador de 6rgéos.

Os questionamentos de ordem bioética relacionados com
transplantes de orgdos, colocados na segunda metade do século
XX, tém motivado intensos debates, além de haver se tornado
um auténtico desafio nos ambitos cientificos, juridicos, morais e
religiosos durante todos esses anos.*!!

E preciso reconhecer que esses debates gradativamente levaram
ao estabelecimento de uma ordem internacional para a pratica de
transplantes. Os critérios de morte encefélica foram claramente
definidos,'*"8e durante as tltimas quatro décadas foram aceitos de
forma quase universal.”?* Da mesma forma, foi também possivel
definir regras e condi¢des ideais para a realizagao dos transplantes.
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A questdo que ainda permanece é: por que razéo, meio século mais
tarde, ainda persiste o debate sobre a bioética dos transplantes ?

Varios argumentos podem explicar essa situagdo e os mais
importantes sdo aqueles que inspiraram a realizagao deste 1° Forum
Latino-Americano de Bioética em Transplante:

1. Ostransplantes de 6rgaos consolidaram-se como procedimento
terapéutico para uma grande quantidade de doengas consideradas
terminais. Isso criou a necessidade de assegurar que os pacientes
tenham acesso oportuno e justo a atengdo médica e também aos
tratamentos médicos com custo muito elevados.

2. Os orgdos para transplantes obtidos de pessoas falecidas ainda
constituem um recurso escasso. Devido ao nimero crescente
de pacientes que necessitam de um transplante, € absolutamente
indispensavel garantir que existam condi¢des de eqiiidade no
acesso a esse recurso.

3. Transplantes com doadores vivos também ndo estdo isentos
de discussdo, pois, em face da crescente demanda por 6rgaos
para transplantes, ha sempre a possibilidade dos centros
transplantadores serem mais permissivos na aceitagdo de
doadores e com isso comprometerem a seguranga deles. Além
disso, a pressdo representada pela elevada demanda de 6rgaos
pode favorecer praticas de comércio em transplantes.

4. Os paises exigem sistemas legislativos que assegurem condi¢des
ideais para a doagdo e transplante de 6rgaos humanos.

A medicina dos transplantes ¢ praticada com grande dignidade e
profissionalismo em todo o mundo. Ela é uma ramificagao da ciéncia
médica contemporanea, sua contribui¢ao cientifica tem sido vasta e
generosa e milhares de seres humanos tem sido por ela beneficiados.
Apesar disso, ¢ necessario reconhecer que existem alguns pontos
da pratica de transplante que ainda merecem atengdo cuidadosa.

Recentemente, a 63 Assembléia Mundial de Saude, por
unanimidade, concordou com os Principios da Organizacgdo
Mundial de Satide (OMS) sobre transplante de células, tecidos
e orgaos, aprovando varias medidas para otimizar a seguranga e
eficacia dos transplantes. O documento da OMS “condena o trafico
de orgdos e turismo de transplantes e estimula os profissionais
de saude a notificarem essas praticas as autoridades competentes
e, dessa forma, melhorar a seguranca e eficiéncia na doagdo e
transplante, promovendo as melhores praticas internacionais”.?

No entanto, a despropor¢do existente em todo o mundo entre a
demanda crescente e a oferta limitada de transplante de 6rgaos
tem propiciado praticas indesejaveis”, como o trafico de seres
humanos para serem usados como fontes de 6rgdos e turistas-
pacientes de paises ricos que viajam ao exterior para comprar
orgaos de pessoas mais pobres, conforme apresentado e discutido no
documento denominado Declaragdo de Istanbul.?* Esse documento,
que adotou como base os principios da Declaragdo Universal dos
Direitos Humanos,> ressaltou a necessidade imperiosa de uma
colaboracgdo internacional, visando obter consenso mundial com
relacdo a otimizagdo das praticas de doagdo e transplante. Sua
elaboracdo foi fruto do trabalho de mais de 150 representantes
de organizagdes médicas e cientificas, funcionarios de governo,
cientistas sociais e eticistas de todo o mundo. Na Declaracdo de
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Istambul foi enfatizado que “o legado dos transplantes deve ser a
celebracdo da doagdo de saude de uma pessoa para outra e nao de
individuos empobrecidos vitimas do trafico de 6rgaos e do turismo
de transplante”.** Deve-se acrescentar que o assunto em debate tem
uma longa historia e tradig@o e o seu principal objetivo € a prote¢ao
ao doador e a pratica do transplante, realizada sempre nas melhores
condigdes, com programas, pessoal e corpo docente devidamente
instruidos e certificados.?6-32

Os esforcos para divulgar a Declaragédo de Istambul, desenvolvidos
pelas autoridades sanitarias e outras organiza¢des mundiais
envolvidas com transplantes, t€ém sido meritorios e seu principal
objetivo ¢ ordenar e padronizar, em todo o mundo, as melhores
praticas em matéria de doagao e transplante de 6rgdos. Muitos paises
adotaram os principios contidos na Declaragédo de Istambul e, ap6s
adogdo de seus preceitos, observaram uma influéncia positiva nos
programas de transplantes.

