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INVESTIGACION INTEGRADA SOBRE INMUNOTOLERANCIA
EN EUROPA: UNA NECESIDAD PARA MEJORAR RESULTADOS
EN LOS PACIENTES TRASPLANTADOS

Los trasplantes de 6rganos y cé-
lulas han mejorado considerable-
mente las posibilidades de super-
vivenciay la calidad de vida de los
pacientes con insuficiencia orga-
nica terminal. Sin embargo, en el
campo de los trasplantes todavia
quedan muchos problemas sin re-
solver. En la actualidad, se requie-
re un tratamiento permanente
con farmacos inmunosupresores
para evitar el rechazo del 6rgano.
Si bien estos farmacos han sido
vitales para alcanzar los extraor-
dinarios resultados obtenidos
hasta ahora en los trasplantes, su
uso cronico esta relacionado con
una reduccion de la longevidad y
la calidad de vida de los pacien-
tes trasplantados. En términos
generales, la inmunosupresion in-
crementa el riesgo de desarrollar
infecciones y tumores, y su uso a
largo plazo se relaciona con otros
efectos nocivos, como un aumen-
to del riesgo de padecer afeccio-
nes cardiovasculares. De hecho,
en la actualidad las enfermeda-
des cardiovasculares son una de
las principales causas de muerte
entre los pacientes trasplantados.
Por lo tanto, uno de los mayores
desafios en el area del trasplante
es el encontrar la forma de redu-
cir, ¢ idealmente eliminar, la in-
munosupresion en los pacientes
trasplantados, sin que exista ries-
go de rechazo del 6rgano.

Uno de los objetivos del proyecto
RISET (reprogramacién del sis-
tema inmunitario para determi-
nar la tolerancia, por sus siglas en
inglés) consiste en desarrollar he-
rramientas de diagndstico eficien-
tes para comprobar el desarrollo
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de la tolerancia al trasplante. La
tolerancia funcional al trasplan-
te se produce cuando Unicamen-
te se inhibe la parte del sistema
inmunitario que lesiona al injer-
to. El desarrollo de la tolerancia
funcional al trasplante deberia
de evitar los efectos perjudiciales
del uso prolongado de cualquier
inmunosupresion. Para alcanzar
este ambicioso objetivo, el pro-
yecto RISET, financiado por la
Comisién Europea, se inici6 en
marzo de 2005. En la actualidad,
participan activamente en RISET
21 equipos de investigadores, or-
ganizados en 4 grupos de trabajo,
que desempefian sus funciones
siguiendo el siguiente enfoque
escalonado:

. Desarrollo de pruebas o
marcadores bioldgicos para pre-
decir la tolerancia al trasplante o
“cuasi- tolerancia”.

. Identificacién de nuevos
objetivos moleculares para la in-
duccién de tolerancia en modelos
preclinicos.

. Implementaciéon y eva-
luacién de nuevos enfoques para
la induccién de tolerancia en hu-
manos .

. Definicién de directrices
éticas para el uso de protocolos de
induccién de tolerancia y progra-
mas educativos sobre la induccion
de tolerancia para los pacientes y
sus familias.

El primer y mas importante paso
del proyecto RISET consiste en
la definicién de pruebas inmuno-
l6gicas y moleculares que puedan
utilizarse para pronosticar el éxi-
to o fracaso de la induccion de
tolerancia. El desarrollo de esta
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tarea requiere identificar marca-
dores moleculares relacionados
con el desarrollo de la tolerancia.
Una vez desarrollados, se vali-
dara rigurosamente cada una de
estas nuevas pruebas. Por ultimo,
la prueba se aplicard en ensayos
clinicos para la induccién de to-
lerancia.

Debido a la naturaleza vanguar-
dista de esta investigacion, se
prestard especial atencién a las
cuestiones éticas y al desarrollo
de programas educativos. Basan-
dose en la experiencia obtenida
con RISET, se establecera una
serie de recomendaciones para
el desarrollo de directrices éticas
que puedan utilizarse para llevar
a cabo estudios de tolerancia en
el futuro, con el fin de aportar
un marco de referencia para los
comités de ética locales y para su
consideracion por parte del orga-
no normativo europeo.

