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I. HISTORIA

El poder reemplazar un 6rgano o parte del cuerpo humano ha sido
una idea presente en la humanidad desde antiguo. Asi, se recogen
descripciones detalladas de estos procedimientos en textos hindues de
2500-3000 afios antes de Cristo, pero también se hace referencia a ellos
en la mitologia griega, en la medicina china e incluso en el Nuevo
Testamento. En los siglos XVII y XVIII se realizan en Europa trasplantes

de tejidos, como dientes o huesos, y en el XIX piel [1,2].

Sin embargo, no es hasta el siglo XX cuando se producen los
avances que han hecho que el trasplante de dérganos sea hoy una

alternativa terapéutica eficaz en muchos casos.

A principios del siglo XX se realizan los primeros experimentos en
trasplantes utilizando animales, se perfeccionan las técnicas
quirurgicas, se estudia la supervivencia, la sintomatologia que se
presenta y los mecanismos por los que ocurre el rechazo en los érganos
trasplantados. Este periodo dura hasta finales de los afios 50 y es el

preludio del desarrollo posterior de los trasplantes.

Se ha considerado que Alexis Carrel fue quien desarrolld la sutura
vascular y su aplicacién en la cirugia de trasplantes. Hoy se sabe que no
fue el primero en hacerlo, sino que fue introducida por Mathieu
Jaboulay y Julius Dorfler [3]. Ademas de sus trabajos en la cirugia
vascular, Carrel realizd, junto con Guthrie, trasplantes en animales de
diversos érganos, comprobando que estos se destruian rdpidamente por
algun factor del receptor que no fueron capaces de identificar [4]. En los
afios 30, Loeb [3] determind que la intensidad y duracidon del rechazo de
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los injertos de piel dependian de la disparidad genética entre donante y
receptor, sefalando el papel que los linfocitos jugaban en la misma. Un
error, posteriormente corregido, en sus trabajos hizo que no se prestara
atencidén a sus estudios y a la importancia del papel de los linfocitos en
el rechazo. No fue hasta los afios 50, con los trabajos de Medawar (que
también habia rechazado la teorias de Loeb), cuando se describié el
fendmeno de la tolerancia adquirida, lo que supuso un avance en los
trasplantes, ya que podia manipularse al sistema inmune para que éste
no rechazara los érganos trasplantados [5]. Los primeros intentos para
conseguirlo se realizaron con radiacién completa a dosis subletales del
receptor. Aunque la mayoria murieron muy poco tiempo después, la
muerte se debid a los efectos de la radiacion y no al rechazo del 6rgano.
El posterior desarrollo de farmacos inmunosupresores como la
ciclofosfamida, el metotrexato o la 6-mercaptopurina supusieron un
paso a delante [1]. Sin embargo, fueron los trabajos de Starzl los que
supusieron un gran avance en materia de tratamiento del rechazo. El
método de Starzl consistia en asociar corticoides a inmunosupresores,
lo que permitia disminuir las dosis de estos, disminuir los efectos
secundarios y aumentar la supervivencia [3]. El descubrimiento de
nuevos inmunosupresores, como la ciclosporina o el tacrolimus, ha
permitido conseguir una inmunosupresion mas segura en los pacientes

[6].

Antes de esto ya se habian realizado los primeros trasplantes de
drganos en humanos. El primer trasplante renal, con un donante
cadaver, lo realizé en 1936 el cirujano ruso Voronoy, quien trasplantd
un rifdn obtenido de un caddver a una mujer que presentaba una
intoxicacién mercurial. Si bien el rifién produjo orina las primeras horas,
la funcidn renal se deteriord después, falleciendo la paciente a los dos

dias [7]. Aunque el rechazo del érgano se debia a lesiones en el mismo vy



a factores inmunoldgicos, también existian problemas con la técnica
quirdrgica. Es en 1951 cuando Servelle, Dubost y Kuss, describen la
técnica para realizar el trasplante renal, técnica que sigue empleandose
en la actualidad, y que consiste en implantar el drgano en la pelvis y
anastomosar los vasos a los vasos iliacos [6-9]. ElI primer trasplante
renal con éxito lo realiza Murray en 1954, siendo donante y receptor
gemelos idénticos [5,7]; también realizd el primer trasplante con éxito

de un donante cadaver en 1962 [2].

El primer trasplante hepdtico se realizé en 1963 por Starzl,
terminando con la muerte del paciente en quiréfano debido a las
dificultades técnicas y las complicaciones hemorragicas. Otros
trasplantes llevados a cabo poco después ofrecieron el mismo resultado,
por lo que la técnica se dejé en suspenso. Fue con la mejora de la
inmunosupresion, con la introduccion de la globulina antilinfocito,
cuando Starzl retoma el programa, consiguiéndose una mejora en el
resultado. El descubrimiento de la ciclosporina es lo que ha supuesto el
gran avance en el trasplante hepdatico, mejorando considerablemente la

supervivencia de los receptores [1,5,10].

El primer trasplante de pulmén lo realizdé Hardy en 1963,
falleciendo el receptor a los 18 dias a causa de una insuficiencia renal,
pero sin que se apreciaran signos de rechazo en la autopsia. El primer
trasplante de corazén y pulmén lo realiza Cooley en 1968, sobreviviendo
el receptor sélo 14 horas. El primer trasplante con éxito lo realizd Reitz
en 1981. Ademas, los trabajos de Veith desarrollaron técnicas de
anastomosis vasculares y comprobaron que a menor longitud del
bronquio del implante, mejor es la cicatrizacién del mismo. Por su
parte, Cooper demostrd que los corticoides disminuyen la cicatrizacidn

bronquial, mientras que la azatioprina y la ciclosporina apenas tienen



efecto sobre la misma. Asi mismo realizé el primer trasplante pulmonar
con larga supervivencia, aplicando una técnica que consiste en utilizar
una cubierta de epipldén, lo que mejoraba la cicatrizacion bronquial y la

neovascularizaciéon [1,8,11].