A América Latina e o Caribe constituem uma regido multicultural
de grande diversidade e contrastes, com pontos coincidentes com
relacdo a pratica do transplante, embora com um desenvolvimento
desigual em educagdo e saude. Entretanto, estudos dos ultimos
dez anos mostraram que em todos paises da regido, sem excecao,
os transplantes estao crescendo de forma progressiva. Os resultados
do Registro de Transplantes da América Latina, documento da
Sociedade de Transplante da América Latina e Caribe (STALYC),
mostram que em seis anos o nimero de orgaos obtidos de doadores
falecidos aumentou 3,8 por milhdo de populagdo (pmp), com a
perspectiva de, em 10 anos, alcangar a média de 20 pmp, com
taxa de crescimento anual de 1-1,5 ppm.*

A mesma tendéncia de crescimento foi observada nos transplantes
de diferentes tipos de 6rgdos durante o mesmo periodo de analise
(dez anos). Enquanto o crescimento anual do transplante renal
aumentou de 7% para 15,7 pmp, os transplantes de figado (3,4
pmp) e de coragdo aumentaram 11% e 5,8% respectivamente.®

Essa potencialidade da regido cria um cenario particularmente
interessante, pois permite ao Forum investigar os progressos
obtidos e ainda possibilita o estudo dos pontos fracos do sistema,
produtos da realidade socioecondmica e das politicas de saude
existentes em cada pais. Esse fato também ressalta a necessidade
da implantacdo de estratégias que garantam a transparéncia,
acessibilidade e qualidade na atividade de transplantes na América
Latina e no Caribe.

A idéia de realizar o 1o Forum de Bioética em Transplante foi
concebida pela STALYC e teve por objetivo fazer uma reflexdo
e analisar os problemas existentes na regido. O Forum buscaria
encontrar solugdes para alguns casos, tentaria estabelecer um
posicionamento consensual em outros e em algumas situagdes se
limitaria apenas a sugerir propostas. Dessa forma, a comunidade
de transplantes da América Latina (AL) ndo permaneceria alheia
aos problemas existentes ¢ estaria desempenhando um dever que
jamais poderia ser abandonado .

O Forum ndo se limitou a tratar exclusivamente dos aspectos
relacionados com a bioética do transplante, que foram sua prioridade,
mas buscou também avaliar as bases legais usadas nos paises da
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AL para estabelecer uma legislagdo de transplante e de alocagdo
de orgdos provenientes de doadores falecidos, identificando suas
virtudes e propondo solugdes para suas deficiéncias, de modo
a aplicar corretamente os principios éticos fundamentais. Da
mesma forma, tentou conhecer os métodos usados pelas diversas
autoridades de satde dos paises para proporcionar uma cobertura
médica universal e permanente, requerida pelos pacientes que
recebem transplantes, incluindo a terapia imunossupressora ¢ a
qualidade dos medicamentos oferecidos, além do compromisso, no
curto e longo prazo, de seguimento dos doadores vivos.

Com o propésito de produzir um documento suficientemente
abrangente e Util, médicos envolvidos com a pratica de transplantes
e especialistas em bioética da América Latina e do Caribe foram
convidados a participar do Forum. O grupo teria que estudar em
detalhes as praticas atualmente vigentes em nossos paises, detectar
deficiéncias e propor solugdes que, no momento adequado, seriam
discutidas por grupos de trabalho no decurso do I Forum, realizado
em Aguascalientes, México, de 2 a 4 de Setembro de 2010. Durante o
evento, os coordenadores de cada uma das quatro mesas de trabalho
e o grupo de participantes analisaram os pareceres € as propostas
acordadas. Para conclusdo das discussdes, os participantes do Forum
reuniram-se em sessdo plenaria e os resultados e propostas para
cada tema foram apresentados para discussdo coletiva. Ao final, foi
elaborado um esbogo de documento, enviado posteriormente para
todos os participantes para reavaliacdo e comentarios finais, segundo
os principios de reflexdo, critérios de analise e diretrizes de acao.

Por razdes de logistica e organizacdo, quatro temas foram
escolhidos para serem discutidos durante o I Forum sobre Bioética
de Transplantes:

I. Doador vivo
II. Turismo para Transplante e Comércio de orgaos

III. O papel do governo na Alocagdo de orgdos, Legislagdo e
Cobertura para Transplantes

IV. Acesso e Qualidade da Imunossupressao

DOADOR VIVO

Embora a avaliagdo de um potencial doador deva ser circunscrita
apenas aos aspectos biopsicologicos, ¢ dificil ndo considerar todas
as outras circunstancias que poderiam influenciar na decisao final
para doar.

No caso do doador de rim, nem o ato cirirgico, nem a futura
situacdo de uninefrectomizado estdo isentas de riscos. Na verdade,
algumas pessoas consideradas boas candidatas para a doagdo renal,
de acordo com os critérios atuais, podem estar em situagdo limite
para a doacdo em relagdo a idade, peso ou pressdo arterial, e para
essas pessoas haveria riscos em curto ou longo prazo. Situagdes
semelhantes podem surgir em doadores vivos de outros 6rgaos
como o figado, por exemplo.

