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Resumen

Los Bancos de Huesos y de Tejidos se han institucionalizado en los Gltimos veinte afios, hasta el punto de
que muchos Hospitales Comunitarios en los Estados Unidos de Norteamérica, han desarrollado técnicas con el
fin de ofrecer a sus pacientes las ventajas de este tipo de procedimientos.

En Colombia, a partir de Octubre de 1985, se inicio en el Hospital Universitario del Valle el desarrollo de un

Banco de Tejidos.

Uno de los objetivos fundamentales en nuestro proyecto fue el de revisar los aspectos legales de la legisla-
cion colombiana, relacionada con el transplante de huesos y tejidos.

En este articulo presentamos los conceptos mas importantes relacionado con dicho topico, los cuales cree-
mos que pueden ser de utilidad para las instituciones y personas interesadas en desarrollar este tipo de procedi-

mientos.

Introducciéon

En el siglo V los santos Cosme y Damidn, realizaron un
milagro péstumo en Roma al reemplazar la extremidad
enferma de un guardidn por la de un drabe que habia
muerto el mismo dfa (!).

En 1867 Ollier, discuti6 por primera vez el concepto de
preservacién de huesos; en 1884 Mc.Ewen, reporta éxito
al reconstruir la diafisis humeral de un nifio con la tibia de
un donante(?). En 1908 Judet reporta el transplante expe-
rimental de articulaciones; en 1942 Inclan realiza el pri-
mer esfuerzo para almacenamiento y uso electivo de hue-
SOS.

En las Gltimas décadas se han logrado avances importantes
en la preparacion y uso electivo de hueso heterdlogo con
reportes tan importantes como los de Ottolenghi, Merle de
Aubigne, Mankin, Friedlaender y otros (3% 56 7.8 9)

En Colombia, a partir de octubre de 1985, se inici6 en el
Servicio de Ortopedia del Hospital Universitario del Valle,
la estructuracién para la formacion de un Banco de Teji-
dos, el cual viene funcionando con éxito ('°).

Uno de los objetivos en el desarrollo del proyecto, fue el
de investigar y determinar el marco legal en el cual deben
actuar estas entidades, otorgando garantias suficientes tan-
to a los médicos como a los demas componentes del equipo
quirtrgico, al personal de enfermeria encargado de la or-
ganizacién, procesamiento y conservacion de tejidos, asf
como a los donantes y pacientes que puedan beneficiarse.

Legislacion

En relacion con los procedimientos de transplantes de com-
ponentes anatbmicos en seres humanos, nuestra legislacion
se rige por la ley 09 de 1979, en cuyo titulo noveno deter-
mina los principios generales a seguir. Estos son tratados
en los articulos 540 al 547 y desarrollados por los decre-
tos reglamentarios 0003 de 1982 y 2362 de 1986 que sus-
tituy6 integramente el 2642 de 1980.

Los Bancos de Organos y su Funcionamiento

Los Bancos de 6rganos y tejidos, son entidades dependien-
tes o vinculadas a instituciones de salud, sin dnimo de lu-
cro, que previa licencia otorgada por el Ministerio de Sa-
lud, se dedican a la obtencion, preparacion, almacena-
miento, transporte, destino y disposiciéon final del 6rgano.
o tejidos, componentes anatémicos y |iquidos orgédnicos
distintos de la sangre, provenientes de un cadaver, salvo las
excepciones que contempla la ley.

Para el funcionamiento del Banco de 6rganos se requiere
de una planta fisica adecuada, de recursos fisicos y huma-
nos y de los registros y documentacion exigidos por el Mi-
nisterio de Salud.

Se debe diferenciar la licencia de funcionamiento de la
Institucibn de la licencia de funcionamiento de los Ban-
cos, como de la que autoriza el procedimiento de trans-
plante.



La expedicidn de la licencia de funcionamiento de un Ban-
co de Tejidos se debe solicitar por duplicado ante el Mi-
nisterio de Salud, indicando Nombre o Razén Social del
establecimiento, con sus caracteristicas. Si es de carécter
vinculado, debe acompafiar los documentos de prueba de
la existencia legal y la de su representante; si es de caréc-
ter dependiente, debe anexarse la resolucibn mediante la
cual se crea.