Con respecto al trasplante cardiaco se pueden considerar los
trabajos de Demikhov como pioneros. Entre 1946 y 1958 realizé 250
trasplantes de corazdédn en animales, sin emplear hipotermia ni by-pass
cardiopulmonar, y con una mortalidad operatoria del 0%. Sin embargo
sus trabajos no se conocieron en occidente hasta los afos 60. Uno de
los problemas que tenian los cirujanos era conseguir extraer el corazén
y reimplantarlo antes de que la necrosis celular hiciera inviable el
organo. Neptune, Bailey y Cookson descubrieron que utilizando
hipotermia podian detener la circulacion en el animal mas de 30
minutos sin secuelas. Esto y el desarrollo de un by-pass cardiopulmonar
mecdnico por Gibbon supusieron un gran avance. A finales de los 50
Brock y Cass desarrollaron una técnica quirdrgica para la anastomosis
atrial. En 1960 Shumway y Lower, combinando todos estos elementos
con las técnicas de anastomosis de Carrel y Guthrie, realizan un
trasplante en perros con una supervivencia de 21 dias, falleciendo por
rechazo. El primer trasplante de corazédn en el hombre lo realiza
Barnard en 1967, falleciendo el receptor a los 18 dias. Tras este primer
trasplante se realizaron mds de 100, sin conseguir supervivencias de
mas de pocos dias. Esto hizo que se abandonara la técnica de forma casi
generalizada. Entre los que continuaron con el estudio de la misma se
encuentran Shumway y Lower, quienes con su equipo establecieron los
criterios de seleccion de los receptores, el uso de globulina antitimocito
de conejo para tratar el rechazo agudo, o los principios para el manejo
de los pacientes. Ademas, Caves y Billingham, pertenecientes a su

equipo, desarrollaron respectivamente la biopsia endomiocardica para



el diagndstico y vigilancia del rechazo, y la gradacién histoldgica del
rechazo agudo, lo que supuso un importante aumento de Ia
supervivencia. Finalmente utilizaron la ciclosporina de forma
experimental en el trasplante cardiaco, lo que ha supuesto una

importante mejora de la supervivencia [4,8,12-14].

Por lo que se refiere a Espafia, nuestro pais comenzd tardiamente
en el campo de los trasplantes. El primer trasplante de 6rganos fue de
rifndn, que se realizé en 1965 en el Hospital Clinic de Barcelona [15]. El
primer trasplante de corazdén se efectud el 18 de septiembre de 1968
por el Dr. Martinez Bordiu en el Hospital La Paz, falleciendo el paciente
pocas horas después. No es hasta el 8 de mayo de 1984 cuando los
doctores Caralps y Bonin realizan el siguiente trasplante cardiaco en el
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Ese mismo aifio, los doctores
Jaurrieta y Margarit realizan el primer trasplante hepatico en el Hospital
de Bellvitge. Un afio antes, en el Hospital Clinic, el Dr. Fernandez Cruz
habia realizado el primer trasplante de padncreas. En 1990 el Dr. Arcas
realiza el primer trasplante pulmonar en el Hospital Gregorio Marafidn,
si bien el primer trasplante pulmonar con una supervivencia media se
realizé en el Hospital Vall d’"Hebrdn. Finalmente el primer trasplante de
intestino tuvo lugar en octubre de 1999 por los equipos de los

hospitales La Paz y Ramén y Cajal [16].



Il.  EL MODELO ESPANOL DE TRASPLANTES

Aunque Espafa se incorpordé tardiamente a los trasplantes de
organos, la tasa de donacién de 6érganos procedentes de cadaver es muy
alta, de 39,7 donantes por millén [17] el pasado 2015 (Grafico 1), lo que
supone la mayor del mundo, siendo ademas el Unico pais donde las

tasas de donacién se han ido incrementando a lo largo del tiempo [18].
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Grafico 1. Nimero de donaciones y tasa por millén de personas (ONT)

Este alto numero de donaciones se ha conseguido gracias a la
adopcién de una serie de medidas que conforman lo que se ha
denominado “modelo espanol de trasplantes”. Este se basa en una serie

de elementos [19]:



1. La existencia de una red de coordinadores de trasplantes que
opera a nivel nacional, autondmico y hospitalario. Los dos
primeros sirven como interlocutores entre los niveles politico vy
profesional. Ademas, las decisiones técnicas se toman por
consenso. Por su parte, el coordinador hospitalario es un médico
que trabaja en el hospital y que es propuesto por la direccién del
mismo.

2. Los coordinadores hospitalarios participan activamente en el
proceso de donacién, buscando continuamente posibles
candidatos.

3. La Organizacion Nacional de Trasplantes actia como un centro de
apoyo, gestionando la lista de espera, el registro de trasplantes,
las estadisticas, proporciona informacién y, en definitiva, actla
para conseguir la mejora continua del proceso de donacidon vy
trasplante.

4. Se establecen programas de formacién continuada para los
coordinadores de trasplante y para otros profesionales sanitarios.

5. Se destinan fondos a los hospitales para la actividad de donacidn
y trasplante.

6. Se presta atencién a que la opinidon publica tenga una adecuada
informacidon sobre trasplantes en los medios de comunicacidn.

7. Existe una legislacidn, similar a la de otros paises occidentales,
gue permite la extraccion de drganos para trasplante. Dicha ley
data de 1979 y no se ha modificado desde entonces, por lo que no
es la responsable del aumento mantenido del numero de

donaciones.

Este modelo, que se ha intentado trasladar a otros paises con
mayor o menor éxito, se apoya en una serie de caracteristicas del

sistema sanitario espafiol que hay que tener en cuenta [20,21]:



1. El Sistema Nacional de Salud es publico y universal. Esto significa
gue cualquiera que necesite un drgano estd en las mismas
condiciones de conseguirlo independientemente del lugar donde
viva o sus ingresos econdmicos. Ello contribuye a la solidaridad de
los potenciales donantes y genera confianza en el sistema y una
actitud positiva hacia la donacidn.

2. El gasto sanitario espafiol es bajo en comparacién con el de otros
paises occidentales. Esto indica que, aunque el proceso de
donacién y trasplantes exige un gasto, no debe considerarse la
donaciéon y trasplante de d6rganos como algo que sélo pueda
realizarse en paises ricos.

3. El nimero de médicos por habitante es superior al de otros paises
de nuestro entorno. El numero de enfermeras también es
importante.

4. Espana tiene un mayor numero de camas de cuidados intensivos
gue otros paises de nuestro entorno. Esto, unido al mayor numero
de médicos, permite la identificacion y el mantenimiento de un
mayor numero de potenciales donantes hasta culminar el proceso

de donacion.

El funcionamiento de la Organizacién Nacional de Trasplantes,
pieza fundamental en este modelo, viene regulado en el Real Decreto
1825/2009 [22], en el que se recogen los fines y funciones de la misma.

Los fines son los siguientes:

1. Coordinar la politica de donaciédn y trasplantes de drganos y
tejidos de aplicacion en humanos en Espafia.

2. Promover e impulsar la donacidn de 6rganos y tejidos.



Promover e impulsar los trasplantes de d6rganos, tejidos y células
en Espafia, sobre la base de los principios de eficiencia,
objetividad, equidad, cooperacion y solidaridad.

Promover la formaciéon continuada en materia de donacién vy
trasplantes de 6rganos y tejidos.

Desarrollar, mantener, custodiar y analizar los datos de los
registros de origen, destino y seguimiento de los érganos y tejidos
obtenidos con la finalidad de trasplante, favoreciendo |la
accesibilidad y la publicidad de los resultados y garantizando Ia
transparencia de los mismos.

Asesorar al Ministerio de Sanidad y a las Comunidades Auténomas
en materia de trasplantes de aplicacién en seres humanos.
Representar al Ministerio de Sanidad en los organismos
nacionales e internacionales en materias relacionadas con los
trasplantes.

