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INTRODUCCION

La ética, según nuestro Diccionario de la Acade-
mia de la Lengua, es aquella parte de la filosofía
que trata de la moral y de las obligaciones del hom-
bre. La Etica, es por lo tanto la filosofía moral, que
trata de estudiar la esencia, propiedades, causas y
efectos de las acciones humanas, en orden a su bon-
dad o malicia. Se encargaría la ética de cubrir aque-
llo que no concierne al orden jurídico sino al fuero
interno o al respeto humano.

Los avances de la medicina son constantes y evo-
lucionan a una gran velocidad. Casi a diario nos en-
contramos con dilemas éticos generados por la apli-
cación de la tecnología (clonación, terapia génica,
reproducción asistida, etc.) que suponen un gran reto
cuando se intentan preservar los valores humanos y
tradiciones de respeto a la dignidad humana. Es evi-
dente que no se puede actualizar la legislación a tal
velocidad ni tampoco pretender cubrir todos los as-
pectos a los que afecta la tecnología moderna con
ordenamientos jurídicos. Necesitamos, por lo tanto,
de los valores morales como complemento a las nor-
mativas jurídicas. Los trasplantes de órganos han al-
canzado un enorme desarrollo en estas últimas cua-
tro décadas. En el momento actual, los trasplantes
consiguen un éxito y tasas de supervivencia nota-
bles, lo que hace que aumenten las indicaciones de
trasplantes de todo tipo, y se incrementen asimismo
las modalidades de trasplantes. Esta actividad que
tiene un beneficio incuestionable para los recepto-
res, no se caracteriza específicamente por la tecno-
logía o los costes, no podría progresar sólo con gran-
des inversiones, es el único campo de la medicina
que no podría existir sin la participación de los ciu-
dadanos, quienes, en vida o tras su fallecimiento

hacen efectivas las donaciones. La actividad tras-
plantadora está basada, por lo tanto en la coinci-
dencia de múltiples factores interdependientes, cuyo
punto de partida es, necesariamente, el acto de la
donación. En este contexto, se hace absolutamente
necesario el establecimiento de un marco ético-legal
adecuado que impida absolutamente la aparición de
desviaciones negativas, máxime cuando es evidente
que existe una importante escasez relativa en el nú-
mero de órganos disponibles para trasplantes con
respecto a la demanda.

Un marco legal adecuado debe cubrir los aspec-
tos básicos relativos al trasplante que deben ser inex-
cusablemente regulados mediante ordenamiento ju-
rídico.

– Gratuidad.
– Criterios de certificación de muerte.
– Establecimiento del marco organizativo.
– Confidencialidad y anonimato.
– Posicionamiento con respecto al consentimien-

to para la donación.
– Requerimientos mínimos de los centros para su

autorización y acreditación.
Los principios éticos deben preservar aspectos

como el respeto al cuerpo humano, las reglas de dis-
tribución, la utilización de órganos cuya viabilidad
es de difícil predicción, la inducción a la donación,
la promoción y publicidad de la donación, etc.

Todo ello debe ir encaminado a prevenir polé-
micas y evitar que la confianza de los ciudadanos
en el sistema de donación y trasplantes se vea afec-
tada y por lo tanto las donaciones comprometidas.
La ciudadanía debe percibir que se les ofrece una
garantía total de seguridad, equidad y transparen-
cia. Todos estos principios deben presidir las acti-
vidades de todos los profesionales involucrados en
los procedimientos de donación y trasplante. Sin
embargo, vamos siendo conscientes de que incluso
aumentando las donaciones hasta el máximo posi-
ble, no podríamos hacer frente a toda la demanda
que se generaría. Es por ello que en los últimos
tiempos los científicos han vuelto su mirada hacia

EDITORIAL

Xenotrasplante: aspectos éticos y legales
B. Miranda, I. González Alvarez, M. Arias y R. Matesanz
Subcomisión Nacional de Xenotrasplante.

Correspondencia: Dra. Blanca Miranda.
Organización Nacional de Trasplantes.
Sinesio Delgado, 8.
28029 Madrid.