Portanto, considera-se responsabilidade de cada programa de
transplante estabelecer um sistema que garanta uma avaliacao
criteriosa do doador, minimizando os riscos adicionais inerentes a
operacdo. Idealmente, essa tarefa deve ser realizada por um grupo de
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profissionais independentes e experientes em transplante para avaliar
o doador em suas diversas fases: a pré-cirurgica, a da cirurgia, a
dos cuidados pos-operatorios imediatos e o acompanhamento em
longo prazo para monitoramento da saide do doador. Um comité
interdisciplinar de transplante também ¢ indispensavel para ajudar
nessa decisdo. O principio de ndo prejudicar ou de ndo-maleficéncia
(“do not harm”) deve ser assumido e sempre ser considerado acima
dos outros principios da bioética, visando proteger o doador de
riscos adicionais, mesmo quando esse doador pretenda exercer sua
autonomia e insistir na doagéo.

A. DEFINICOES

1. Doador vivo de parente consangiiineo: doador geneticamente
relacionado com o receptor do primeiro ao quarto grau de
consangiiinidade (pai, mie, irmaos, avos, tios ou primos-
irmaos).

2. Doador vivo ndo-aparentado:

A. doador emocionalmente relacionado ao receptor: sdo
doadores que ndo tém parentesco ou relagdo genética mas
que tém uma forte ligagdo emocional com o receptor, de
uma forma perceptivel e dbvia e que possa ser comprovada.
Nessa categoria incluem-se conjuges, concubinas,
padrastos, madrastas e filhos adotivos.

B. doador nao-relacionado: aqueles que ndo t€ém nenhum tipo
de relag@o com o receptor e podem ser:

* doador altruista: a pessoa que se oferece para doar um
orgdo para qualquer outra pessoa enferma, mesmo sendo
pessoa desconhecida, preocupada com o bem-estar dos
outros e por razdes puramente humanitarias.

* doador pareado: quando um dos membros de uma
dupla (par/casal) ¢ utilizado como doador para outro
individuo membro de outro par, de forma cruzada,
em virtude da existéncia de incompatibilidade ABO,
hipersensibilizagdo, doenca renal hereditaria ou
auséncia de outro doador disponivel entre os membros
dos pares.

* doador pago: inclui a pessoa que vende um de seus
orgios por meio “regulamentado” ou ilegal.

B. RECOMENDACOES PARA ACEITACAO DO
DOADOR VIVO

Doador vivo aparentado por consangiiinidade: o doador de primeiro,
segundo, terceiro ou quarto graus ¢ aceitavel.

Doador pareado: sdo apenas aceitaveis entre pares com doadores
vivos, relacionados por consangiiinidade ou emocionalmente.
Todos os pares devem ser avaliados por comissdes hospitalares
especializadas e devem obter autorizagdo das autoridades judiciais
e de satide de seus paises.

Doador vivo ndo relacionado, seja por consangiiinidade ou

emocionalmente, ndo ¢é aceitavel exceto os incluidos nas
seguintes categorias:
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Doador altruista: podera ser aceito quando ndo houver doagao
dirigida. Recomendamos que todos os casos sejam cuidadosamente
avaliados por comissoes de peritos, autorizados pelas comissdes
de ética e pelas autoridades de satde e judiciais.

Emocionalmente relacionados: Inclui marido ou esposa, concubinas,
padrastos e madrastas, filhos e filhas adotivos; sdo aceitaveis quando
legalmente comprovados e apds aprovagdo pelos comités de ética
e autoridades judiciais.

Doador pago: Esse tipo de doador ndo deve ser aceito em
nenhuma circunstancia.

PRINCIPIOS BIOETICOS GERAIS RECOMENDADOS:

Os principios fundamentais da bioética que devem ser contemplados
sdo: dignidade e integridade, beneficéncia e ndo-maleficéncia,
precaucdo e/ou vulnerabilidade, autonomia , responsabilidade e
justica distributiva local.

Bioética como ciéncia e arte estd em continua evolucao.
Consequentemente, novos principios foram desenvolvidos para
esclarecer os conflitos colocados pelo progresso das Ciéncias
da Vida e outros previamente estabelecidos foram retomados.
Se os primeiros principios da beneficéncia, ndo- maleficéncia,
autonomia e justica foram desenvolvidos no contexto anglo-saxao,
a globalizago da bioética requer novas contribuicdes que tém sido
feitas no campo do conhecimento humano.

Por Dignidade Humana entendemos que a pessoa vale por si
s6 e nao tem preco, nao pode ser objeto de lucro. Beneficéncia
significa agir no melhor interesse do doador e receptor. Integridade
e Nao-Maleficéncia sdo o direito do individuo preservar sua
unidade funcional ¢ a Precaucao e/ou Vulnerabilidade ¢ a
ameaga para a fragilidade de uma totalidade em perigo biologico,
psicologico e cultural.

