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Resumen:

El presente estudio tuvo como objetivo analizar la viabilidad técnica y cientifica del
xenotrasplante en pacientes en lista de espera para trasplante de rifidn y corazén en

Colombia durante el periodo 20202025, considerando los riesgos percibidos en salud
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publica y bioseguridad. Se desarroll6 una investigacion con enfoque cualitativo y
alcance exploratorio—descriptivo, basada en revision documental sistematica de
articulos indexados, reportes institucionales y literatura cientifica reciente disponible en
bases de datos internacionales como PubMed, Scopus, Science Direct y SciELO, asi
como en informes del Instituto Nacional de Salud (INS) y la Organizaciéon Mundial de
la Salud (OMS). La informacion se organiz6 en matrices de analisis tematico, aplicando
codificacidn cualitativa y sintesis narrativa de los hallazgos. Los resultados evidenciaron
avances significativos en ingenieria genética aplicada a 6rganos porcinos mediante la
técnica CRISPR-Cas9, que ha permitido eliminar genes asociados al rechazo hiperagudo
y a los retrovirus enddgenos porcinos (PERVs). Ensayos clinicos experimentales en
Estados Unidos demostraron la viabilidad inicial de trasplantes de corazon y rifidon
porcino en humanos con supervivencias de hasta 77 dias. Sin embargo, los principales
riesgos identificados corresponden a la posible transmision de zoonosis, resistencia
antimicrobiana y falta de marcos regulatorios especificos en Colombia. Los datos
nacionales del INS (2024) reflejan una alta demanda no satisfecha, con méas de 3.200
pacientes en lista de espera para trasplante renal y cerca de 250 para cardiaco, lo que
plantea la necesidad de explorar alternativas seguras y éticamente viables. En
conclusion, el xenotrasplante representa una opcion prometedora ante la escasez de
organos, pero su implementacion clinica requiere un marco ético, legal y bioseguro

robusto, acompanado de investigacion local y fortalecimiento institucional.

Palabras clave: Biotecnologia, salud publica, xenotrasplante, bioseguridad, ética

biomédica

Abstract

This study aimed to analyze the technical and scientific feasibility of
xenotransplantation in patients on the waiting list for kidney and heart transplants in
Colombia during the period 2020-2025, considering perceived risks to public health and
biosafety. A qualitative, exploratory—descriptive research design was applied, based on
a systematic documentary review of indexed articles, institutional reports, and recent
scientific literature available in international databases such as PubMed, Scopus,
ScienceDirect, and SciELO, as well as reports from the National Institute of Health

(INS) and the World Health Organization (WHO). Data were organized into thematic
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analysis matrices, applying qualitative coding and narrative synthesis of findings.
Results revealed significant advances in genetic engineering applied to porcine organs
through the CRISPR-Cas9 technique, which enabled the elimination of genes associated
with hyperacute rejection and porcine endogenous retroviruses (PERVs). Experimental
clinical trials conducted in the United States demonstrated the initial viability of porcine
heart and kidney transplants in humans, with survival times of up to 77 days. However,
the main risks identified include potential zoonotic transmission, antimicrobial
resistance, and the lack of specific regulatory frameworks in Colombia. National data
from INS (2024) show an unmet demand, with over 3,200 patients awaiting kidney
transplants and around 250 awaiting heart transplants, highlighting the need to explore
safe and ethically viable alternatives. In conclusion, xenotransplantation represents a
promising option to address the organ shortage crisis, but its clinical implementation
requires a robust ethical, legal, and biosafety framework, supported by local research

and institutional strengthening.

Keywords: biotechnology, public health, xenotransplantation, biosafety, biomedical

ethics

Introduccion

La escasez global de organos humanos disponibles para trasplante constituye una
problematica creciente en los sistemas de salud, incluida Colombia, donde persiste una
amplia brecha entre la demanda y la oferta real de drganos. Este déficit se traduce en
listas de espera prolongadas y en el aumento de la mortalidad en pacientes que requieren
trasplantes de rifidn o corazon. Para 2023, el Instituto Nacional de Salud (INS) reportod
mas de 2.600 personas en lista de espera, de las cuales inicamente alrededor de 1.200
lograron acceder a un procedimiento, lo que evidencia la necesidad urgente de

alternativas terapéuticas que puedan complementar la donacion humana.