Aquellas otras funciones que en materia de coordinacidén y gestion
de los ensayos clinicos y la aplicacién terapéutica de la medicina

regenerativa pueda asignarle el Ministerio de Sanidad.

Las funciones de la misma son:

La coordinacién de la obtencion, distribucion nacional e
intercambio internacional de érganos, tejidos y células para su
trasplante.

La actualizacion y gestién de las listas de espera de ambito
nacional para trasplantes de 6rganos, tejidos y células.

La coordinacién de la logistica y transporte de equipos de
profesionales de extraccion y trasplante, y la de 6rganos, tejidos

y células para trasplante.
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10.

11.

La promocién y desarrollo de la investigacion en materia de
donacion, disponibilidad y aplicaciéon clinica de érganos, tejidos
y células para trasplante.

La promocién y desarrollo de las medidas necesarias para la
mejora de la calidad y seguridad de los érganos, tejidos y células
para trasplante.

La planificacién, desarrollo y mantenimiento de un sistema de
informacion, promociéon vy difusion de las actividades de
donaciéon y trasplante de 6rganos, tejidos y células en
administraciones sanitarias, profesionales sanitarios, agentes
sociales y ciudadanos.

La coordinacién de la informacién recogida en los registros de
ultimas voluntades de las Comunidades Auténomas en relacidn
con la donacién de é6rganos, tejidos y células para su utilizacidn
en seres humanos.

La colaboracion en la evaluacion y la gestion de los proyectos
asociados a las subvenciones que otorgue el Ministerio de
Sanidad para la promocidon de la donacién y el trasplante.

El desarrollo y mantenimiento de los registros estatales de
centros autorizados para la extraccién, procesamiento e
implante de d6rganos, tejidos y células de origen humano, para
utilizacién en seres humanos, asi como el seguimiento de dichas
actividades.

El mantenimiento del sistema de codificacién y la conexién con
los sistemas internacionales de codificacion de piezas
anatdmicas de origen humano para utilizacién en seres humanos.
El desarrollo y mantenimiento del sistema estatal de bio-
vigilancia y notificacién de efectos adversos en la utilizacién en
seres humanos de piezas anatdémicas de origen humano, y la

conexidon con los sistemas internacionales.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

La evaluacién, seguimiento y autorizacién, en su caso, de las
importaciones y exportaciones de drganos, tejidos y células de
origen humano, para utilizacién en seres humanos.

La promocién de las medidas necesarias para garantizar la plena
trazabilidad, desde su origen hasta su destino final, en Ia
obtencidon, procesamiento e implante de o6rganos, tejidos vy
células humanas.

La elaboraciéon y actualizacion de las recomendaciones a las
autoridades sanitarias competentes sobre los programas,
criterios de evaluacién, acreditacidn, inspeccién y otras medidas
de control sobre los mismos, asi como sobre la cualificacién y
atributos de los profesionales encargados de llevarlas a cabo.

La coordinacién de las solicitudes de informacién entre las
autoridades competentes de las Comunidades Auténomas y las
gue se realicen por la Comision Europea, Estados miembros de la
Unidn Europea o de otros Estados.

La promocién de las medidas necesarias para garantizar el
cumplimiento de los principios de donacién voluntaria y no
remunerada, ausencia de d4nimo de lucro en las actividades de
promocidn y publicidad, proteccién de la confidencialidad de los
datos, asi como el anonimato entre donante y receptor, salvo en
los casos de donacidn entre vivos de 6rganos sélidos o de vivos
emparentados de progenitores hematopoyéticos.

La realizacién de informes, a solicitud de las autoridades y las
instituciones sanitarias, sobre eficacia, calidad y seguridad, en
procedimientos de trasplante de nueva implantacién o eficacia
clinica no demostrada.

La colaboracion con las Comunidades Auténomas en la

planificacién y el desarrollo de los planes de formacidn
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19.

20.

continuada en materia de donacién vy coordinacién de
trasplantes de 6rganos, tejidos y células de origen humano.

La cooperacién con los organismos y entidades nacionales e
internacionales en el campo de la donacién, extraccidn,
procesamiento e implante de 6rganos, tejidos y células de origen
humano para utilizacién en seres humanos.

La representacidn del Ministerio de Sanidad ante los organismos
y grupos de trabajo de caracter internacional, en el dmbito de
los fines y funciones asignados a la Organizacion Nacional de
Trasplantes, asi como las funciones de naturaleza andloga que
pueda encomendarle el Ministerio de Sanidad o el Consejo

Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
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IIl. LEGISLACION

La necesidad de una normativa en materia de trasplantes se pone
de manifiesto con el debate ético y juridico que planted el primer
trasplante cardiaco. A medida que el nimero de trasplantes que se
realizan aumenta surge la necesidad de un marco juridico que regule los

mismos, con tres objetivos principales:

1. Facilitar la obtencién de drganos viables para su posterior
trasplante a personas en las que esté médicamente indicado.

2. Proteger los derechos y bienes individuales afectados,
especialmente del donante, tanto vivo como cadaver, y del
receptor.

3. Seiialar a los profesionales médicos y a las autoridades sanitarias
el marco juridico dentro del cual pueden realizarse estas

intervenciones, de una forma clara y facil de seguir [23].

En nuestro pais se puede considerar la Ley de 18 de diciembre de
1950 [24] como la primera en regular la obtencién de drganos y tejidos
para trasplante. Dicha ley desarrollé en una orden posterior [25] los
requisitos para el diagndstico de la muerte, acorde a los conocimientos
de la época. A medida que el numero de trasplantes aumenta, y se
considera que los drganos provenientes de un donante en muerte
cerebral tienen mejor prondstico que si proceden de un donante en
asistolia, al no estar regulada en Espafia la muerte encefdlica se produjo
una situacion de alegalidad que se resolvido creando grupos en cada
lugar donde se realizaban trasplantes entre los responsables de los

mismos, Médicos Forenses y Jueces. Fueron los Médicos Forenses los
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que, en general, llevaron el peso del diagndstico, utilizando los criterios

de muerte encefdlica de Harvard [26].

En octubre de 1979 se promulgd la Ley 30/1979 a fin de regular el
trasplante de drganos y sancionar lo que en la prdctica ya se venia
realizando gracias a la colaboracién entre equipos de trasplante,
Médicos Forenses y Jueces. Se trata de una ley completa y abierta, que
se ha desarrollado en Reales Decretos posteriores. Pese al tiempo que
hace desde que se aprobd no ha sido necesario realizar modificaciones
en la misma. En ella se hace referencia a una serie de puntos basicos

que han de regular el proceso de donacién y trasplante [27]:

1. No se podrd percibir una compensacion econdmica por la
donacion ni exigirse al receptor precio alguno por el érgano
trasplantado.

2. La autorizaciéon para realizar extraccion de oérganos para
trasplante la dard a cada Centro Sanitario el Ministerio de
Sanidad.