Autonomia: a palavra ¢ derivada do grego “autos” (Proprio)
e “nomos” (Regra), autoridade ou lei. Ser autonomo significa
assumir o direito de ter opinides proprias, de escolher e tomar
decisdes baseadas em seus valores de crengas pessoais. Portanto,
¢ fundamental respeitar os pontos de vista e os direitos das pessoas,
desde que suas idéias e agdes ndo impliquem em danos para os
outros ou para si proprios.’***

O principio da Responsabilidade é definido como a obrigagdo
de todos aqueles que tém acesso a ciéncia e a tecnologia serem
conscientes de suas proprias agdes, agirem em conformidade e
com respeito pela vida humana e para preservagdo da mesma.>

Justica Distributiva e Local: O termo justica distributiva refere-
se a fragmentag@o adequada dos bens e/ou dos encargos de uma
sociedade para compensar as desigualdades em que vive a sociedade.
Dessa forma, os recursos, os impostos e as oportunidades podem
ser distribuidos de forma equitativa. O principio da Justica em
Bioética inclui o acesso aos recursos e a promogdo da saude, com
capacidade de responder as necessidades da comunidade e protecdo
do Estado. Para explicar a justiga distributiva nos servigos de saude
utilizamos os termos de mérito, equidade e participagdo no que se
tem direito. Diz-se que a situagfo ¢é justa quando a pessoa recebe
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todos os beneficios que tem direito. A injusti¢a ocorre quando
um individuo ¢é privado da sua devida atengdo por necessidade
ou condi¢do social.

A justiga distributiva visa ainda supervisionar os métodos utilizados
na distribuicdo adequada das terapias substitutivas, tais como o
transplante, e evitar discriminagdo.’”*

O documento de Aguascalientes assume uma estrutura hierarquica
para os conceitos de Solidariedade e Subsidios.

Solidariedade: se todo ser humano tem o direito de encontrar o que
precisa para seu crescimento e desenvolvimento, a solidariedade
consiste em fazer nossas, as necessidades daqueles que ndo tém
esses recursos, para que possam obter os meios de subsisténcia e
os instrumentos para seu progresso pessoal. Subsidiar: Em uma
realidade social com notaveis diferengas de oportunidades, esse
principio pretende estabelecer que, quem mais sabe, tem e pode,
atenda aos necessitados. Isso ndo deve limitar a iniciativa ou a
responsabilidade das pessoas ou dos grupos sociais que, ao contrario,
devem valorizar, promover e aumentar esses subsidios. Além disso,
¢ fundamental estabelecer uma responsabilidade conjunta com a
equipe de tratamento e os pares de doador-receptor e seu ambiente
social. Essa responsabilidade conjunta ndo isenta o Estado de sua
responsabilidade. Assim, ¢ imprescindivel salientar o seguinte:

Consentimento Informado: No documento de Aguascalientes
reiteramos a obrigatoriedade da utilizacdo do Termo de
Consentimento Informado, com todos os seus componentes,
para salvaguardar a autonomia do doador e do paciente em
todo o procedimento de transplante. Esses componentes sao:
Voluntarismo: deve garantir que as pessoas escolham livremente
submeter-se a um processo, tratamento médico ou estudo clinico,
sem que sua autorizagdo tenha sido obtida por meio de persuasio,
coercdo ou manipulacdo. O Direito a Informacéo: deve ser de facil
entendimento e incluir o objetivo da analise médica, tratamento
ou procedimento. Os beneficios e os riscos a curto, médio e longo
prazo do procedimento ou tratamento médico devem ser claramente
explicados as pessoas e, da mesma forma, as alternativas terapéuticas.

Compreensio: O nivel de compreensdo do paciente deve
ser avaliado por pessoas diferentes, além do médico. Essas
informagdes podem ser obtidas através do psicologo, assistente
social ou pessoal de enfermagem que entendem e conhecem
em detalhes o procedimento que é oferecido ao paciente ou ao
doador de 6rgaos. A informacao deve ser dada ao paciente na sua
propria lingua ou dialeto da regido. Um tradutor ou intérprete
deve estar presente durante todo o tempo que o paciente estiver
recebendo informagdes. Caso a autorizacdo por escrito ndo seja
na lingua materna de quem assina concedendo sua autorizagio, o
documento deve conter a assinatura do tradutor e de pelo menos
dois funcionarios da instituicdo. Ainda, deve ser atestado que o
contetdo do consentimento escrito ¢ o mesmo que se encontra
no documento traduzido. E necessario ter em conta o nivel de
escolaridade e o desenvolvimento social do doador para garantir
que o mesmo conseguiu entender completamente o que foi
explicado verbalmente e por escrito.

As Sociedades de cada pais devem utilizar estratégias para que,
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juntamente com seus legisladores, fagam leis nacionais com base
nas leis internacionais, com a finalidade de obter ou manter os
bons resultados e de proteger os direitos dos receptores e doadores.