NEFROLOGIA. Vol. XIX. Núm. 1. 1999



los animales como posible fuente de órganos para
trasplante. Esta práctica, que hoy día es excepcio-
nal, podría convertirse en un procedimiento tera-
péutico más habitual y si ya en los alotrasplantes,
los aspectos éticos y legales son básicos, aquí, al
tratar de equilibrar lo bueno y lo malo, la bondad
y la malicia pasarían a ser un reto casi tan impor-
tante como el tecnológico.

PRINCIPIOS ETICOS BASICOS

La ética médica moderna aplicada a las prácticas
terapéuticas y a las relaciones médico/paciente, nace
como una reivindicación de un derecho civil, el de-
recho de autonomía frente al tradicional paternalis-
mo médico. En este momento la estructura básica
de la ética aplicada a este campo se apoyaría en
tres principios básicos: autonomía, beneficencia y
justicia.

Autonomía: Es dar valor a las opiniones y elec-
ciones de las personas sin obstruir sus decisiones, a
menos que produzcan u claro perjuicio a otros. Para
hablar con el lenguaje que todos conocemos, y apli-
cándolo a nuestro medio, una acción se considera
autónoma cuando ha pasado el trámite del «con-
sentimiento informado».

Justicia: Es dar a cada uno según su propio dere-
cho y conjugarlo con la imparcialidad en la distri-
bución de riesgos y beneficios, cumpliendo con la
norma básica de máximo bien para el máximo nú-
mero.

Beneficencia: Es la acción de extremar los posi-
bles beneficios y minimizar los riesgos.

Autonomía, beneficencia y justicia son, en efecto,
principios diferentes que rigen la relación médico-
enfermo y los principios de la vida moral. El pa-
ciente se rige por el principio de autonomía, el mé-
dico y la familia por el de beneficencia y las terce-
ras partes por el de justicia. Los dos primeros tienen
relación con el bien individual, la justicia se encar-
ga de velar por el bien común.

A estos tres principios que constituyen el tronco
fundamental de la ética biomédica (terminología
que nos gusta más que Bioética) hay que añadir un
cuarto principio, el de «no maleficencia». Este prin-
cipio nos enseña que debemos evitar hacer el mal
y considerar que debe prevalecer sobre el de be-
neficencia ya que nunca debe ser lícito hacer el
mal, y si es cierto que a veces se puede evitar hacer
el bien.

El bien común es, en principio, superior al bien
de un individuo concreto, razón por la cual estos
principios deben guardar entre sí una relación je-
rárquica. En ocasiones, estos principios pueden lle-

gar a entrar en conflicto. Es fácil comprender que
autonomía y beneficencia no siempre se llevan bien.
Puede ser más complicado asumir que ambos en-
tren en colisión con la justicia. La razón es que el
bien individual y el colectivo entran con frecuencia
en conflicto. En estos casos es cuando estamos mo-
ralmente obligados a actuar con arreglo al orden je-
rárquico, 1.º justicia, 2º autonomía, 3º beneficencia.
Sin embargo, la atención a estos principios debería
ser equilibrada y deberíamos tratar de evitar el ob-
servar en profundidad a uno en detrimento de los
demás. Así, en la actualidad se cuestiona el con-
cepto de riesgo que se venía asumiendo en los am-
bientes sanitarios como normal e inevitable, y se va
tendiendo a reafirmar el derecho del paciente a co-
nocer y decidir (autonomía) y también a exigir una
atención sanitaria proporcionada al medio y al mo-
mento que le ha tocado vivir. El médico debe de-
sarrollar una nueva actitud, desterrando la conside-
ración del paciente como totalmente incapaz para
decidir sobre aquellos asuntos que conciernen a su
salud.

ASPECTOS ETICOS EN RELACION CON EL
XENOTRASPLANTE

Los recientes avances en la investigación sobre xe-
notrasplantes han levantado enormes expectativas. Lo
que parecía muy lejano hace pocos años, parece co-
brar poco a poco visos de realidad. Hace unos años
el principal problema se centraba en aclarar cuestio-
nes técnicas, sobre todo inmunológicas y las mayo-
res preocupaciones tenían base científica. Desde el
punto de vista ético la cuestión principal que se de-
batía era el uso de animales con este fin. Ahora las
cosas han cambiado; la principal preocupación de la
comunidad científica se centra en las zoonosis, y
desde el punto de vista ético, la cuestión es cómo
controlar ese riesgo latente par la salud pública.