3. Regula los requisitos que debe cumplir un donante vivo:

a. Que sea mayor de edad.

b. Que goce de plenas facultades mentales y haya sido
informado previamente de las consecuencias de su decisién.

c. Que otorgue su consentimiento de forma expresa, libre vy
consciente, por escrito, ante la autoridad publica que se
designe.

d. Que el destino del 6rgano extraido sea su trasplante a una
persona determinada para mejorar sustancialmente su
esperanza o condiciones de vida.

e. Si el donante es una persona con discapacidad que cumpla

los requisitos previos, la informacién y consentimiento
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deben realizarse en formatos adecuados, de forma que le

resulten accesibles y comprensibles a su discapacidad.

4. Establece los requisitos que han de cumplirse para la donacién de

organos de un sujeto fallecido:

a.

La comprobaciéon de la muerte debe hacerse previamente a
la extraccidén, y si ésta obedece a irreversibilidad de las
lesiones cerebrales, el certificado de defuncién debe ser
firmado por tres médicos, uno de ellos Neurdlogo o
Neurocirujano, y ninguno de ellos puede formar parte del
equipo que vaya a extraer los dérganos o realizar el
trasplante.

La extraccion de o6rganos tendra fines terapéuticos o
cientificos y podrd realizarse siempre que el fallecido no
hubiera dejado constancia expresa de su oposicién.

Si la muerte se produjese por accidente o como
consecuencia posterior de éste, el fallecido podra donar sus
drganos si no existe constancia expresa de ello, previa
autorizacidén del Juez, que deberd concederla si la obtencidn
de los érganos no obstaculiza la instruccién del sumario por

aparecer debidamente justificadas las causas de la muerte.

5. Establece los requisitos que ha de cumplir el receptor:

a.

Que sea plenamente consciente del tipo de intervencidn
que va a realizarse.

Que haya sido informado de que se han realizado todos los
estudios precisos entre donante y futuro receptor.

Que exprese por escrito su consentimiento a la realizacién
del trasplante, o sus padres, representantes legales o
tutores si  fueran menores de edad o estuvieran

incapacitados.
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6. Finalmente establece que se constituirdn organizaciones
autonémicas y nacionales y se colaborarda con otras
internacionales, que haga posible el intercambio y rdapida
circulacién de drganos para trasplante, a fin de encontrar el

receptor mas idéneo.

Esta Ley se desarroll6 mediante el Real Decreto 426/1980, que
regulaba los requisitos que debian cumplir donantes, receptores y
Centros donde se realizase el proceso, asi como los criterios para
diagnosticar la muerte encefdlica previamente a iniciar el proceso de

obtencion de 6rganos [28].

Los avances médicos y la posibilidad de preservar dérganos para
trasplante de sujetos que no habian fallecido por muerte encefalica
dejaron obsoleto este Real Decreto, que fue reemplazado por el Real
Decreto 2070/1999 [29], en el que se regulaba la obtenciéon de dérganos

tras muerte cerebral y muerte por asistolia.

La necesidad de incorporar a nuestro ordenamiento juridico la
Directiva 2010/53/UE de Parlamento Europeo, que establece Ilos
requisitos minimos que deben aplicarse a la donacién, evaluacidn,
caracterizacién, obtencidn, preservacién, transporte y trasplante de
organos destinados a trasplante, a fin de garantizar altos niveles de
calidad y seguridad en los mismos [30], asi como el progreso cientifico,
hicieron nuevamente necesario derogar ese Real Decreto y sustituirlo
por el Real Decreto 1723/2012, actualmente en vigor. El mismo

establece una serie de requisitos [31]:

1. Se respetardan los principios de voluntariedad, altruismo,

confidencialidad, ausencia de animo de lucro y gratuidad en las
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2.

3.

donaciones de d6rganos, asi como la seleccién de los receptores

atendiendo al principio de equidad.

Se establecen los requisitos para la obtencién de drganos de

donante vivo:

a.

Debe ser mayor de edad y gozar de plenas facultades
mentales y estado de salud adecuado.

Debe tratarse de un dérgano o parte de él cuya obtencidn
sea compatible con la vida y su funcién pueda ser
compensada adecuadamente por el organismo del donante.
El donante habrda de ser informado previamente de las
consecuencias de su decisién, de los riesgos y de las
posibles contraindicaciones, asi como de la forma de
proceder si una vez extraido el érgano no fuera posible
trasplantarlo en el receptor al que iba destinado. Deber3d
otorgar su consentimiento de forma expresa, libre,
consciente y desinteresada.

No debe presentar ninguna patologia o deficiencia que le
impida otorgar un consentimiento valido. No podrdn
obtenerse 6rganos de menores de edad aun con el
consentimiento de sus padres o tutores.

El destino del dérgano serd su trasplante a una persona
determinada para mejorar sustancialmente su prondstico

vital o sus condiciones de vida.

Los requisitos para la obtencidn de érganos de fallecidos:

a.

Que no exista constancia expresa de su oposicién a la

donacién de érganos.

b. Que el responsable de la coordinacién hospitalaria de

trasplantes o en quien delegue realice las comprobaciones

pertinentes sobre la voluntad del fallecido.
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4. Los requisitos que deben cumplir los centros donde se vaya a
realizar la extraccién de drganos, tanto de donante vivo como de
donante cadaver, asi como los que deben cumplir los centros
donde se va a realizar el trasplante.

5. Los requisitos por los que se asignan los 6rganos para trasplante,
que deben ser por criterios clinicos, de equidad, calidad,
seguridad y eficiencia; asi como los requisitos para el transporte y
el intercambio de drganos con otros paises.

6. Los requisitos de calidad y seguridad de los érganos.

7. La coordinacidén de las actividades relacionadas con la obtencidn y
trasplante de érganos.

8. Los sistemas de informacidn.

9. La inspeccidén y supervision, asi como las medidas cautelares, las

infracciones y las sanciones.

Asi mismo, en su anexo |, establece los protocolos de diagnéstico
y certificacién de la muerte para la obtencién de érganos de donantes
fallecidos. En el mismo se establece que el diagndstico y certificacidn de
la muerte se basara en la confirmacién del cese irreversible de las
funciones circulatoria y respiratoria, o de las funciones encefdlicas. Para
el diagndstico de la muerte por criterios neurolégicos (muerte

encefdlica) establece:

1. Condiciones diagnésticas: coma de etiologia conocida y de
caracter irreversible. Debe haber evidencia clinica o por
neuroimagen de lesidn destructiva en el sistema nervioso central
compatible con la situacién de muerte encefalica.

2. Exploracién clinica neuroldgica:
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El diagndstico de muerte encefdlica exige siempre la
realizacién de una exploraciéon neurolégica que debe ser
sistematica, completa y extremadamente rigurosa.
Inmediatamente antes de iniciar la exploraciéon clinica
neuroldgica, hay que comprobar si el paciente presenta:

i. Estabilidad hemodindamica.

ii. Oxigenacidon y ventilacion adecuadas.

iii. Temperatura corporal superior a 329C, y en nifios de
hasta 24 meses de edad, superior a 352C. Sin
embargo, con el fin de mantener la estabilidad clinica
durante la exploracién, se recomienda una
temperatura corporal superior a 352C en todos los
casos.

iv. Ausencia de alteraciones metabdlicas y
endocrinolégicas, que pudieran ser causantes del
coma.

v. Ausencia de sustancias o farmacos depresores del
sistema nervioso central, que pudieran ser causantes
del coma.

vi. Ausencia de bloqueantes neuromusculares.