Ademas, se desarrollaran progra-
mas educativos para los pacientes
y sus familias que expliquen las
ventajas pero también los po-
sibles riesgos de los protocolos
de induccion de tolerancia, asi
como programas adecuados para
personal médico y paramédico
implicado en la investigacion en
trasplantes. La pdgina web de RI-
SET es una herramienta crucial
para hacer llegar la informacion
a todas las partes: http://www.ri-
setfp6.org/.

Esta pagnia web se encuentra en
continuo desarrolloy ofrece infor-
macion relevante sobre el progra-
ma RISET a médicos, cientificos,
socios y al publico en general.
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WP5 Coordinacion del Proyecto

Coordinar y administrar los esfuerzos de los socios para alcanzar los
objetivos del proyecto y los resultados esperados.

WP Induccion de
tolerancia al

aloinjerto

Incrementar el conoci-
miento sobre los meca-
nismos de la regulacion
inmunitaria y la tolerancia
para diseiar protocolos
preclinicos.

WP3 Ginicoe’

pilotos

Realizar  investigaciones
clinicas piloto sobre hipé-
tesis basadas en estrategias
que hayan demostrado ser
eficaces para la induccion

de tolerancia en el entorno
experimental.  Induccién
de “tolerancia funcional al
trasplante” en pacientes
que presenten un estado
prolongado de falta de res-
puesta a antigenos especifi-
cos en ausencia de inmuno-
@ supresion generalizada.

WP Pruebas de diagnosti-
co para la tolerancia

al trasplante

Definir fenotipos inmunolégicos y moleculares
del éxito y/o fracaso de la tolerancia al trasplan-
te en pacientes y modelos de experimentacion
clinicamente relevantes para disefar los subsi-
guientes protocolos clinicos.

WP 4 Divulgacién, didlogo,
aspectos éticos y sociales

Identificar loa aspectos fundamentales y cualquier problema u
obstaculo potencial para la traduccion de los resultados y desa-
rrollos obtenidos en el marco de este proyecto en ventajas para los
pacientes, la sociedad y la economia europea.

Buisqueda de soluciones para los problemas identificados.
Divulgacion de los resultados del proyecto segiin sea necesario
para acelerar la traduccion efectiva de los hallazgos y desarro-
llos en ventajas sociales para los pacientes, la economia y la
Union Europea en general.

Establecimiento de una plataforma para la industria del tras-
plante (TRIP).

www.risetfp6.org
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MARCADORES BIOLOGICOS Y PRUEBAS DIAGNOSTICAS:
UNA HERRAMIENTA NECESARIA PARA PROGRESAR
EN LA INMUNOTOLERANCIA

Para una implementacién sa-
tisfactoria de los protocolos de
tolerancia en el entorno clinico,
es necesario desarrollar pruebas
diagndsticas que identifiquen
a aquellos pacientes en los que
puede lograrse la tolerancia, sin
riesgo de que se produzca un re-
chazo mientras se reduce o reti-
ra la inmunosupresion. Incluso
en modelos experimentales bien
definidos, la inducciéon de tole-
rancia raramente ha sido eficaz
al 100%, lo que sugiere que de-
terminadas personas pueden ser
maés susceptibles de desarrollar
tolerancia que otras. Es muy
importante disenar pruebas que
definan con precision las carac-
teristicas de la respuesta inmu-
noldgica al trasplante y por tan-
to, que permitan identificar qué
pacientes podran desarrollar to-
lerancia a sus trasplantes y cué-
les exigirdn la administracion
continua de inmunosupresores.

A continuacién se describe el
ejemplo de una situacién en la
que la induccién de tolerancia
podria resultar dificil: la alta
carga microbiolégica del en-
torno en el que vivimos implica
que es posible que algunas per-
sonas pueden tener un nume-
ro elevado de las denominadas
células T de memoria. En estos
casos, es muy posible que estas
células puedan contribuir en la
respuesta inmunitaria al antige-
no del donante que se desarro-
lla después del trasplante, in-
crementando la probabilidad de
que se produzca un rechazo.