Es importante asumir que, aunque el propósito sea
curar, hay que aclarar primero si la base científica
y el discurso ético son adecuados para sustentar el
inicio de una investigación clínica. Podríamos defi-
nir tres áreas principales que requieren nuestra aten-
ción desde el punto de vista ético.

– Aspectos relacionados con el receptor.
– Aspectos relacionados con la fuente de órganos.
– Impacto sobre el alotrasplante.

El receptor

En el momento actual existen ensayos controla-
dos en los que están trasplantado células y tejidos
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animales a seres humanos. Los implantes de órga-
nos sólidos vascularizados, por el contrario han
sido, en estos últimos años, un hecho excepcional
y esta práctica, de momento, permanece en las fases
de ensayo preclínico. Ya están siendo ampliamente
debatidos los problemas técnicos inmunológicos e
infecciosos que tiene planteada la investigación en
xenotrasplantes y las grandes incógnitas que aún
están por despejar, lo que ha dado pie a una evi-
dente preocupación a nivel internacional en rela-
ción con el inicio de una fase clínica de dicha in-
vestigación o incluso de una aplicación clínica es-
tablecida. Sin embargo, en este momento, proba-
blemente el debate no debería centrarse en valorar
hasta dónde debe permitirse seguir a la investiga-
ción, sino en cómo aprovechar sus progresos a favor
de los pacientes. Una tendencia clásica del razo-
namiento humano es intentar equilibrar la bondad
y malicia y uno de los ideales filosóficos de toda
sociedad es seguir el progreso. De ahí que un em-
peño en intentar conseguir algo bueno pudiese ser
una forma de estar haciendo daño por omisión. En
este caso podemos afirmar que el principio de be-
neficencia es un poderoso estímulo para la investi-
gación y habrá que poner en la balanza los hipo-
téticos riesgos: no función del injerto y transmisión
de enfermedades y las hipotéticas ventajas: poder
aprender de los fracasos para poder seguir avan-
zando, sabiendo cómo controlar mejor los proble-
mas que se intuye que van a ocurrir. En este caso,
el consentimiento del paciente para participar en un
hipotético ensayo clínico se transforma en la piedra
angular sobre la que debe apoyarse el dilema. El
médico conocedor de lo que puede ocurrir informa
al paciente de los riesgos, pero también de los be-
neficios que de su colaboración se espera, y éste fi-
nalmente decide (autonomía y beneficencia se alían
en este caso). Sin embargo, la propia autonomía
puede verse limitada por el respeto de la sociedad.
El riesgo de transmisión de una enfermedad infec-
ciosa de características desconocidas transformará
al sujeto en un paciente especial y asimismo con-
dicionará su vida, su relación con su entorno y pro-
bablemente transformará la vida de las personas que
le rodean. Sin duda se exigirán rigurosos controles
y cuarentenas que violarían principios básicos como
pueden ser la confidencialidad y la normal relación
médico/paciente.

Por todo esto, un documento de consentimiento
informado para este tipo de prácticas tendría carac-
terísticas especiales y características comunes a otros
modelos de consentimiento y, probablemente tendría
en muchos aspectos, cierta similitud con un contra-
to legal. Los problemas que presentaría este docu-
mento/contrato se podrían resumir en:

– Dificultad para informar de algunos de los ries-
gos por ser éstos desconocidos.

– La salvaguarda de la confidencialidad de segu-
ro quedaría descartada, ya que las personas del en-
torno del paciente deberán conocer los riesgos que
corren.

– No cabría tener en cuenta la revocabilidad, ya
que se trata de un viaje sin retorno, que es un punto
básico de los documentos de consentimiento de en-
sayos clínicos con fármacos.

– Probablemente el documento de consentimien-
to informado debería ser extensible a los familiares
del paciente que seguramente deberán someterse a
controles muy estrictos, y con muchas posibilidades
durante un tiempo muy prolongado.

– Probablemente la posibilidad de ser incluido en
un ensayo deba circunscribirse a adultos con plena
facultad para decidir sobre su futuro y en ningún
caso deban considerarse pacientes pediátricos.