TURISMO PARA TRANSPLANTE E COMERCIO
DE ORGAOS

Associado ao sucesso dos transplantes de orgdos veio também
uma facilitagdo na obten¢ao de doadores vivos ndo-aparentados e
autilizagdo de 6rgdos de prisioneiros condenados a morte na China,
provocando criticas de todo o mundo. Preocupada com a situagdo
denunciada, a Sociedade de Transplante da América - Latina e
Caribe considerou ser necessario manifestar-se sobre o turismo
para transplantes ¢ venda de 6rgéos.

As praticas ndo éticas em transplantes fomentam a desigualdade
e a exploragdo das pessoas e sdo conhecidas.*’ Essas praticas
antiéticas sdo baseadas em argumentos falsos, como o “beneficio”
e a “oportunidade” que uma pessoa pode obter para melhorar sua
condi¢do econdmica. Da mesma forma, utilizam a “autonomia” para
justificar o direito que as pessoas tém de vender os seus 6rgaos. No
entanto, esse ¢ apenas um disfarce para um “negocio ilicito”, onde
ndo sdo as pessoas necessitadas de dinheiro que se beneficiam da
venda de seus 6rgdos, mas sim os intermedidrios que enriquecem
com esse tipo de venda. Esta claramente definido que os pobres, por
serem mais vulneraveis, submetem-se ao risco de participar desse
tipo de procedimento. A situagdo de polarizagdo na distribui¢do
da riqueza nos paises de nossa regido, a elevada taxa de pobreza e
o baixo nivel de escolaridade exigem que a América Latina tome
medidas necessarias para proteger sua populagdo vulneravel dessa
nova forma de exploragdo humana, que é o trafico e o comércio de
orgdos para transplantes.

Subscrevemos o documento de Aguascalientes com as seguintes
defini¢des provenientes da Declaracgéo de Istanbul:*

Trafico de Orgﬁos ¢ a obtencdo, transporte, transferéncia,
alojamento ou o acolhimento de pessoas vivas ou falecidas ou
de seus o6rgdos por meio de ameaca ou uso da forga, ou outras
formas de coacdo, rapto, fraude, engano, abuso de poder ou pela
vulnerabilidade, tanto por aquele que oferece como por quem
recebe o 6rgdo, incluindo pagamentos a terceiros ou beneficios
para obter a transferéncia ou o controle sobre um doador em
potencial, para fins de exploragdo através da remogao de 6rgaos
para transplante.Comércio de 6rgaos ¢ quando um 6rgao é tratado
como um bem econdmico que pode ser comprado, vendido ou usado
como mercadoria. Turismo para transplante ¢ o movimento de
doadores de 6rgdos, receptores ou profissionais relacionados com
o transplante que atravessam as fronteiras jurisdicionais para
efeitos de realizagdo de transplantes. Viagens para transplante
tornam-se Turismo para transplante quando envolvem trafico e/
ou o comércio de 6rgaos ou de outros recursos, como profissionais
ou centros de transplante que realizam transplantes em pacientes
estrangeiros, comprometendo a capacidade do pais de fornecer
servicos de transplante adequados para a sua propria populagao.

O documento de Aguascalientes ¢ enfaticamente contra qualquer
idéia ou mecanismo que favoreca o comércio de 6rgdos e tecidos
por parte de individuos ou dos Estados. Ele se opde a qualquer
mecanismo que disfarce o comércio de 6rgios ou ao funcionamento
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de qualquer tipo de organizacdo que aceite 6rgdos como artigos
comercializaveis, como por exemplo, o mercado regulamentado,
a venda livre de 6rgdos, ou o pagamento para doadores de
quantias superiores aquelas decorrentes das despesas com
estudos de avaliacdo, procedimento cirtirgico, acompanhamento
e complicagdes apos o ato de doar um 6rgéo.

OPAPEL DO ESTADONA LEGISLACAO, DISTRIBUICAO
E COBERTURA PARA TRANSPLANTE

Presumindo-se que nossos Estados sdo responsaveis pelo bem-estar
dos cidadaos e devem promover o bem estar comum, vale ressaltar
o papel do governo no financiamento, manutengao, fornecimento,
controle e vigilancia das atividades relacionadas com o transplante
de o6rgdos, tecidos e células de origem humana.

A crescente demanda por doagdo de material biologico de origem
humana para atender a situa¢ao de milhares dos nossos cidadaos exige
de nossos paises o desenvolvimento ordenado dos sistemas de doacao
e transplante e de politicas especificas enquadradas em um contexto
ético e legal, contemplando o bem comum e o acesso universal.

Em cada um dos nossos paises, em maior ou menor grau, existe
um forte e crescente desequilibrio entre oferta e demanda de
transplantes de 6rgios, uma fragmentagio da atencdo e um acesso
parcial ou restrito ao transplante como uma alternativa terapéutica
para grandes setores da populagdo da América Latina e do Caribe.

Embora em muitos de nossos paises ainda exista uma ampla
margem para crescimento na taxa de doadores falecidos, outras
alternativas usadas internacionalmente estdo sendo analisadas
e, se julgadas apropriadas, necessitardo de um rigoroso controle
ético-legal e de cidadania.