Entre estas alternativas se destaca el xenotrasplante, una estrategia innovadora basada
en el trasplante de 6rganos de animales —principalmente de cerdos genéticamente
modificados— hacia seres humanos. Su potencial radica en la similitud anatomica y
fisiologica entre ambas especies, fortalecida por los avances en ingenieria genética.

Investigaciones como las de Langin et al. (2018), Yang y Sykes (2019) y Shah et al.
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(2022) demuestran que técnicas como CRISPR-Cas9 han permitido reducir el rechazo
hiperagudo y eliminar genes asociados a retrovirus endoégenos porcinos (PERVSs).
Asimismo, estudios preclinicos de Higginbotham et al. (2020) y Petersen et al. (2021)
evidencian supervivencias prolongadas y respuestas inmunoldgicas mas controladas en

modelos animales.

En el ambito clinico, casos experimentales como el reportado por Montgomery et al.
(2022) han demostrado la viabilidad inicial del trasplante de corazon porcino en
humanos, reforzando el interés internacional en esta alternativa. Sin embargo, también
se han identificado riesgos significativos relacionados con bioseguridad, resistencia
antimicrobiana y transmision de zoonosis, como lo sefialan Reichart et al. (2023) y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2022). A esto se suma la necesidad de marcos
regulatorios solidos en paises como Colombia, donde el xenotrasplante ain no cuenta

con lineamientos normativos para su implementacion clinica.

Considerando el creciente nimero de pacientes en lista de espera —mas de 3.200 para
trasplante renal y cerca de 250 para trasplante cardiaco segin datos del INS (2024)—
resulta crucial analizar la viabilidad técnica, cientifica, bioética y normativa del
xenotrasplante como alternativa en el pais. Este estudio propone una revision profunda
del panorama internacional y nacional para comprender su potencial aplicacion en
Colombia, asi como los retos que deben abordarse desde la investigacion, la

bioseguridad y el ambito institucional.

Pregunta de investigacion: ;Cual es la viabilidad técnica y cientifica del
xenotrasplante en pacientes en lista de espera para trasplante de rifion o corazon en
Colombia durante el periodo 2020-2025, y cudles son los riesgos percibidos en relacion

con la salud publica y la bioseguridad?

Objetivo general. Analizar la viabilidad técnica y cientifica del xenotrasplante en
pacientes en lista de espera para trasplante de rifiion y corazén en Colombia, durante el
periodo 2020-2025, considerando los riesgos percibidos en materia de salud publica y

bioseguridad.
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Metodologia

Este estudio se desarrollard bajo un enfoque cualitativo, debido a que el objetivo
principal es analizar la viabilidad técnica y cientifica del xenotrasplante y comprender
los riesgos percibidos en términos de salud publica y bioseguridad en Colombia. El
enfoque cualitativo permite interpretar informacion proveniente de documentos
cientificos, reportes institucionales y percepciones de expertos, lo cual resulta pertinente

para un tema emergente con limitada evidencia aplicada en el contexto colombiano.
El presente estudio tendra un alcance exploratorio—descriptivo.

Exploratorio, porque aborda un tema emergente y con poca evidencia consolidada en el
contexto colombiano, como lo es el xenotrasplante de organos (rifion y corazon). A
través de la revision documental, mapas conceptuales y entrevistas a expertos, se busca
identificar el estado actual del conocimiento, asi como las principales brechas cientificas

y bioéticas relacionadas con esta practica.

Descriptivo, ya que se pretende caracterizar los avances cientificos y tecnoldgicos
reportados en la literatura especializada, asi como los riesgos percibidos en términos de
salud publica y bioseguridad. Para ello se emplearan tablas, cuadros comparativos y el
analisis de estadisticas provenientes del Instituto Nacional de Salud (INS), la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y otras fuentes internacionales, lo cual

permitird presentar un panorama detallado de la situacion.

La poblacion objeto de estudio estd conformada por documentos cientificos, articulos
indexados, revisiones sistematicas, reportes técnicos y oficiales provenientes de
organismos internacionales (OMS, INS, ONT) y revistas biomédicas de alto impacto,
publicados en el periodo 2020-2025, que aborden temas relacionados con
xenotrasplante de organos (rifion y corazon), listas de espera para trasplante en

Colombia y riesgos en salud publica y bioseguridad.