Los hallazgos fundamentales en la exploracién neurolégica
son los siguientes:

i. Coma arreactivo, sin ningun tipo de respuesta motora
o vegetativa al estimulo algésico producido en el
territorio de los nervios craneales; no deben existir
posturas de descerebracidon ni de decorticacidén.

ii. Ausencia de reflejos troncoencefalicos (fotomotor,
corneal, oculocefalicos, oculovestibulares, nauseoso y

tusigeno).
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iii. Ausencia de respuesta al Test de Atropina. Tras la
administracién intravenosa de 0,04 mg/Kg de sulfato
de atropina no debe existir un incremento superior al
10% de la frecuencia cardiaca basal.

iv. Apnea, demostrada mediante el “test de apnea”,
comprobando que no existen movimientos
respiratorios tordcicos ni abdominales cuando la PCO,
en sangre arterial sea superior a 60 mm de Hg.

d. La presencia de actividad motora de origen espinal
espontdanea o inducida, no invalida el diagndstico de la
muerte encefdlica.

e. Condiciones que dificultan el diagndstico clinico de muerte
encefdlica. Determinadas situaciones clinicas pueden
dificultar o complicar el diagnostico clinico de muerte
encefalica, al impedir que la exploraciéon neuroldgica sea
realizada de una forma completa o con la necesaria
seguridad. Tales condiciones son:

i. Pacientes con graves destrozos del macizo
craneofacial o cualquier otra circunstancia que
impida la exploracién de los reflejos
troncoencefalicos.

ii. Intolerancia al test de apnea.

iii. Hipotermia (temperatura corporal inferior o igual a
329()

iv. Intoxicacién o tratamiento previo con dosis elevadas
de farmacos o sustancias depresoras del sistema
nervioso central.

3. Periodo de observacidon. El periodo de observacidon debe valorarse
individualmente, teniendo en cuenta el tipo y gravedad de Ia

lesién causante, asi como las pruebas instrumentales realizadas.
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Siempre que el diagndstico sea exclusivamente clinico, se
recomienda repetir la exploracion neuroldégica segun los
siguientes periodos:

a. A las seis horas en los casos de lesidon destructiva conocida.

b. A las veinticuatro horas en los casos de encefalopatia
andxica.

c. Si se sospecha o existe uso de fdrmacos o sustancias
depresoras del sistema nervioso central, el periodo de
observacion debe prolongarse, a criterio médico, de
acuerdo a la vida media de los farmacos o sustancias
presentes y a las condiciones clinicas y bioldgicas generales
del paciente.

Los periodos de observacién resefiados pueden acortarse o
incluso omitirse a criterio médico, de acuerdo con las pruebas
instrumentales de soporte diagndéstico realizadas.

Pruebas instrumentales de soporte diagndstico:

a. Desde un punto de vista cientifico, no son obligatorias,

excluyendo las siguientes situaciones:
i. Las referidas en el apartado 2.e.
ii. Ausencia de lesién destructiva cerebral demostrable
por evidencia clinica o por neuroimagen.
iii. Cuando la lesién causal sea primariamente
infratentorial.
Sin embargo, con el fin de complementar el diagndstico y
acortar el periodo de observacién, seria recomendable la
realizacién de alguna prueba instrumental.
En el caso particular de que la etiologia causante del coma
sea de localizacidon infratentorial, la prueba instrumental a

realizar debe demostrar la existencia de lesidn irreversible
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de los hemisferios cerebrales (electroencefalograma [EEG] o
prueba de flujo sanguineo cerebral).

b. El nimero y tipo de test diagnésticos instrumentales a
utilizar debe valorarse de forma individual, atendiendo a las
caracteristicas particulares de <cada <caso y a las
aportaciones diagndsticas de las técnicas empleadas. Las
pruebas instrumentales diagndsticas son de dos tipos:

i. Pruebas que evaltdan la funcién neuronal:

1. Electroencefalografia.

2. Potenciales evocados.

ii. Pruebas que evaluan el flujo sanguineo cerebral:

1. Arteriografia cerebral de los 4 vasos.

2. Angiografia cerebral por sustraccién digital
(arterial o venosa).

3. Angiografia cerebral mediante Tomografia
Computerizada (TAC) multicorte, con o sin
estudio de perfusidén cerebral.

4. Angiografia cerebral mediante Resonancia
Magnética Nuclear (RMN).

5. Angiogammagrafia cerebral con radiofdrmacos
capaces de atravesar la barrera
hematoencefalica intacta.

6. Sonografia doppler transcraneal.

Para el diagndstico de muerte encefalica y si asi lo permiten
los avances cientificos y técnicos en la materia, se podra
utilizar cualquier otra prueba instrumental no incluida en la
relacién previa, siempre que acredite absoluta garantia
diagndstica.

Diagndstico de muerte encefdlica no complicado. Ante un coma de

causa conocida, y una vez excluida la existencia de situaciones
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que pudieran dificultar el diagndstico clinico (apartado 2.e), un
paciente que presente una exploraciéon clinica de muerte
encefdlica y una prueba instrumental de soporte diagndstico
concluyente, puede ser diagnosticado de muerte encefdlica, sin
ser preciso esperar el periodo de observacién a que hace
referencia el apartado 3.

6. Diagnodstico de muerte encefalica en situaciones especiales. En
aquellas condiciones clinicas en las que existen circunstancias que
dificultan o complican el diagndstico clinico (apartado 2.e),
cuando no haya lesién destructiva cerebral demostrable por
evidencia clinica o por neuroimagen y cuando exista una lesién
causal que sea primariamente infratentorial, ademds de Ia
exploracion neurolégica deberd realizarse, al menos, una prueba
instrumental de soporte diagndstico confirmatoria.

7. Recién nacidos, lactantes y nifios.

a. El diagndstico clinico de muerte encefdlica en recién
nacidos, lactantes y nifos se basa en los mismos criterios
gue en los adultos, aunque con algunas peculiaridades. La
exploracidon neuroldgica en neonatos y lactantes pequefos
debe incluir los reflejos de succién y busqueda. En
neonatos, especialmente los pretérmino, la exploracidn
clinica debe repetirse varias veces, ya que algunos reflejos
del tronco pueden no haberse desarrollado o ser de
incipiente aparicién, lo que hace a estos reflejos muy
vulnerables. A su vez, en los nifios de hasta 24 meses de
edad, la exploracidn clinica para el diagnéstico de muerte
encefdlica se realizara previa comprobacién de que se
cumple la exigencia de temperatura corporal especificada

en el apartado 2.b.
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b. Cuando se utilicen pruebas instrumentales de soporte

diagndéstico en los nifios, se tendrdn en cuenta las
peculiaridades técnicas de los mismos. Por tanto, las
pruebas deberdn ajustarse a la edad, a las condiciones
clinicas 'y a los estdandares 'y recomendaciones
internacionales de las diferentes sociedades cientificas.