Existe, por otro lado, un interesante debate sobre
qué tipo de paciente debería ser incluido inicialmente
en un ensayo clínico. ¿Deberían ser pacientes rena-
les en los que puede disponerse de una alternativa
como es la diálisis? Deberían ser pacientes cardíacos,
dado que el corazón es el órgano que menos com-
plejidad funcional y endocrinológica presenta? En
este caso ¿deberían ser pacientes que no tuviesen in-
dicación de alotrasplante por presentar patología aso-
ciada o una edad muy avanzada, en las que segura-
mente las cosas irán mal? O bien ¿deberían ser pa-
cientes que pueden ser candidatos a alotrasplante?

Existe un último punto que no debemos dejar de
mencionar, ya que el xenotrasplante abrirá otro gran
debate acerca del concepto de modificación sustan-
cial del ser humano cuando una parte de su cuer-
po se ha sustituido por la de un animal de otra es-
pecie y la percepción de este sentimiento de «qui-
mera». Para algunos, ello puede constituir una con-
taminación del ser humano en sí y dudan de la acep-
tación social de estos «seres humanos» por parte del
resto que quizá no siente la necesidad de un órga-
no para seguir viviendo.

La fuente de órganos

En los últimos años vamos asistiendo a un de-
bate social creciente con respecto al uso de ani-
males para cualquier finalidad. Sin embargo, ya
desde hace muchos años esta cuestión se había
planteado en relación con el concepto de utilita-
rismo dentro de la ética. Sabemos que es necesa-
ria la cría de animales con fines de alimentación
y también está ampliamente aceptado el uso ra-
cional de animales para experimentación, aunque
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por supuesto existen grupos sociales contrarios que
quedan encuadrados dentro de las sociedades pro-
tectoras de animales o sociedades vegetarianas. Los
experimentos con animales han sido y siguen sien-
do cruciales para el desarrollo de los avances mé-
dicos. Muchos problemas sólo pueden ser resuel-
tos utilizando animales de laboratorio. En todo
caso, lo que sí es cierto es que hay una tendencia
creciente a buscar alternativas y a reducir y racio-
nalizar el uso de animales para experimentación.
En principio todo el mundo acepta que se utilicen
invertebrados, y dentro de los vertebrados existe
una mayor preocupación por el uso de vertebrados
más avanzados en la escala filogenética. De hecho,
las experimentaciones con ratones, moscas y otros
animales inferiores se han reducido pero en mucha
menor medida que el uso de animales como pe-
rros, gatos, cérvidos o simios.

Incluso desde el punto de vista legislativo, se im-
ponen más controles para los animales denomina-
dos «higher» que para los «lower» y en general,
las legislaciones no incluyen controles para los in-
vertebrados. Ello es sólo una pincelada de lo fle-
xible que puede ser el concepto de utilitarismo
desde el punto de vista ético y lo condicionado
que está por el ambiente social. Los grupos de pro-
tección de animales exponen que la investigación
en animales constituye un agravio para ellos y que
el xenotrasplante sería una nueva fuente de explo-
tación, pero estos grupos tienen visiones diferentes
o moduladas de forma diferente según el país de
que hablemos y ello es porque están mucho más
desarrollados y arraigados en unos países que en
otros.

En general, se admite que para decidir si es
aceptable o no el uso de animales habría que
hacer un análisis de coste/beneficio. En el platillo
de los costes están el sufrimiento, la angustia y la
muerte del animal; en el de los beneficios, la ad-
quisición de nuevos conocimientos y el desarrollo
de nuevos procedimientos terapéuticos para el
hombre. Básicamente, si aceptamos que se pueden
criar y matar animales para alimentación y por lo
tanto procurar la supervivencia, deberíamos acep-
tar que se pueden criar animales como fuente de
órganos, lo cual es también una forma de super-
vivencia.

Lo que sí parece evidentemente necesario es
controlar el sufrimiento del animal. Parece claro
que algo que distingue claramente los animales de
los vegetales es su capacidad para sentir dolor o
incluso para sufrir. Por lo tanto, y siguiendo el prin-
cipio de no maleficencia deberíamos exigir que se
pusieran los medios necesarios para evitar el dolor
y el sufrimiento.

En el Documento de Consenso elaborado para la
Comisión Permanente de Trasplante del CI del Sis-
tema Nacional de Salud y en relación al problema
ético que podrían plantear los xenotrasplantes, se es-
tablece que estas experiencias deberán observar cier-
tas normas:

– Los animales no serán utilizados para pruebas
triviales.