La muestra se seleccionard mediante un muestreo intencional no probabilistico, ya que
se priorizaran los documentos con mayor pertinencia para los objetivos de la

investigacion.
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Criterios de inclusion:

e Publicaciones académicas y reportes técnicos entre 2020 y 2025

e Estudios que aborden xenotrasplante de 6rganos, avances cientificos o riesgos

en salud publica/bioseguridad.

e Documentos disponibles en bases de datos reconocidas (PubMed, Scopus, Web

of Science, SciELO) y en informes oficiales (OMS, INS, ONT).

e Relevancia directa con el contexto colombiano o, en su defecto, aportes

internacionales aplicables al caso colombiano.

Tabla 1:

Procedimiento para el cumplimiento de los objetivos especificos del estudio.

Objetivo especifico | Actividades Técnicas Instrumentos

1.Examinar los 1.Elaborar protocolo de Revision Protocolo de busqueda
avances técnicos y | bisqueda bibliografica. documental (documento), formulario de
cientificos sistematizada, extraccion de datos (Excel),

reportados sobre el
xenotrasplante entre
2020 y 2025.

2.Buscar y recuperar
documentos (bases de datos y
reportes institucionales).

3.Seleccion y cribado
(titulo/abstract — texto
completo).

4 Extraccion estructurada de
informacion.

5. Sintesis narrativa y
elaboracion de mapas
conceptuales sobre avances.

mapeo tematico,
sintesis narrativa.

gestor bibliografico
(Zotero/Mendeley), matrices
de evidencia, Atlas. Ti
(importacion de textos para
codificacion), mapas
conceptuales
(MindMeister/Draw.io o

papel).

2.Identificar los
riesgos asociados a
la salud publica y a
la bioseguridad
relacionados con la
practica del
xenotrasplante.

1. Busqueda focalizada en
riesgos (PERV, xenozoonosis,
bioseguridad, marcos
regulatorios);

2. Codificacion tematica de
pasajes relacionados con
riesgos;

3. Construccion de una matriz
de riesgos (probabilidad /
impacto);

4. Entrevistas
semiestructuradas a expertos
para validar y complementar
hallazgos.

Analisis de
contenido
tematico; matriz
de riesgos;
triangulacion
documental +
entrevistas
(andlisis
cualitativo).

Guia de entrevista
semiestructurada (expertos),
plantilla de codificacion
(codebook en Atlas. Ti),
matriz de evaluacion de
riesgos (Excel),
grabadora/archivo de audio
(para entrevistas), planilla de
consentimiento informado.
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3. Describir la
situacion actual de
los pacientes en
lista de espera para
trasplante de rifién

1. Recoleccion de estadisticas
oficiales (INS, OMS);

2. Extraccion de indicadores
(N° en los tiempos de espera,

Analisis
descriptivo
documental
(tablas, graficos);
cuadros

Planilla de recoleccion
estadistica (Excel), graficos
(Excel/PowerPoint), guia de
entrevista / guion de grupo
focal para pacientes, software

tasas de trasplante);

y corazon en comparativos; Atlas. Ti para codificar
Col%rilbla yla 3. Anélisis descriptivo ana}%sw. ; percep<;.101}es,t fo;_mﬁlarls)s de
poil §'1'd d el comparativo (Colombia vs cua 1tat1.v’o e consentimiento, fichas de
aplicabilidad de experiencias internacionales); | Pereepcion extraccion.

xenotrasplante (entrevistas/FG).

como alternativa. 4. Entrevistas o grupos
focales con pacientes
(opcional) para recoger
percepciones sobre

aplicabilidad.

Fuente: Elaboracion propia (2025)

Imagen 1

Xenotrasplantes.

Fuente: INFOBAE. (2024, March 22).