El periodo de observacién recomendado varia con la edad vy
con las pruebas instrumentales realizadas:

i. Neonatos pretérmino: aunque no existen guias
internacionales aceptadas, se recomienda un periodo
de observacién de 48 horas. Este periodo de
observacién podra acortarse a criterio médico, de
acuerdo con las pruebas instrumentales de soporte
diagndstico realizadas, y podrd omitirse si se realiza
una prueba diagndéstica que muestre, de forma
inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.

ii. Neonatos (desde la 37 semana de gestacion hasta los
30 dias de edad): 24 horas. Este periodo de
observacién podra acortarse a criterio médico, de
acuerdo con las pruebas instrumentales de soporte
diagndstico realizadas, y podrd omitirse si se realiza
una prueba diagndstica que muestre, de forma
inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.

iii. Ninos de mds de 30 dias hasta 24 meses de edad: 12
horas. Este periodo de observacién podra acortarse a
criterio médico, de acuerdo con las pruebas
instrumentales de soporte diagndstico realizadas, y
podrd omitirse si se realiza una prueba diagnéstica
gue muestre, de forma inequivoca, ausencia de flujo

sanguineo cerebral.
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También se establece coémo debe diagnosticarse la muerte por

criterios circulatorios y respiratorios:

1. Diagnédstico:

a.

El diagndstico de muerte por criterios circulatorios vy
respiratorios se basard en la constatacion de forma
inequivoca de la ausencia de circulaciéon y de ausencia de
respiracion espontanea, ambas cosas durante un periodo no
inferior a cinco minutos.
Como requisito previo al diagndstico y certificaciéon de la
muerte por criterios circulatorios y respiratorios, deberd
verificarse que se cumple una de las siguientes condiciones:
i. Se han aplicado, durante un periodo de tiempo
adecuado, maniobras de reanimacién cardiopulmonar
avanzada, que han resultado infructuosas. Dicho
periodo, asi como las maniobras a aplicar, se
ajustaran dependiendo de la edad y circunstancias
gue provocaron la parada circulatoria y respiratoria.
En todo momento deberd seguirse lo especificado en
los protocolos de reanimaciéon cardiopulmonar
avanzada que periddicamente publican las sociedades
cientificas competentes. En los casos de temperatura
corporal inferior o igual a 329C se deberd recalentar
el cuerpo antes de poder establecer la
irreversibilidad del cese de las funciones circulatoria
y respiratoria y por lo tanto el diagndstico de muerte.
ii. No se considera indicada la realizacién de maniobras
de reanimacién cardiopulmonar en base a razones

médica y éticamente justificables, de acuerdo con las
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recomendaciones publicadas por las sociedades
cientificas competentes.
La ausencia de circulacion se demostrara mediante la
presencia de al menos uno de los siguientes hallazgos:
i. Asistolia en un trazado electrocardiografico continuo.
ii. Ausencia de flujo sanguineo en la monitorizacidon
invasiva de la presién arterial.
iii. Ausencia de flujo adrtico en un ecocardiograma.
Si asi lo permiten los avances cientificos y técnicos en la
materia, podrad utilizarse cualquier otra prueba

instrumental que acredite absoluta garantia diagndstica.

2. Maniobras de mantenimiento de viabilidad y preservacion:

a.

Para iniciar el procedimiento de preservacion sera
necesario que el equipo médico responsable del paciente
haya dejado constancia escrita de la muerte, especificando
la hora del fallecimiento.

En los casos en que sea necesaria la autorizacidn judicial
segln lo especificado en el articulo 9.5 del presente Real
Decreto, se procederd como sigue:

i. En los supuestos contemplados en el parrafo 12 del
apartado 1.b, se podran reanudar las maniobras de
mantenimiento de flujo sanguineo a los érganos y se
realizard la oportuna comunicaciéon al Juzgado de
Instruccion sobre la existencia de wun potencial
donante. Tras la respuesta favorable del Juzgado o
bien transcurridos quince minutos sin que éste haya
notificado limitaciéon alguna para su practica, podran
iniciarse las maniobras de preservaciéon. Previo al
inicio de dichas maniobras, se procederd a la

extraccion de una muestra de sangre de 20 cc y si
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fuera posible, de 20 cc de orina y 20 cc de jugos
gastricos, que quedard a disposiciéon del Juzgado de
Instruccién, asi como cualquier otra muestra o dato
que fuesen requeridos por éste. Posteriormente se
procedera a iniciar las maniobras de preservacién.

En los supuestos contemplados en el pdrrafo ii del
apartado 1.b y antes del inicio del procedimiento, se
comunicara al Juzgado de Instruccién la existencia de
un potencial donante, informdndole de Ilas
circunstancias del caso y se actuara individualmente,
de acuerdo con las directrices establecidas por el
citado Juzgado.

En los dos casos anteriores, se podrd proceder a la
obtencion de d6rganos, una vez obtenida Ia
correspondiente autorizacién judicial, segun lo

establecido en el articulo 9.5 de este Real Decreto.
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IV. EL DIAGNOSTICO DE LA MUERTE

IV-1. La muerte encefalica

El concepto de muerte ha ido evolucionando a lo largo de la
historia, especialmente en el Uultimo siglo, donde el desarrollo
tecnolégico en la medicina ha permitido suplir artificialmente funciones

sin las cuales es imposible mantener la vida.

Los antiguos griegos consideraban que el ser humano integraba
tres tipos de funciones: las naturales o vegetativas con sede en el
abdomen, las vitales o animales, que residian en el térax, y las
intelectivas o espirituales, que radicaban en el crdneo. Segun esto el
hombre reunia tres espiritus, el natural, el vital y el espiritual. La
muerte era la pérdida del espiritu vital, que radicaba principalmente en
el corazén, de ahi que la muerte coincidiera con el cese de las funciones
cardiorrespiratorias, es decir, su criterio de muerte era el
cardiovascular. Sin embargo, también aceptaban como muerte que el
espiritu intelectivo pereciera antes que el vital. Para Galeno el proceso
de la muerte podia seguir dos vias, una ascendente que comienza por la
pérdida del espiritu vital y termina con la pérdida del espiritu
intelectivo, y otra descendente, en la que lo primero es la pérdida del

espiritu intelectivo seguida de la del espiritu vital [32].