Por lo tanto, los protocolos to-
lerogénicos que tratan de redu-
cir la inmunosupresion encuen-
tran una mayor dificultad en
pacientes con mayores tasas de
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células T de memoria reactivas
al donante. Cuestiones como
ésta explican que los ensayos
que tratan de retirar o evitar el
uso de los inhibidores de la cal-
cineurina, unos inmunosupreso-
res basicos en los ultimos anos,
s6lo han tenido éxito en algunos
pacientes, pero no en todos.

Cualquier estudio clinico sobre
la tolerancia inmunoldgica de-
beria asegurar la proteccion del
organo frente al rechazo. Por
lo tanto, para realizar estudios
sobre la reduccién de farmacos
y la induccién de tolerancia, es
importante desarrollar ensayos
especificos que nos ayuden a
reducir al maximo los riesgos
para el paciente. Dentro de los
objetivos del programa RISET,
pretendemos identificar es-
tas pruebas o MARCADORES
BIOLOGICOS para desarrollar
estudios clinicos seguros y efi-
caces sobre inmunotolerancia,
asegurando la proteccion del in-
jertoy, lo que es mas importan-
te, del paciente. En particular,
los marcadores bioldgicos nos
ayudarann a:

1. Identificar a los pacientes no
adecuados para un determinado
protocolo de reduccion de far-
macos e induccion de toleran-
cia. Estos pacientes deben ser
considerados de alto riesgo, y
deben ser excluidos por el mo-
mento de los protocolos de re-
ducciéon de farmacos/induccién
de tolerancia.

2. Identificar de manera precoz
el fracaso de un protocolo de re-
ducciéon de farmacos/induccion
de tolerancia, idealmente antes
de que se produzca el deterio-
ro del injerto. De este modo,
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dispondriamos de indicadores
negativos que nos permitirian
dirigir los protocolos de reduc-
cion de farmacos/ induccién de
tolerancia, lo que ofreceria la
posibilidad de ajustar la inmu-
nosupresion de manera precoz
cuando se detecta el fracaso del
protocolo. Asi, la proteccion del
injerto estaria garantizada.

3. Demostrar la tolerancia rapi-
damente después de la terapia
de induccion. Estos marcadores
bioldgicos se considerarian indi-
cadores positivos de los proto-
colos de reduccion de farmacos/
inducciéon de tolerancia, lo que
nos permitiria seguir reducien-
do la inmunosupresion.

4. Cuantificar los efectos perni-
ciosos y la sensibilizacién de la
respuesta inmunolégica antimi-
crobiana. Asi, se definirian los
marcadores de seguridad para
identificar a los pacientes con
alto riesgo de sufrir complica-
ciones infecciosas.

En el proyecto RISET parti-
cipan diferentes empresas de
biotecnologia y organizaciones
con gran experiencia en medi-
cina traduccional (como Me-
morec, TC-Land, Pro-Immune,
InPut, etc.) lo que facilitara la
estandarizacién y posterior co-
mercializacién de estas prue-
bas, después de su validacién
rigurosa y oportuna en ensayos
clinicos de reduccién de farma-
cos/induccién de tolerancia. El
consorcio de RISET considera
que los MARCADORES BIO-
LOGICOS son una herramienta
imprescindible para el avance
de la investigacién en inmuno-
tolerancia.
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OTROS provecTos EURDPEDS DE INVESTIGAC
EN TRASPLANTES ~ PROYEGTOS EURDPE

De la tecnologia de las células madre
a la restauracion funcional después de TRANS-NET
danos en la médula espinal. Este pro-
grama se lleva a cabo en tres fases: reco-
gida de células madre de adultos y/o fetos,
implante en la médula danada y supervi-
sion de las células implantadas con repre-
sentacion grafica en vivo y evaluacién de
sus efectos utilizando estudios funciona-
les. Coordinador: Institut National de la
Santé et de la Recherche Médic.
http://cordis.europa.eu/
fetch?CALLER=FP6_PROJ&ACTION=D&DO
C=11&CAT=PROJ&QUERY=117309286855
5&RCN=78767