Las licencias sanitarias de funcionamiento para la abla-
cién de componentes anatémicos, asi como las operacio-
nes de transplantes, las otorga igualmente el Ministerio de
Salud a Centros Hospitalarios o Instituciones oficiales o
privadas que comprueben: dotacion adecuada, personal
cientifico capacitado y que, por investigaciones y expe-
riencias universalmente comprobadas, el acto terapéuti-
co cuya préctica se autoriza no constituya ning(n riesgo
para el donante ni para el receptor, distinto del que co-
rresponde al procedimiento. En la licencia se indicardn
las intervenciones especificas de transplantes que pueden
ser practicadas.

Del Donante, Receptor y utilizacion de los
Elementos Organicos

En la utilizacibn de los elementos orgdnicos, éstos solo
podrdn ser donados y utilizados sin 4nimo de lucro, con
destino a transplantes y otros usos terapéuticos o de diag-
noéstico en seres humanos, o para propositos de investiga-
cién cientifica.

Se define el receptor como la persona en cuyo cuerpo se
implantan componentes anatémicos, procedentes de otro
organismo, y donante la persona que, durante su vida o
después de su muerte, bien sea por su expresa voluntad o
la de sus deudos, se le extraen componentes anatbmicos
con el fin de utilizarlos para transplantes en otra persona o
con otros fines terapéuticos.

Se denominan donantes ordinarios totales o parciales, se-
gin donen la totalidad o parte de su cuerpo para ser
utilizados después de su muerte. Estos donantes ordina-
rios, tendran derecho ante el Banco al que hayan hecho
la donacién, por lo menos con un afio de anterioridad, a
que se les suministren cuando exista disponibilidad, un
6rgano, componentes anatémicos o |fquido orgénico para
atender sus necesidades terapéuticas o las de sus hijos, me-
nores de edad. Si el donante es parcial, la obligacion del
Banco solo serd sobre componentes o elementos similares
a aquel o aquellos que comprendan la donacién.

lguales obligaciones adquiere el Banco para los donantes
extraordinarios totales o parciales, que son los deudos de
una persona fallecida que donan la totalidad o parte del
cuerpo de ésta con destino a un Banco de 6rganos, tejidos,
componentes anatdmicos o |fquidos organicos. Los donan-
tes extraordinarios, totales o parciales, asi como sus hijos
menores de edad tendran derecho a ser exonerados del
pago del 5090 de los costos de preparacion, conservacion,
procesamiento y otros a que haya lugar, establecidos de
conformidad con las tarifas que autorice el Ministerio de
Salud.

Los Bancos deberdn expedir a cada donante un carnet de
donador de érganos y tejidos, con la identificacibn com-
pleta del Banco y anotando las caracter(sticas y derechos
del donante.

Requisitos y Procedimientos de la Donacion

En cuanto a los requisitos y procedimientos de la dona-
cién, deberd observarse:

a. Que el donante o los deudos responsables de |a dona-
cidn sean mayores de edad.

b. Que la donacién se haga en forma voluntaria, libre y
consciente.

c. Que el donante o los deudos responsables de la dona-
cién no estén privados de la libertad.

d. Que el donante o los deudos responsables de la dona-
ciébn no presenten trastornos mentales.

e. Que en ningun caso exista compensacién econdémica al-
guna, sin perjuicio del cumplimiento de los derechos
y obligaciones del donante o de sus deudos y el Banco
correspondiente.

Cuando quiera que la donacién corresponda a la voluntad
de los deudos de una persona, deber4 hacerse dentro de las
seis horas siguientes al diagnéstico de muerte cerebral y
previa expedicion del certificado médico de defuncién.

La voluntad manifiesta del donante durante su vida, de-
berd expresarse por documento publico o documento pri-
vado aunteticado legalmente o suscrito ante dos testigos
habiles y prevalecerd sobre el parecer contrario de sus deu-
dos o de cualquier otra persona.




Diagnéstico de muerte

Para los efectos del diagnéstico de muerte cerebral, previo
a cualquier procedimiento destinado a la utilizacion de
6rganos o componentes anatémicos para fines de transplan-
tes U otros usos terapéuticos, los médicos deberan identi-
ficar la totalidad de los signos en tres oportunidades dife-
rentes durante un lapso de doce horas. Estos signos, de
acuerdo con el articulo noveno del decreto 2363 de 1986,
son: a. Ausencia de respiracion espontanea y b. Ausencia
de reflejos del tallo encefélico, siempre y cuando no se pre-
senten en la persona alteraciones toxicas y metabolicas
reversibles o hipotermia inducida.

Los médicos que hagan el diagnostico de muerte cerebral,
deben ser por lo menos dos, uno de ellos Neurdlogo y no
deben forman parte del equipo de transplantes.