Maiménides fue el primero en sugerir la importancia que tenia el
encéfalo en el mantenimiento de la vida cuando sefalé que los sujetos
decapitados morian invariablemente [33]. Pese a ello, la definicién de
muerte como cese de las funciones cardiorrespiratorias siguié siendo la

universalmente aceptada.
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A finales del siglo XVIIl se formula la teoria de tejidos, segun la
cual el hombre estda constituido por diferentes tipos de tejidos, cada
uno con su propia vitalidad y capacidad de respuesta a estimulos, por lo
gue la muerte de cada tejido es un proceso que puede durar dias o
semanas. Se establece que la diferencia entre la vida de un organismo y
la vida de sus partes es la capacidad de integrar esas partes en un todo,
capacidad que ejerce el sistema nervioso. En este contexto, el cese de
las funciones cardiaca y respiratoria es el mejor criterio para situar la
frontera entre la vida y la muerte, toda vez que desde que estas se
producen el deterioro de todos los 6rganos y tejidos, incluyendo el

sistema nervioso, es rapido e irreversible [32].

El miedo a los estados de muerte aparente hizo que, ya desde el
siglo XVIII, se prestara especial atencién a los signos de muerte,
concluyéndose que sélo la aparicion de la putrefaccion avanzada en
todo el cadaver era sefial inequivoca de que se trataba de una muerte

real y no aparente [34].

En el siglo XIX, Bouchut abogd por el uso del estetoscopio como
una ayuda para el diagnéstico de la muerte. Ademads establecié que con
una ausencia de latido cardiaco durante mas de dos minutos se podia
considerar que la persona estaba muerta, aumentando este periodo a

cinco minutos tras las criticas recibidas [35].

Ya en el siglo XX se producen avances técnicos que obligan a
replantearse la definicion de muerte. Asi en 1947 Claude Beck realiza la
primera desfibrilacion con éxito, y en 1950 Bower y Bennett desarrollan
el sistema de ventilacidon con presidon positiva. Esto permite mantener

con vida a personas en parada respiratoria, que hasta entonces
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fallecian, lo que plantea problemas éticos y legales, y la pregunta de si

estos pacientes estan ya muertos [36].

En 1954 Schwab, ante un paciente en coma, con ausencia de
reflejos, conectado a un respirador y sin actividad
electroencefalografica fue uno de los primeros en plantear que el
paciente estaba muerto pese a que se mantenia la circulacidén [37]. Cinco
aflos mas tarde Wertheimer y Jouvet llegaron a la conclusién de que
estos pacientes presentaban un tipo diferente de coma [38,39]. Ese
mismo afio Mollaret y Goulon [40] llamaron a esta situacion coma
dépassé o sobrepasado, indicando que se trataba de un estado que

anunciaba una muerte préxima pero no era igual a la muerte.

Schwab aboga por el uso del electroencefalograma para el
diagndéstico de la muerte del sistema nervioso, proponiendo en 1963 los
criterios para considerar muerta a una persona a pesar de existir
actividad cardiaca: pupilas fijas y dilatadas, ausencia de reflejos y sin
movimientos espontdneos; apnea y electroencefalograma plano [41]. En
pacientes que fallecian en estas circunstancias la autopsia mostraba

necrosis encefalica [42].

En 1966 el cirujano belga Guy Alexandre, en el Simposium CIBA
sobre trasplantes, expuso una idea pionera que habia puesto en
practica: establecer la muerte en sujetos con lesiones cerebrales que
cumplian determinadas caracteristicas, aunque el corazdén siguiera
latiendo, y posteriormente extraer sus rifnones para trasplante. Para que
esto ocurriera, ademds del dafio cerebral severo, el paciente tenia que
presentar cinco elementos: midriasis bilateral completa, ausencia de
reflejos y de respuesta al dolor, ausencia de respiracién espontanea

cinco minutos después de desconectar el respirador, hipotension
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arterial que precise dosis crecientes de fdrmacos vasoactivos vy
electroencefalograma plano [43]. Es este el antecedente de la definicidn

de muerte encefdlica que se adoptara dos afios después.

El 5 de agosto de 1968 un Comité de la Facultad de Medicina de
Harvard establece la definicion de muerte encefalica [44]. La necesidad
de esta nueva definicién de muerte se justifica en dos hechos: los
avances técnicos permiten mantener con vida artificialmente a sujetos
con graves lesiones que anteriormente fallecian, y la necesidad de
evitar problemas legales en la obtencién de érganos para trasplante que
se podia producir con un criterio obsoleto de muerte. Este Comité
establece que para determinar la muerte cerebral tenia que existir un
coma profundo, ausencia de respiracién espontdnea y ausencia de
reflejos. Estos tres elementos permitirian el diagndstico, siendo un

electroencefalograma plano la confirmaciéon del mismo.

Ese mismo dia, la Asamblea Médica Mundial anuncia la
Declaraciéon de Sydney sobre la muerte humana [45]. Esta declaracion
justifica la necesidad de una definicion por los mismos motivos que el
Comité de Harvard, y establece que el diagndstico de muerte encefdlica
es clinico, aunque puede ayudarse de pruebas complementarias,
haciendo hincapié en el electroencefalograma. Ademas, establece que si
los organos se van a extraer para trasplante, el diagnéstico deberia
hacerse por dos o mas médicos que no tuvieran relacién con el

trasplante.

Ambas declaraciones emplean la misma justificacidon para crear la
nueva definicién de muerte. La Declaracién de Sydney da una
explicacién mds filoséfica de la muerte, mientras que el Comité de

Harvard no proporciona un concepto claro de muerte. La de Sydney no
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emplea el término muerte encefdlica y la de Harvard, aunque lo
menciona, finalmente elige el término “coma irreversible”. Mientras
gue la de Harvard detalla los criterios clinicos que la definen, la de
Sydney sélo hace referencia a que el diagndstico se hace mediante la
clinica. Ambas coinciden en el wuso del electroencefalograma.
Finalmente, en cuanto al uso de érganos para trasplante, la Declaracidn
de Sydney propone que el diagndstico sea realizado por dos o mas
médicos que no tengan nada que ver con el trasplante, mientras que la
del Comité de Harvard indica que primero debe producirse la muerte y
gue la desconexién del respirador se debe hacer por médicos que no

participen en el trasplante [46].

La nueva definicion de muerte se fue extendiendo
progresivamente, si bien con reticencias, mostrando una encuesta entre
mas de cuatrocientos Neurdlogos que el 15% de ellos no aceptaban esta
nueva definicion de muerte [47]. El primer estado de Estados Unidos en
aceptar legalmente la muerte encefdlica fue Kansas, en 1970 [48], y
Finlandia el primer pais en 1972 [2]. En Espafia la Ley 30/1979 [27] ya
legisla sobre el donante cadaver en muerte encefalica, estableciendo los

criterios para su diagndstico en el Real Decreto 426/1980 [28].

En 1971 Mohandas y Chou [49] publican un estudio basado en
resultados de autopsia, localizando la muerte encefdlica en el tronco de
encéfalo, y estableciendo que la muerte encefalica podia diagnosticarse
Unicamente con la clinica. Siguiendo esta linea, en 1976 la Conferencia
de Colegios Médicos y sus Facultades de Reino Unido publica sus
criterios de muerte cerebral, haciendo hincapié en el tronco de encéfalo
[50]. Posteriormente, Pallis [51,52] ha defendido el concepto de muerte

del tronco cerebral como diagndstico de la muerte encefdlica,
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adoptandose éste como definicion legal en Reino Unido, aunque no en

otros paises [48].