ALLOSTEM

]
Grupo europeo para la co- Reprogramacion del siste- .'
ordinacion de programas ma inmunitario para de- u
nacionales de investigacion terminar l.a toleranci:il. '
sobre donacién y trasplan- http://www.risetfp6.org/cgi- :
® te de organos Coordinador: bin/WebObjects/Awo3.woa -
Agence de la Biomédecine.. "
http://allianceo.free.fr "m
| ]
nZ
Desarrollo de un pancreas D L Neo)
Ingenieria de células madre mesenqui- bioartificial para el trata- L) c
males para enfermedades del tejido co- miento de la diabetes tipo “ 2
nectivo. “Del laboratorio a la practica clini- I. Coordinador: Centre Euro- ™ 6
ca”. Este proyecto se propone establecer el peen D’ctudes Du Diabete. P . o)
liderazgo cientifico internacional en Europa http://cordis.europa.eu/lifes- «(\‘ “
para el desarrollo de la medicina regenerati- cihealth/major/diabetes-eu- () .
va con células madre en el campo de las en- funding.htm /(\ .
fermedades del tejido conectivo. : 1074 .

Coordinador: Institut National de la Sante et
de la Recherche Medicale. DOPKI
https://www.rdb.ethz.ch/projects/project.
php?proj_id=10897

ALEA JACTA EST

-

«ua,. PORTUGAL
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' HEARTREPAIR

EUROSTEMCELL ETHICTRANSPLANTATION

Desarrollo de una coérnea arti-
ficial para el ojo humano.

El proyecto CORNEA combi-
na el desarrollo de un nuevo
trasplante corneal por parte
de una empresa asociada con
novedosos polimeros oftalmi- @
cos flexibles desarrollados por
una segunda empresa, la tec-
nologia de fabricacion de una
tercera, y los instrumentos
y tecnologias quirdrgicos de
otras dos empresas asociadas.
Coordinador: Coronis Gmbh.
http://www.ibcp.fr/fr/project_
presentation.pdf

REPARACION DE MIOCAR-
1)) (0)
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ENSAYOS CLINICOS PILOTO EN INMUNOTOLERANCIA

En la actualidad se estan llevando
a cabo tres ensayos clinicos piloto
en el marco del proyecto RISET.

Los centros que realizan tales
estudios se encuentran en Kiel
(Alemania), Milan (Italia) y Bél-
gica (Bruselas). Recientemente
se ha emitido una invitacién para
nuevas propuestas de estudios cli-
nicos piloto. La respuesta de toda
Europa ha sido satisfactoria, ha-
biéndose remitido 15 nuevos pro-
yectos para su consideracion por
parte del comité de evaluacion.

Cada estudio clinico piloto esta
disefiado para evaluar el poten-
cial de nuevas estrategias para
prevenir la respuesta inmune
frente al trasplante de forma se-
gura. Ha llevado muchos afos de
trabajo experimental en el labo-
ratorio el alcanzar la fase en la
que puede considerarse la reali-
zacion de un estudio piloto con
pacientes. El proyecto RISET ha
reunido a cientificos y médicos de
diferentes paises de Europa, para
trabajar en colaboracion, con el
objetivo de proporcionar a los pa-
cientes trasplantados una mayor
calidad de vida.

Los trasplantes de érganos y mé-
dula dsea constituyen con fre-
cuencia la Unica alternativa te-
rapéutica eficaz para tratar una
amplia variedad de enfermedades
con riesgo vital. Sin embargo, a
menos que el trasplante proce-
da de un gemelo genéticamente
idéntico, el sistema inmunitario
del paciente tratara de destruirlo.
Los glébulos blancos, incluyendo
las células llamadas linfocitos T,
interactian con otras células del
sistema inmunitario para provo-
car el rechazo. Para evitar que
esto suceda, los médicos utilizan
unos farmacos llamados inmuno-
supresores. Sin embargo, estos
farmacos no actian especifica-
mente contra la respuesta inmu-
nitaria frente al 6rgano o las cé-
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lulas transplantadas, y pueden
afectar a otras partes del cuerpo.
Ademds, con el tiempo, estos far-
macos pierden su efectividad y si
se interrumpe su administracion,
el cuerpo tratard de rechazar el
O6rgano de nuevo.