Diagnosticada la muerte cerebral, podran realizarse proce-
dimientos de perfusién asistida por medios artificiales con
el objeto de mantener la dptima viabilidad de los 6rganos
que estén destinados para fines de transplante u otros usos
terapéuticos,sin desvirtuar la condicién del caddver o per-
sona fallecida, cuya muerte se diagnosticO segun los sig-
nos indicados. Los costos de perfusion estaran a cargo del
receptor o del responsable de éste.

Implantacion

Denominase implantacion inmediata, el transplante de or-
ganos, tejidos, componentes anatomicos o liquidos orga-
nicos obtenidos de una persona, inmediatamente después
de su muerte, sin que previamente hayan sido destinados
para su conservacion y utilizaciébn por parte de un Banco
de 6rganos. La implantacion serd diferida cuando el 6rga-
no, componente anatdmico, tejido o liquidos corporales
provengan de un Banco de 6rganos.

Transplante de componentes anatomicos
provenientes de un cadaver

Diagnosticada la muerte cerebral, cuando quiera que exis-
ta donacién previa o abandono del cadaver, se podra dis-
poner de todos o parte de los componentes anatébmicos
aprovechables, con el objeto de mejorar la calidad de vida
de otros individuos enfermos, de acuerdo con las dispo-
siciones legales. El retiro de componentes anatomicos del
cadaver serd efectuado de preferencia por los médicos que
integren el equipo de transplante;de la intervencion se le-
vantard un acta por triplicado, suscrita por los médicos
participantes,en la cual se dejard constancia de los compo-
nentes retirados.

Comité de Transplantes

En cada Centro Hospitalario o Instituciéon donde se practi-
guen procedimientos de transplante, funcionard un comité
de transplantes conformado por el director de la entidad o
su delegado y por el jefe del servicio de cirugia; los dos es-
cogeran un médico especialista en el drea medicoquirlrgi-
ca correspondiente a los tipos de transplantes cuya practi-
ca haya autorizado el Ministerio de Salud, en la entidad
correspondiente.

Medidas de Seguridad y Sanciones

El decreto 2363 de 1986 determina las medidas de seguri-
dad vy las sanciones a imponer por incumplimiento o faltas
a las disposiciones decretadas y la violacidon de las mismas.

Se encuentran consideradas las medidas encaminadas a
proteger la salud publica, su procedimiento y aplicacién
de sanciones, en los articulos 47 al 113 del citado decreto.

Si los hechos materia del procedimiento sancionatorio se
consideran que pueden llegar a ser constitutivos de delito,
se pondran en conocimiento de la autoridad competente,
acompanados de copia de los documentos que correspon-
dan.

El iniciar un Banco de tejidos en nuestro medio, requiere
el conocimiento de las implicaciones legales, asi como la
posesién de las licencias respectivas, proceso que le dard
al Banco la seguridad de desarrollo dentro de las condi-
ciones que reflejen seguridad para el equipo dedicado a
esta disciplina y el respeto a las leyes de nuestro Pais.
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Summary

Bone and tissue banking, has become reliable and useful
in the last twenty years, to the point that many Comunity
Hospitals in the United States of North America, had
developed techniques in order to provide their patients
with the advantageous of such a interesting method.




In Colombia at the Hospital Universitario del Valle, we
started. bone banking in october 1985, in our project,
one of the main proposes was to review the legal aspects
concerning bone and tissue transplants in the Colombian
legislation.

In this paper we are discussing the most relevant concepts
that we have gotten trough research, wich we think will
be useful for any Hospital team interested in tissue
banking.
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Resumen

La Cirugia de la Mano es una Subespecialidad Médico—quirlrgica que existe de hecho en Colombia,
desde hace mas de veinte afios. Sorprendentemente, no estd definida académicamente ni tiene existencia
legal. Sin embargo, atiende un enorme volumen de pacientes que constituyen un grave problema de

salud (') (Fig. 1).

En el pais se comenz6 a organizar la Cirugia de la Mano
en 1965, con la creacidn del Servicio de Cirugfa de la Ma-
no en la Clinica San Pedro Claver del Instituto de los Se-
guros Sociales, y con la fundacién de la Sociedad Colom-
biana de Cirugia de la Mano, en 1966.
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Actualmente, gran cantidad de pacientes con lesiones de la
mano y del miembro superior, (lesiones éstas que constitu-
yen un 459/0 de las causadas por accidentes de trabajo)
(Fig. No. 2), esté siendo atendida por Cirujanos Plasticos,
y Cirujanos Ortopedistas.