– Los animales serán tratados de la mejor mane-
ra posible.

– No se les causará daño innecesario ni despro-
porcionado al beneficio esperado.

Una vez establecida la posibilidad de utilizar ani-
males como fuente de órganos, debemos comentar
el debate suscitado sobre el tipo de animal que
desde todos los puntos de vista fuese mejor usar.
Siguiendo la lógica científica, parecería más pro-
pio utilizar los animales más parecidos al hombre,
los primates no humanos, en la forma de xeno-
trasplante que se ha dado en llamar concordante.
Sin embargo, la utilización de simios plantea mu-
chos problemas, no sólo técnicos (las camadas son
cortas y es difícil la cría en cautividad) sino tam-
bién éticos y ético-científicos. Los simios tienen
unas formas de vida y comportamientos sociales
muy avanzados y por otro lado, la transmisibilidad
de gérmenes sería más probable, dada la similitud
con los humanos. Todo ello sin mencionar que mu-
chos de estos animales están en peligro de extin-
ción. Por esto, se ha decantado la balanza del lado
de los cerdos, por contraposición a lo antes ex-
puesto (grandes camadas, facilidad de cría en cau-
tividad, no exite peligro de extinción, etc.), porque
en algunos aspectos su fisiología guarda cierta si-
militud con la humana y porque es un animal con
el que el hombre lleva siglos conviviendo sin que
se haya demostrado que haya sido fuente de gran-
des epidemias (tabla I).

Se ha planteado asimismo este debate desde un
punto de vista religioso, dado que para el Islam y
los seguidores del judaísmo, el cerdo es el animal
impuro. Sin embargo, estas dos religiones aceptarí-
an el trasplante de un órgano de cerdo ya que se
trata de una cuestión de vida o muerte, al igual que
aceptan comer carne de cerdo ante la imposibilidad
real de comer otra cosa.

Existe otro punto de debate que debemos men-
cionar en relación a la necesidad de modificar la
carga genética de los animales que serán dedicados
a ser fuente de órganos. Es obvio que estas modifi-
caciones han de hacerse para minimizar los riesgos
de rechazo hiperagudo, pero en todo caso el ani-
mal deberá mantener su aspecto externo intacto que
será en todo similar al de sus iguales no modifica-
dos transgénicamente. Esto es un principio básico
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aplicable a todos los seres vivos susceptibles de su-
frir modificaciones en su carga genética y aceptado
universalmente.

El hipotético impacto sobre el alotrasplante

Sin duda alguna, de convertirse en una realidad,
los órganos obtenidos de animales, serán conside-
rados dispositivos médicos terapéuticos y tendrán
un precio. Un precio que deberá cubrir las exigen-
cias técnicas que el órgano deberá cumplir. El tras-
plante pasaría a ser una terapéutica cuya materia
prima «se comprará», ello acabaría con la donación
como motor de los procedimientos de trasplante. El
altruismo y el concepto de distribución equitativa
sin duda desaparecerían. El consentimiento no se
otorgará para donar sino para recibir y la confi-
dencialidad, por razones de seguridad como ya
hemos dicho, será un lujo que nos podremos per-
mitir.

En todo caso, en todos estos debates éticos se pro-
fundizará a medida que avancen los conocimientos
de forma que estarán sujetos a evolución. Hay nu-
merosos ejemplos de cuestiones técnicas considera-
das «inaceptables» en sus inicios, que a la vuelta de
los años pasan a ser totalmente aceptadas desde un
punto de vista ético.

Probablemente, al xenotrasplante haya que apli-
carle la llamada ética de mínimos que contempla
los principios de «no maleficencia» y «justicia-uti-
litarismo», es decir, no producir daño de forma de-
liberada y a la vez, conseguir el mayor bien para el
mayor número de personas o el menor daño para el
mayor número de personas.