Aqui es donde el proyecto RISET
trata de ofrecer su ayuda: el prin-
cipal objetivo consiste en descu-
brir formas de detener solamente
la parte del sistema inmunitario
que actua contra el érgano o las
células transplantadas. Si fue-
ra posible inhibir Gnicamente la
respuesta inmunitaria contra el
trasplante —una situacidon cono-
cida como «tolerancia funcional
al trasplante»—, seria un im-
portante avance hacia el fin alti-
mo de la comunidad dedicada a
trasplantes: la inmunosupresion
sin farmacos. Por el momento es-
tamos bastante lejos de alcanzar
este objetivo, pero la informacion
obtenida mediante los estudios
clinicos piloto de RISET aporta-
r4 valiosos conocimientos sobre
céomo podria conseguirse en el
futuro.

El objetivo principal de las inves-
tigaciones clinicas piloto del pro-
yecto RISET en esta fase consiste
en reducir o minimizar el trata-
miento con farmacos inmunosu-
presores en lugar de eliminarlos
por completo. La reducciéon o
minimizacién de la inmunosupre-
sion seria un considerable logro si
los estudios piloto tienen éxito, ya
que reduciria los efectos secunda-
rios de la administracion prolon-
gada y en altas dosis de inmuno-
supresores. Cada una de las tres
investigaciones piloto utiliza un
enfoque diferente para reducir o
minimizar la inmunosupresion, y
normalmente participan en cada
estudio diez pacientes que se en-
cuentran en lista de espera para
recibir un trasplante de médu-
la 6sea, higado o rindn. En cada
caso, se proporciona a la persona
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que participa en el estudio infor-
macion detallada acerca de lo que
estosuponeyseleinfundencélulas
tratadas que tienen la capacidad
de inducir tolerancia. Recibirdn
este tratamiento antes o después
de que tenga lugar el trasplante.
Los diferentes tipos de trata-
miento que se estdn evaluando se
describen a continuacion:

* Estudio piloto n? 1: se extraen
linfocitos de la sangre del pa-
ciente, se cultivan para hacerlos
tolerantes y se reinfunden en el
paciente.

e Estudio piloto n® 2: se tratan
células madre inmaduras de la
médula 6sea del donante y se ad-
ministran al paciente.

* Estudio piloto n® 3: se extrae
del receptor un tipo de leucocitos
llamados monocitos, que se tratan
y se reinfunden en el paciente.

Después de que los pacientes se
hayan sometido al tratamiento, se
les monitorizara cuidadosamente
durante los proximos afios para
determinar si el 6rgano (o célu-
las) trasplantado puede seguir
funcionando sin tanta necesidad
de un tratamiento inmunosu-
presor no especifico. También se
estan desarrollando y refinando
en el marco del proyecto RISET
los ensayos que se utilizaran para
monitorizar a cada paciente con
el fin de garantizar que aporten
tanta informacién como sea po-
sible acerca del estado inmunita-
rio de cada receptor, tanto antes
como después del trasplante.

Los cientificos y médicos implica-
dos en estos estudios piloto segui-
ran trabajando en colaboracion
para refinar y desarrollar cada
una de estas estrategias y garan-
tizar que los pacientes reciban el
mejor tratamiento posible.
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LA OPINION DEL PACIENTE: LA EXPERIENCIA DE TITO MORA

Me llamo Carlos, pero mi nombre
artistico es Tito Mora. Soy can-
tante y receptor de un trasplante
de higado.

Un dia en 1991 estaba comprando
con Maria, mi mujer, cuando de
repente me senti mareado y me
llevaron al hospital, donde descu-
bri que sufria una grave enferme-
dad hepatica. Nunca antes habia
tenido ninguna otra enfermedad,
grave o no, por lo que me resulté
dificil hacerme a la idea de esta
situacion.