Perante essa situag@o, a unica atitude aceitavel ¢ a do compromisso
dos diferentes segmentos de nossa sociedade, especialmente
daqueles que tém grandes responsabilidades politicas, ético-legais,
sanitérias, técnicas e econdmicas. Nesse novo contexto, um papel
muito especial corresponde a sociedade civil, com uma atitude mais
ativa e organizada na defesa dos seus direitos.

A decisdo politica de incrementar essa politica com objetivos
claros, garantindo o direito ao transplante, aumento do nimero
e melhoria nos resultados de transplantes e redugdo das listas
de espera, devera ser realizada com a elaboragdo de programas
de doacdo e transplante, visando estabelecer com eqiiidade,
cobertura e atencdo integradas. E necessario deixar claro que a
correta aplicagdo dessas medidas exige que os Estados garantam
a cobertura universal dos servigos de saude a todos os cidaddos
que necessitem de transplante. Essas medidas devem considerar
as particularidades organizacionais de cada Estado, sempre
obedecendo as diretrizes éticas.

Nos paises onde ndo ha nenhuma doagéo e atividade de transplante
em vigor, as autoridades devem maximizar esfor¢os para
desenvolver sistemas que atendam as necessidades de sua populagdo
visando a auto-suficiéncia.

Em todos os casos, a populagido deve encontrar disponiveis todas as
informagdes sobre o acesso aos programas de transplante vigentes,
aos resultados de sobrevida dos pacientes e enxertos dos centros que
realizam transplantes, disponibilidade, cobertura niveis e critérios de
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alocacdo. O acesso a informagao por parte dos varios intervenientes,
incluindo os pacientes, permite a garantia de transparéncia na
alocacdo e obriga a apresentagao dos seus resultados.

ACESSO E QUALIDADE DOS IMUNOSSUPRESSORES

O objetivo ¢ garantir a satde dos pacientes com o uso de
medicamentos de qualidade e eficacia comprovados, por meio de
um processo definido e aprovado por uma instituicao cientifico-
académica;* isso ndo implica na aprova¢do ou desaprovagdo do
uso de medicamentos genéricos, mas requer o cumprimento das
condi¢des mencionadas.

A cobertura para os transplantes deve incluir a implementacao de
estratégias de saude que garantam o acesso, qualidade, equidade,
transparéncia e eficacia na atenc¢do ao paciente; permitir o rapido
registro na lista de espera, permanecer na lista de espera por
periodos breves e oferecer a possibilidade do paciente receber um
transplante com perspectiva de reinser¢do plena na sociedade.

A atividade de transplante implica em um compromisso ético do
profissional, ndo s6 com o paciente, mas com a comunidade, com
o seu espirito de solidariedade que torna possivel a doacdo de um
orgdo comum e escasso, € também envolve a responsabilidade com
o0 paciente que permanece na lista de espera.

O Estado deve olhar para a manutencdo do vinculo médico-
paciente no ambito €tico, que pressupde o respeito pela dignidade
e autonomia do individuo. Qualquer altera¢do ou disposi¢do que
altere o equilibrio ameaga o bem-estar psicofisico do paciente.

A problematica sobre a incorporagdo de medicamentos imu-
nossupressores genéricos no mercado ¢ de grande pertinéncia.
Esse ¢ um debate universal e até agora ndo ha informacgéo
bibliografica suficiente sobre a seguranca terapéutica dos
imunossupressores genéricos e muito menos sobre os resultados
do intercambio entre eles.

A fiscalizacdo da qualidade do medicamento imunossupressor
que o paciente recebe ¢ obrigacao ética do médico de transplante.
Portanto, deve-se garantir o respeito pela prescricao feita e também
devem ser dadas ao paciente todas as informagdes para ele poder
exercer sua autonomia ¢ tomar uma decisdo livre. Qualquer
mudanga no tratamento imunossupressor deve ser autorizada pelo
paciente, por meio da assinatura do consentimento informado,
legalmente previsto. Da mesma forma, deve haver um acordo sobre
quem tera a responsabilidade legal pelas conseqiiéncias devido a
mudancga na medicagao.

Os imunossupressores formam uma categoria especial de
medicamentos e apresentam caracteristicas especiais que os tornam
diferentes de outros grupos terapéuticos;* sdo medicamentos com
alto risco para a satde, pois apresentam uma janela terapéutica
reduzida e t€ém alto nivel de variabilidade inter-populacional e intra-
individual. Assim, erros na dosagem, mesmo quando pequenos
podem resultar em: 1) falta de eficacia com perda do transplante,
2) imunossupressdo excessiva acompanhada por infecgdes, ou
3) efeitos indesejaveis graves devido a toxicidade peculiar do
medicamento. [sso resulta na grande variacdo da biodisponibilidade
dos medicamentos imunossupressores em pacientes transplantados,
significativamente maior do que em voluntarios saudaveis.
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Consequentemente, os resultados de estudos sobre a bioequivaléncia
farmacocinética realizados em voluntarios saudaveis nao podem ser
extrapolados diretamente para a populagao, altamente heterogénea,
dos pacientes transplantados. Portanto, é necessaria a realizagdo de
estudos clinicos sobre a eficacia e seguranca dos imunossupressores
genéricos que poderdo fornecer provas de equivaléncia, ou pelo
menos de ndo-inferioridade, com relagdo aos imunossupressores
com patentes certificadas.®