ASPECTOS SOCIALES EN RELACION AL
XENOTRASPLANTE

Como ya hemos apuntado anteriormente, la res-
puesta cultural y social del xenotrasplante es díficil
de predecir. Su aceptación variará de unas socieda-
des a otras y se modificará con el tiempo. Esta acep-
tación dependerá en gran medida de la percepción
del xenotrasplante como un procedimiento con va-
lidez científica y plena justificación desde el punto
de vista médico. Habrá otros factores que influirán,
y que afectan a los mecanismos de regulación de
los procedimientos: protección del bien público, mi-
nimización del riesgo y acceso equitativo a los po-
sibles beneficios. Quizá de todos éstos, el aspecto
social de mayor relevancia es el de la salvaguarda
del bien y la salud públicos. Este aspecto, relacio-
nado con la vigilancia infecciosa del receptor, afec-
tará también a su entorno, como ya hemos dicho,
por un período indeterminado de tiempo, quizá de
por vida. Ello supone un importante coste social,
pero también un elevado coste de los procedimien-
tos y la sociedad debe estar preparada para asumir
ambos. Existen algunas publicaciones que hacen re-
ferencia a encuestas realizadas entre pacientes y
entre el público en general, que tratan de evaluar
cuál sería el grado de aceptación. Los resultados
coinciden en señalar entre un 50 y un 75% de po-
tencial aceptación global, pero sin duda, la pobla-
ción no tiene aún el grado de información adecua-
do, por lo que hay que observar estos resultados con
cautela.

La percepción de un procedimiento que tiene un
«riesgo» difiere entre los expertos y la sociedad. La
percepción de la sociedad dependerá en gran medi-
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Tabla I. Comparación de los primates y los cerdos como donantes de órganos.

Primates Cerdos

Ventajas Inconvenientes Ventajas Inconvenientes

Inmunológicamente más rela-
cionados con el hombre

Fisiología y anatomía similar al
hombre

Camadas únicas y crecimiento
lento.

Falta de experiencia con su
crianza en cautividad a «gran
escala»

Algunas especies en peligro de
extinción.

Enfermedades más parecidas a
las del hombre (¿mayor trans-
misibilidad?)

Razones ético-morales

Camadas múltiples y creci-
miento rápido.

Amplia experiencia con su
crianza en granjas.

Menos problemas ético-mora-
les.

Inmunológicamente más dis-
tante al hombre.

Fisiología y anatomía menos
parecida al hombre.



da de la información recibida, de si el riesgo es fa-
miliar o desconocido, controlable o incontrolable y
si se evoca el sentimiento de potencial catástrofe me-
diante ejemplos de catástrofes. Esta percepción de un
riesgo, que puede constituir la clave desde un punto
de vista social, sólo podrá plasmarse positivamente
si se despejan las incógnitas y se procede a una ade-
cuada información. Ello no se podrá resolver si no
se autorizan los ensayos clínicos controlados y se-
guidos adecuadamente en el lugar más dotado, y du-
rante el plazo necesario para que se pudiera poner
de manifiesto cualquier problema. La moratoria ge-
neral al ensayo clínico propuesta por algunos auto-
res, no parece aceptada por la mayoría. Parece claro
que los ensayos clínicos empezarán, entendiendo
que es la única solución al dilema. Lo que hay que
procurar, por lo tanto, es que se hagan cuando esté
indicado, en el lugar adecuado y con los máximos
controles necesarios. Este sí parece ser el sentir de
una mayoría de la comunidad científica que trata de
aclarar el cuándo y el bajo qué circunstancias.

En el momento en que las incógnitas técnicas se
hayan aclarado, quedará por desarrollar un adecua-
do programa de información y educación tendente
a deshacer mitos o fantasías creadas entorno a las
quimeras, animales medio humanos o humanos
medio animales.

ASPECTOS LEGALES RELACIONADOS CON EL
XENOTRASPLANTE. SITUACION A NIVEL
NACIONAL E INTERNACIONAL

No existe ninguna regulación expresa o específi-
ca de las prácticas de xenotrasplantes ni a nivel na-
cional ni a nivel internacional. Existen normativas a
las que de forma tangencial deben aplicarse diver-
sos aspectos de los xenotrasplantes. Aunque no exis-
te prohibición expresa que impida el trasplante de
órganos de animales a humanos en ninguna legisla-
ción y aunque el xenotrasplante dista mucho de ser
un procedimiento rutinario, las investigaciones, en
este campo, precisan del adecuado marco regulato-
rio. El gobierno británico decidió la creación de un
comité que monitorizará y hará un seguimiento de
las investigaciones de xenotrasplante: UXIRA, si-
guiendo las recomendaciones del Comité Neuffield
que hasta el momento han sido:

1. No es aconsejable iniciar ensayos clínicos en
esta materia dada la falta de evidencias concluyen-
tes sobre aspectos fisiológicos, inmunológicos y ries-
gos de infección.