Durante esta primera hospita-
lizaciéon recibi transfusiones de
sangre y tratamiento médico que
lograron que me recuperara ra-
pidamente, «como un hombre
joven», segin dijeron los médi-
cos. Al poco tiempo recibi el alta
hospitalaria. Regresé a mi hogar
y, con la ayuda de la medicacidn,
intenté llevar una vida tan nor-
mal como fuera posible. No ima-
ginaba lo corta que iba a ser mi
mejoria y lo pronto que regresa-
ria al hospital. Sin duda no habia
comprendido la gravedad de mi
estado de salud, que pronto fue
evidente debido a mi fatigay a los
progresivos cambios en mi cuerpo
y en el color de mi piel.

En octubre, un mes después de
abandonar el hospital, me des-
mayé de improviso; fue mi primer
episodio de encefalopatia. Fui
ingresado de nuevo, y esta vez el
diagnostico fue més concluyente y
grave: insuficiencia hepatica agu-
da. Los sintomas estaban claros:
fatiga, retencion de liquidos, pies
y estbmago hinchados, ojos y piel
amarilla, delgadez extrema, he-
morragias microscopicas y, como
resultado de ello, la encefalopa-
tia.

Cuando recuperé la consciencia
en el hospital, pensé que acababa
de desmayarme, pero Maria me
dijo que me habia sucedido 24 ho-
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ras antes. Después de este primer
episodio de encefalopatia, mis vi-
sitas al hospital fueron cada vez
mas frecuentes. Tenia que recibir
repetidas transfusiones de sangre
como forma de recargar mis bate-
rias y poder volver a casa con Ma-
ria. El otofio transcurrié con mas
transfusiones y nuevos episodios
de encefalopatia. El escritor Pio
Baroja decia que «el otonio huele
bien», pero yo identificaba esta
estacion con el olor a suero.

El 28 de noviembre de aquel afio
parecia ser un dia como cualquier
otro. Antes de irse a trabajar,
Maria intentd despertarme para
recordarme que debia tomar mis
medicinas: una lista de 30 pasti-
llas al dia. Segiin Maria, la temi-
ble palabra «encefalopatia» vol-
via a estar escrita sobre mi rostro.
Durante el viaje al hospital en
ambulancia, la angustia de Maria
se incrementd progresivamente y
el doctor le confirmé que habia
entrado en coma. Ahora sé que
fueron maés de 20 horas de angus-
tia para mis familiares y que de-
cidieron darme la extremauncién.
Aquella noche, a las once, Maria
se inclind para darme un beso. No
sabia si iba a ser el ultimo. Enton-
ces, como en el guién de una peli-
cula dramatica, extendi mis labios
en un gesto bien conocido para
recibir el beso y recuperé la cons-
ciencia. Parecia un milagro.

Se envié mi historial médico a la
unidad de trasplantes de higado
y, el 15 de diciembre de 1991, se
incluyé mi nombre en la lista de
espera para recibir un trasplante
hepatico.

Durante varios meses desafié las
esperanzas de los médicos sin que
apareciese ningin donante. Mi
cuerpo necesitaba muchas medi-
cinas diferentes cada dia. También
tenia que controlar la cantidad de
agua y comida que ingeria con el
fin de evitar un nuevo episodio de
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encefalopatia, que hubiera resul-
tado fatal en mi estado.

El 5 de abril de 1992 decidimos
salir a comer. Estaba desespera-
do y no podia soportar mi dieta.
Regresé a casa inmediatamente
debido a mi fatiga y me meti en la
cama. A las seis de la tarde reci-
bi la esperada llamada telefénica
después de tres intentos en vano.
La llamada era de la unidad de
trasplantes: tenfan un higado para
mi. Después de un largo procedi-
miento quirdrgico que dur6 desde
las 22.00 h de aquella noche hasta
las 16.00 h del dia siguiente, reci-
bi por fin mi trasplante.