Consideramos que ha necessidade das autoridades de saude, por
meio das entidades dedicadas a regulamentagao de medicamentos,
submeterem os medicamentos imunossupressores genéricos para
estudos de monitoracdo das concentragdes terapéutica no soro,
plasma ou no sangue de pacientes transplantados, a fim de avaliarem
avariabilidade intra- e inter-individual das diferentes formulagdes
disponiveis. Além disso, estudos de farmacovigilancia intensiva
dever@o ser iniciados visando reconhecer as variaveis que possam
interferir na biodisponibilidade dos novos farmacos.*

Também é necessario implantar e ajustar um sistema para registrar
informag¢des e torna-lo disponivel para que todos os médicos
possam fornecer dados sobre os efeitos adversos, e que isso seja
facilmente encontrado em paginas da web de sociedades cientificas,
em conjunto com as autoridades reguladoras, para facilitar o
cumprimento da farmacovigilancia. Recomenda-se as sociedades
cientificas de cada pais gerar um fluxo de informagdes sobre
farmacovigilancia para ser distribuido nos hospitais de transplante e
nas unidades de satude onde ¢ feito o acompanhamento de pacientes
com baixo risco imunologico.

O intercdmbio entre imunossupressores inovadores € imunos-
supressores genéricos ndo ¢ recomendavel se todo o processo de
verificacdo do efeito clinico do genérico ndo tiver sido realizado.
Pacientes pediatricos, adultos idosos e pacientes de alto risco
imunoldgico representam grupos vulneraveis e ndo devem ser
incluidos em qualquer protocolo de intercimbio de drogas.®

O argumento de aquisi¢do de imunossupressores genéricos a pregos
mais baixos ndo ¢ valido no ambito dos principios da bioética que
devem ser cumpridos na atengao do paciente, tais como beneficéncia
e ndo-maleficéncia. Além disso, deve ser levado em consideragao
que a Farmacoeconomia ndo inclui apenas os custos de aquisicao,
mas também os custos associados com a falta de eficacia e seguranca
de um medicamento. Se o uso de genéricos resultar em maior
taxa de rejei¢do do transplante, a economia gerada pelo baixo
preco do medicamento sera superada pelos custos associados a
uma falha terapéutica. Portanto, o uso de um imunossupressor
genérico de ma qualidade podera gerar despesas adicionais. Em
contraste, um imunossupressor genérico que apresenta eficacia e
segurancga, comparavel com a do tipo inovador, mas com um custo
menor, pode gerar uma economia significativa. Esse € o tipo de
medicamento imunossupressor genérico que deve ser estimulado
pelas autoridades regulatorias.®

Finalmente, consideramos que ¢ uma oportunidade para que as
autoridades de saude definam politicas que permitam garantir
a cobertura universal do tratamento imunossupressor e que, em
conjunto com as entidades reguladoras, autorizem a comercializagdo
dos novos medicamentos genéricos, quando esses medicamentos
tenham assegurado um padrio de qualidade.**-
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RECOMENDAGCOES EM NIiVEL DE PAISES
E DE PROGRAMAS.

Sao condig¢des para o desenvolvimento de um sistema saudavel de
doacao e transplante de cada pais da regido:

1. Contar comuma legislagdo especifica com base em considera¢des
bioéticas que contemple a regulamentagdo da doagdo, alocagdo
de transplante e de seguimento.

2. Garantir o acesso universal aos servigos de saude, incluindo o
acesso ao transplante, em todos os paises da regido.

3. Estabelecer uma organizag@o estatal nacional encarregada pela
doacdo, procura, alocagio e distribui¢do dos 6rgaos, e também
da promogao e execugdo das politicas de transplantes em nivel
nacional.

4. Fomentar programas de doadores falecidos e utilizagdo maxima
dos recursos de cada pais, a cooperacao internacional, incluindo
a troca de recursos médicos-clinicos, educacionais, cientificos
e bioéticos, além de investigacdo cientifica em imunologia,
doacdo e transplante.

5. Dispor de uma lista nacional de espera para cada 6rgdo ou
tecido, e sistemas de alocacdo com critérios definidos que
promovam a ordem, seguranca, transparéncia, credibilidade e
rastreabilidade no sistema.

6. Promover o estabelecimento de controles necessarios nas
institui¢des de satide para a prote¢do da populagdo vulneravel.

7. Fazer vigorar os principios de Justi¢a Distributiva, Utilidade,
Igualdade e Comunidade.

8. Criar/implementar sistemas de monitoragao e fiscalizag¢ao dos
sistemas de alocacao.

9. Promover a obrigatoriedade de relatdrios ao sistema nacional
de doag@o e transplante de cada pais e aos correspondentes
ministérios da saide publica, com relacdo a realizacdo de
transplantes com doadores vivos, assim como informagdes que
permitam o rastreamento e acompanhamento desses transplantes.