Resultados

A partir del analisis de las fuentes cientificas revisadas entre 2020 y 2025, se
identificaron avances significativos en el campo del xenotrasplante, enfocados en
mejorar la compatibilidad entre especies y reducir el rechazo inmunoldgico mediante
técnicas de edicion genética. Los articulos consultados evidencian un crecimiento
progresivo de la produccion cientifica, con énfasis en estudios preclinicos y
experimentales en humanos, que demuestran tanto el potencial técnico del
procedimiento como los desafios bioéticos y de seguridad que aun persisten. Los

avances técnicos y cientificos reportados en la literatura muestran un progreso sin
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precedentes en la ingenieria genética aplicada a 6rganos porcinos. Estudios como los de
Fishman (2022) y Cooper et al. (2016) confirman que la implementacion de la técnica
CRISPR-Cas9 permitié eliminar genes asociados al rechazo hiperagudo y a los
retrovirus endégenos porcinos (PERVs), haciendo posible la obtencion de érganos con
mayor compatibilidad inmunolégica. Ademas, los ensayos clinicos experimentales
realizados en Estados Unidos entre 2022 y 2023 demostraron la viabilidad inicial de
trasplantes de corazon y rifidn porcino en humanos con supervivencias de hasta 77 dias,

lo que representa un avance historico en la investigacion biomédica.

Los articulos revisados destacan los riesgos asociados a la bioseguridad y a la salud
publica como la principal limitacion para la aplicacion clinica del xenotrasplante. La
OMS (2018) y la FDA (2016) enfatizan la posibilidad de transmision de zoonosis por
PERVs y la necesidad de monitoreo continuo en pacientes receptores. A su vez, se
observan riesgos relacionados con el uso prolongado de antibidticos en animales
donantes y el surgimiento de resistencia antimicrobiana. Estos hallazgos subrayan la
importancia de desarrollar protocolos internacionales de aislamiento, seguimiento
postoperatorio y vigilancia epidemioldgica antes de su implementacion en humanos,

especialmente en paises donde atin no existen regulaciones especificas, como Colombia.

Los datos consultados en fuentes nacionales e internacionales evidencian la critica
situacion de los pacientes en lista de espera para trasplantes en Colombia. Segun el
Instituto Nacional de Salud (INS, 2024), mas de 3.200 pacientes esperan un trasplante
renal y cerca de 250 uno cardiaco, con tiempos de espera de hasta 36 y 18 meses
respectivamente. Los estudios revisados plantean que el xenotrasplante podria
convertirse en una alternativa complementaria para reducir la mortalidad en lista de
espera, siempre que se garantice la bioseguridad y la supervision ética adecuada. Sin
embargo, alin no existen experiencias clinicas nacionales ni marcos regulatorios que

avalen su aplicacion local.
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Analisis de resultados

La revision permitio comprender que el xenotrasplante representa una alternativa
cientifica prometedora pero atn limitada por la bioseguridad y la regulacion ética. Desde
nuestra percepcidon como equipo investigador, este trabajo nos permitio reconocer tanto
el potencial transformador del avance biotecnologico como la necesidad de actuar con
responsabilidad y prudencia frente a los dilemas éticos y de salud publica que plantea.
Metodoldgicamente, la investigacion sirvid para fortalecer nuestra capacidad critica
frente a la lectura cientifica, el analisis comparativo y la interpretacion de datos
biomédicos.

Como grupo, concluimos que el xenotrasplante podria reducir las listas de espera y
salvar vidas en el futuro, pero su implementacion requiere la participacion coordinada
del Estado, las instituciones de salud y la comunidad cientifica para crear un marco
normativo sélido, ético y seguro. En suma, este proceso nos dejo la percepcion de que
la ciencia, cuando se guia por principios de seguridad, €tica y colaboracion, puede abrir

caminos reales hacia la solucion de los problemas de salud mas urgentes.

Discusion y analisis

Durante el periodo 20202025, el xenotrasplante ha pasado de ser una alternativa tedrica
a convertirse en un campo experimental con resultados prometedores, aunque aun no
aplicables a la practica clinica humana. La revision de la literatura evidencia que los
avances en edicion genética, especialmente con la tecnologia CRISPR-Cas9, han
permitido reducir la respuesta inmunologica de rechazo y prolongar la supervivencia de
los injertos porcinos. No obstante, los estudios siguen siendo de corta duracion y con
variabilidad metodoldgica, lo que impide establecer conclusiones definitivas sobre su

eficacia a largo plazo.