Después del trasplante, la vida
ha vuelto a la normalidad y me
siento muy bien. Tengo que so-
meterme a revisiones periddicas y
debo seguir un régimen de trata-
miento especial mediante terapia
inmunosupresora, que consiste
en unos farmacos que evitan que
mi cuerpo rechace el 6rgano tras-
plantado. Después de 14 anos sigo
teniendo que tomar esta medica-
cién. Nunca he participado en un
ensayo clinico ni en un programa
de investigacion pero, si me lo hu-
bieran propuesto, probablemente
habria aceptado. La investigacion
y los avances en medicina me han
mantenido con vida. Los avances
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que producen éste y otros proyec-
tos han hecho posible que los do-
nantes realicen sus donaciones y
que yo pueda seguir viviendo. Me
siento muy agradecido.

Mi agradecimiento a los médicos
y al personal sanitario que salva-
ron mi vida, a toda mi familia y
especialmente a Maria, mi mujer,
que vivid y vive cada segundo de
mi enfermedad cuidando de mi
con todo su amor pero, por enci-
ma de todo, mi agradecimiento a
mi donante y a su familia...

Ahora dedico una buena parte de
mi vida a concienciar a la gente de
la importancia de la donacién de
6rganos participando en muchas
galas de caridad y colaborando
con diferentes organizaciones re-
lacionadas con la donacién y los
trasplantes.

Incluso he grabado un CD titu-
lado «Vivo gracias a ti» que con-
tiene varias canciones para que la
gente conozca la necesidad de do-
nar sus 6rganos para salvar vidas,
como alguien hizo por mi. Si se
puede hacer algo participando en
las pruebas clinicas, debemos ha-
cerlo: es nuestra responsabilidad
como pacientes y beneficiarios
del progreso médico.

Ahora valoro todo mucho mas, tal
vez porque he estado muy enfer-
mo. Me tomo las cosas con mas
tranquilidad e intento disfrutar
cada momento. Estamos aqui du-
rante poco tiempo, de modo que
debemos tratar de ser mejores
personas; no tiene sentido enfa-
darse tanto si podemos morir en
cualquier momento.

No sabemos si nuestra vida de-
pende de la generosidad de un
desconocido, de la solidaridad de
un extrano, a veces de una nacio-
nalidad o cultura distinta de la
nuestra, que nos da una parte de
su cuerpo que ya no necesitara.
Por eso tenemos que ser cons-
cientes de la importancia de la
donacidn de 6rganos, que pueden
suponer la vida para otras perso-
nas...

CUESTIONES ETICAS, LEGALES Y NORMATIVAS DEL PROYECTO RISET

Ademas de las investigacion cien-
tifica que se estd desarrolando en
RISET, también se esta llevando
a cabo otra investigacion encami-
nada a identificar los problemas
de base ética, legal o normativa,
que pueden surgir en el proyecto.

Utilizando diferentes métodos,
los investigadores estan llevando
a cabo una profunda revision del
material que ya ha sido recopila-
doy evaluando su relevancia para
RISET, tanto en relacién con los
estudios clinicos piloto, como con
el desarrollo de los ensayos y el
programa experimental. Los te-
mas analizados son tan diversos
como el uso de datos personales
o informacién genética, el contac-
to con receptores de trasplantes y
donantes, asi como el desarrollo
de nuevos protocolos. Los socios
del consorcio ya han respondido
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a un cuestionario y participado en
un debate interno.

Hasta la fecha, el consorcio se
ha concentrado en los siguientes
aspectos: la comunicacion de los
objetivos del proyecto, el consen-
timiento de donantes y recepto-
res, las cuestiones éticas y legales
especificas de la terapia celular
(cuando se utiliza como medio
de induccién de tolerancia en el
contexto de un trasplante), y el
intercambio de muestras y datos
para la investigacion a través de
las fronteras geograficas.

Utilizando como punto de partida
tanto los diferentes textos norma-
tivos, como las opiniones de los
comités éticos locales y naciona-
les ya existentes, el fin ultimo de
este aspecto del programa

www.risetfp6.org
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RISET consiste en producir un
folleto de recomendaciones basa-
do en la experiencia del consorcio
y que puedan utilizar otros equi-
pos que trabajen con terapias ce-
lulares en el futuro.
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