10. Criar comissdes de avaliagdo para doadores nao-aparentados
nos hospitais que realizam transplantes.

11. Criarregistros nacionais de doagao e transplante, que permitam
analise adequada dos resultados em curto e longo prazo.

12. Estabelecer critérios para certificagdo de hospitais onde os
procedimentos de transplante sdo realizados.

13. Registrar e autorizar os programas de transplantes.

14. Estabelecer critérios e protocolos nacionais para a selecao de
doadores falecidos.

15. Definir os critérios para certificagdo do pessoal dedicado a
atividades de procura e transplantes.

16. Preparar equipes clinicas de transplante de diversos 6rgaos,
competentes e qualificados, com programas de transplantes
que contemplem o pré-transplante, o implante, e as atividades
pos-transplante.

17. Treinar o pessoal para as atividades de procura e doagéo.

18. Estabelecer mecanismos para dar apoio e incentivo aos
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programas de doador falecido e de procura de 6rgdos em todos
paises da Regido.

19. Empresas que iniciam a tramitacdo junto aos ministérios da
saude para aprovacdo das formulagdes genéricas de drogas
imunossupressoras deverao:

a. Apresentar as referéncias sobre a origem da droga e seu uso
em outros paises.

b. Submeter a droga genérica a estudos clinicos de transplante
para garantir a seguranga ¢ a eficcia terapéutica, com
supervisdo de terceiros autorizados. Esses estudos devem
ser delineados com adequada analise estatistica.

c. O fornecimento do medicamento deve ser garantido por
um periodo minimo de um ano, a fim de evitar o risco de
interrupgdes e intercambialidade dos medicamentos. E
comum que o produtor de medicamentos genéricos tenha
problemas de produgdo e / ou de distribui¢ao que limitem
o fornecimento adequado dos medicamentos.

20. Difundir o Documento de Aguascalientes em todos os féruns de
transplantes e congressos que se realizarem na América Latina
e no Caribe.

21. Enviar este documento a todas as instituigdes estatais que
participam da gestao da satide na regido.

CONCLUSOES

Este documento contém o resultado das sessdes de trabalho e mesas
de discuss@o do Primeiro Forum Latino-Americano de Bioética
em Transplante. Sua publicagdo cumpre o objetivo de transmitir
seu contetido para todos os profissionais de satide que, dia a dia,
envidam seus melhores esfor¢os para atendimento de pacientes
que necessitam de um transplante, a todas as sociedades médicas
envolvidas em atividades de transplante e as autoridades de satide
de todos os paises que formam a América Latina e Caribe.

O documento de Aguascalientes ndo pretende adotar um carater
dogmatico, que censure o exercicio dos transplantes; tampouco procurar
assumir uma atitude maniqueista para definir o que ¢ ou néo correto.

O documento de Aguascalientes reafirma a sua identidade com os
mais altos valores que definem a pratica da Medicina; reafirma seu
compromisso com a Dignidade, o Respeito pela Vida e de nunca
deixar de exercer seu dever de ajudar aqueles que sofrem.

Embora o documento de Aguascalientes admita que cada pais
e cada centro de transplante t€m a prerrogativa de definir suas
proprias praticas, ele tem a pretensio de servir como instrumento
de expressdo em nome dos grupos com atividades de transplantes na
América Latina e no Caribe, e seu objetivo ¢ influenciar a realizagao
de transplantes em um ambiente de justica e equidade.

Possivelmente o maior desafio e, conseqilientemente, a tarefa da qual
todos os grupos envolvidos em transplantes terdo nos proximos
anos, sera a implantacdo e manutenc¢ao das medidas necessarias
sugeridas neste Documento, com objetivo de otimizar, dentro dos
principios éticos mais rigidos, os resultados em matéria de doacdo
e transplantes que podem ser obtidos a partir do esfor¢o conjunto
dos paises da regido.
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ABSTRACT

The questionings of a bioethical order, related to organ transplants, posed in the second half of the twentieth century, have motivated intense
debates and have constituted an authentic challenge for the scientific, legal, moral and religious ambits during all these years. The question
would then be asked as to why — half a century later — the debate regarding the bioethics of transplants is still open? The first Forum on
Transplant Bioethics was conceived in the core of the Latin American and Caribbean Transplant Society The Forum originated due to
the necessity of creating a space that would permit the analysis of the existing problems in the region. The necessity for reflection was
detected, solutions had to be looked for in some cases; in others, we would look to establishing a consensual positioning; in other aspects
we would limit ourselves to proposing solutions. The transplant community of Latin America could not remain detached from such a series
of problems; they considered it a duty never to be given up. The Document of Aguascalientes reaffirms its identity with the highest values
defining the practice of medicine; it reaffirms its commitment with dignity, its respect for life and the never-to-be given up duty of helping
those who suffer. Although the Document of Aguascalientes admits that each country and each transplant center have the prerogative of
defining their own practices, it does pretend to serve as an instrument of expression on behalf of the groups with transplanting activity in
Latin America and the Caribbean, and its aim is to influence the realization of the transplant activities in an atmosphere of justice and equity.

Keywords: Ethics; Transplants; Bioethics.
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