En el contexto internacional, paises como Estados Unidos, Japon y Reino Unido han
liderado los ensayos clinicos experimentales, respaldados por comités de bioética y
marcos regulatorios definidos. En contraste, Colombia carece de politicas publicas,
infraestructura biotecnoldgica y protocolos éticos que permitan replicar estos avances
de manera segura. Esta brecha cientifica y regulatoria limita el desarrollo local y

mantiene la dependencia de la evidencia generada en contextos foraneos.
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Desde el punto de vista ético, los dilemas del xenotrasplante giran en torno al bienestar
animal, el consentimiento informado y el posible riesgo de transmision zoondtica. Las
investigaciones revisadas coinciden en la necesidad de fortalecer la bioseguridad y la
transparencia en la publicacion de resultados, evitando la manipulacion de datos o la
opacidad en los ensayos clinicos. En este sentido, la discusion sobre el xenotrasplante
no s6lo implica aspectos técnicos, sino también reflexiones morales y sociales sobre los

limites del progreso cientifico.

La viabilidad técnica y cientifica del xenotrasplante entre 2020 y 2025 se evidencia
como una alternativa prometedora frente a la escasez mundial de 6rganos, sustentada en
los avances en ingenieria genética y en los ensayos clinicos experimentales con érganos
porcinos. Los articulos revisados (Cooper et al., 2016; Fishman, 2022) demostraron la
eficacia parcial del uso de 6rganos modificados genéticamente, capaces de resistir el
rechazo inmunolégico inicial. Sin embargo, los riesgos de bioseguridad y la ausencia de
un marco normativo en Colombia evidencian que su aplicacion clinica atin no es viable.
Por tanto, su implementacion debe ser gradual, regulada y respaldada por evidencia

cientifica solida y de acceso transparente en bases de datos especializadas.

Durante el periodo 2020-2025 se registraron avances relevantes que consolidan la base
cientifica del xenotrasplante. La literatura destaca el papel de la ediciéon genética
CRISPR-Cas9 y el desarrollo de cerdos donantes libres de PERVs, logros que han
permitido extender la supervivencia de los injertos en modelos humanos y animales.
Los estudios disponibles en bases como PubMed, Scopus y Science Direct muestran un
aumento sustancial de publicaciones y ensayos experimentales, lo que evidencia una
expansion del conocimiento y un interés global creciente por el tema. No obstante, los
resultados siguen siendo limitados en durabilidad funcional y replicabilidad a gran
escala, lo que subraya la necesidad de continuar las investigaciones clinicas con criterios

unificados.

Los articulos revisados, especialmente los informes de la OMS (2018) y la FDA (2016),
coinciden en que los principales riesgos del xenotrasplante estan relacionados con la
transmision de zoonosis y la resistencia antimicrobiana. Aunque los avances en
biotecnologia han mitigado parcialmente estos riesgos, las medidas de bioseguridad

siguen siendo insuficientes en muchos contextos. La informacion recuperada en bases
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de datos cientificas muestra consenso sobre la urgencia de protocolos internacionales de
vigilancia y el monitoreo post xenotrasplante a largo plazo. En este sentido, la
bioseguridad no debe verse s6lo como una exigencia técnica, sino como un compromiso

ético y social que requiere transparencia en el acceso y difusion de los datos.

Los datos del Instituto Nacional de Salud (2024) y la revision de articulos en SciELO y
RedALyC revelan una situacion critica en Colombia: extensas listas de espera, altas
tasas de mortalidad y baja donacion efectiva. Ante este panorama, el xenotrasplante
surge como una posibilidad tedrica que podria mitigar el déficit de drganos, pero su
implementacion exige el desarrollo de politicas publicas, centros de investigacion
acreditados y estrategias de capacitacion médica. La ausencia de estudios locales en
bases de datos colombianas evidencia la necesidad de fortalecer la produccion cientifica

nacional y promover investigaciones indexadas que aporten evidencia contextual.

La literatura consultada sugiere que la sostenibilidad del xenotrasplante dependera de la
articulacion entre ciencia, ética y regulacion. La cooperacion internacional y la creacion
de redes académicas y cientificas son fundamentales para que paises en desarrollo, como
Colombia, logren incorporarse gradualmente a esta drea con responsabilidad, seguridad

y rigor cientifico.
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