2. El uso de cerdos (incluyendo cerdos transgéni-
cos) como fuente de órganos y tejidos es aceptable.
El uso de primates es éticamente inaceptable.

3. Se debe mantener el alotrasplante y si ello es
posible potenciarlo poniendo atención especial en
los aspectos relativos a las tasas de donación. Se
debe promover la investigación en otras alternativas
terapéuticas tales como los órganos artificiales o la
terapia génica.

4. Se establecerá un comité que haga un segui-
miento de las investigaciones sobre xenotrasplante y
su posible aplicación clínica.

El Instituto de Salud Pública de USA ha desarro-
llado unas guías de buena práctica en investigación
en xenotrasplante y el Instituto de Medicina ha pu-
blicado un documento informativo. La FDA es en
principio responsable de autorizar procedimientos
experimentales y se creará un Comité Federal de se-
guimiento de investigaciones en xenotrasplante.

El Comité de Salud Pública del Consejo de Euro-
pa ha aprobado una recomendación que insta a los
gobiernos de los estados miembros a desarrollar co-
misiones que puedan hacer un seguimiento de las
investigaciones, así como que desarrollen los meca-
nismos de control necesarios para minimizar el ries-
go de transmisión de infecciones y enfermedades co-
nocidas o desconocidas y también hacer un segui-
miento de los eventuales receptores de xenoinjertos.

En ausencia de regulaciones específicas en Espa-
ña, diversas legislaciones abordan aspectos colate-
rales que se refieren a investigaciones en animales
y manipulación genética.

Su relación es la siguiente:
• Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se es-

tablece el Régimen Jurídico de la utilización confi-
nada, liberación voluntaria y comercialización de or-
ganismos modificados genéticamente, a fin de pre-
venir los riesgos para la salud humana y el medio
ambiente.

• Ley 14/1986, de 25 de abril. General de Sani-
dad. Contiene régimen de infracciones y sanciones
con carácter general.

• Real Decreto 951/1997, de 20 de junio, por el
que se aprueba el Reglamento General para el de-
sarrollo y ejecución de la Ley 15/1994, de 3 de
junio, por la que se establece el Régimen Jurídico
de la utilización confinada, liberación voluntaria y
comercialización de organismos modificados gené-
ticamente, a fin de prevenir los riesgos de la salud
humana y el medio ambiente.

• Instrumento de ratificación del Convenio Euro-
peo sobre protección de los animales vertebrados
utilizados con fines científicos, hecho en Estrasbur-
go el 18 de marzo de 1986. BOE 25802 de 25 de
octubre de 1990.

• Orden, de 13 de octubre de 1989, por la que
se establecen las normas de registro de los estable-
cimientos de cría, suministradores y usuarios de ani-
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males de experimentación de titularidad estatal, así
como las de autorización para el empleo de ani-
males en experimentos, en desarrollo del Real De-
creto 223/1988 de 14 de marzo.

• Directiva de la Unión Europea, de 24 de no-
viembre de 1986 (Directivo 86/609 CEE) relativo a
la armonización de las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas de los animales utiliza-
dos para experimentación y otros fines científicos.
En España esto dio lugar a:

• Real Decreto 223/1988, de 14 de marzo, sobre
protección de animales utilizados para experimen-
tación y otros fines científicos cuya finalidad es ase-
gurar la protección de los animales, la provisión de
los adecuados cuidados, la evitación de dolor inne-
cesario, sufrimiento, estrés o lesión prolongadas.
Evita asimismo la duplicación inútil de experimen-
tos y trata de que el número de animales utilizados
se reduzca al mínimo.

Asimismo, la práctica totalidad de las CC.AA. han
dictado normas relativas a la protección de anima-
les, en algún caso, referidas a la experimentación de
los mismos (ie. Cataluña: Ley 5/1995 de 21 de
junio). Si bien la mayor parte excluye en sus dispo-
siciones lo relativo a la experimentación remitién-
dose a la norma estatal.
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