Pese a la aceptacién de los criterios de Harvard para diagnosticar
la muerte cerebral, lo cierto es que no existia uniformidad en cuanto a
las pruebas complementarias que se podian aplicar para el diagndstico,
cuando estaba indicado realizarlas o quiénes debian realizar el
diagndstico. A fin de uniformar estos criterios se cred una Comision
Presidencial que establecié un Acta para la Determinaciéon Uniforme de
la Muerte [53,54]. En |la misma se establecia que para considerar muerto
a alguien tenia que existir cese irreversible de las funciones
cardiorrespiratorias, o bien cese irreversible de todas las funciones
encefalicas, incluido el tronco de encéfalo. La determinacién de la

muerte debia ser realizada seguin los estdndares médicos.

En 1994 la Academia Americana de Neurologia decidié
estandarizar los criterios neuroldégicos de muerte. Los tres elementos en
los que basa la muerte encefalica son la presencia de coma arreactivo,
la ausencia de reflejos troncoencefdlicos y la apnea. Establece que las
pruebas complementarias no son necesarias para el diagndstico, aunque
si recomendables, sobre todo si no pueden evaluarse todos los reflejos

[55-58].

En 2007, una nueva Comision Presidencial realiza una nueva
revision del concepto de muerte. En ella se elimina el término “muerte
encefdlica” y se sustituye por el de “fracaso encefalico total”.
Argumentan que la muerte equivale al cese del trabajo vital
fundamental de un organismo vivo, la autopreservacién. Este se

manifiesta por mantener la conciencia y la respiracién, por lo que el

fracaso encefalico total equivale a la muerte ya que el organismo no
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puede mantener estas funciones esenciales [59]. Pese a sus
argumentaciones esta justificacion no ha convencido a muchos autores

[60,61].

Se ha cuestionado de la definicion de muerte cerebral que no es
posible demostrar, con absoluta certeza, el cese total e irreversible de
las funciones encefalicas [62,63]. Algunos estudios demuestran que, en
ocasiones, pacientes que cumplen todos los criterios de muerte cerebral
siguen mostrando actividad eléctrica en el electroencefalograma [64].
También se ha visto, en algunos casos, durante el proceso de extraccién
de drganos, un aumento significativo de la presiéon arterial [65,66].
Existen, ademds, evidencias de que pacientes que cumplen todos los
requisitos para la muerte encefalica presentan funciones
neurohumorales intactas [67]. Finalmente, es légico pensar que la
destruccion encefdlica seria el mejor criterio para valorar el cese
irreversible de las funciones encefalicas. Pues bien, no se ha podido
encontrar ningun medio que correlacione el diagndstico con la
destruccién encefalica, concluyéndose que Ila misma sélo puede
determinarse con la autopsia [68,69]. Todas estas cuestiones son
importantes a la hora de valorar las pruebas complementarias que se
realizan. Ademds, explica el desconocimiento de muchos médicos
respecto a este tema. Asi, en un estudio realizado en Estados Unidos
entre médicos y enfermeras que participaban en el proceso de
obtencion de o6rganos para trasplante, se observé que sdélo un 35%

identificaba correctamente los criterios para determinar la muerte [70].

Desde hace unos afios se han planteado nuevos enfoques de la
muerte encefdlica, que se centrarian en aquello que es mds especifico
del hombre. Uno de estos enfoques, denominado “criterio del cerebro

superior” establece que lo mas importante son las funciones del
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encéfalo que mantienen la conciencia, por lo que una pérdida
permanente de la misma equivale a estar muerto. Asi, Pallis establece
que la pérdida irreversible de la conciencia, junto con la pérdida
irreversible de la capacidad de respirar, definen la muerte del sujeto
[51,52]. Dado que ambas son funciones del tronco de encéfalo, la muerte

de este es la muerte del hombre, siendo el diagndéstico clinico.

Por su parte Youngner afirma que lo que define al ser humano son
las funciones cerebrales superiores, la conciencia y la cognicidn,
situando éstas en los hemisferios cerebrales, por lo que el cese

irreversible de las funciones del neocdrtex significa la muerte [71].

Otros autores [72,73] entienden que las funciones cerebrales
significativas para la vida son la racionalidad, la conciencia, la identidad
personal y la interaccion social, estableciendo que la pérdida

irreversible de la capacidad de interaccién social es la muerte.

Por tanto, siguiendo estas corrientes, cualquier sujeto
permanentemente inconsciente estaria muerto. Ello incluye a aquellos
gue se encuentren en parada cardiorrespiratoria irreversible, en muerte
encefdlica, en estado vegetativo permanente y recién nacidos
anencefalicos [74]. Estas definiciones fueron valoradas por la Comisién
Presidencial [56,68] y no aceptadas por la falta de consenso en las
mismas y la falta de pruebas que muestren la pérdida de funciones de
estructuras corticales relacionadas con el sustrato de la personalidad.
La aceptacién de estos enfoques como criterio de muerte supondria
abrir la puerta a la eutanasia activa, y plantearia importantes problemas
éticos y morales. Actualmente ninguna sociedad cientifica médica ha

aceptado estos postulados.
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IV-2. El diagndstico de la muerte encefdlica en Espaia

La legislacién espafiola de donaciéon y trasplante de d&rganos
establecid, desde el inicio, los requisitos que debian cumplirse para el
diagndstico de la muerte encefdlica, que se han modificado Unicamente
en funcién de los avances cientificos que se han producido a lo largo del

tiempo.

La definicion de muerte cerebral en nuestra legislacion hace
referencia a la destruccién de todo el encéfalo, siguiendo al resto de
paises europeos (salvo Reino Unido) y Estados Unidos, siendo su
diagnéstico clinico y pudiendo realizarse pruebas de soporte diagndstico
para acortar los periodos de espera o para el diagndstico en

determinados supuestos contemplados legalmente [31].

Para poder diagnosticar la muerte encefdlica el coma debe ser de
etiologia conocida y cardcter irreversible, con evidencia de lesién
destructiva del sistema nervioso. La exploracién clinica debe realizarse
tras comprobar que existe estabilidad hemodinamica, oxigenacién vy
ventilacion adecuadas, y una temperatura corporal superior a 352C en
adultos. No deben existir alteraciones metabdlicas o endocrinas que
pudieran causar el coma ni tampoco sustancias o farmacos depresores
del sistema nervioso central que pudieran provocarlo, o bloqueantes
neuromusculares. Partiendo de estos requisitos se realiza la exploracidn
clinica, que sigue los estandares cientificos para el diagndstico

[57,58,76], y en la que se encuentra:

Coma arreactivo.
Ausencia de reflejos troncoencefalicos.

Ausencia de respuesta al test de atropina.

A W N P

Apnea demostrada mediante el test de apnea.
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La exploracidon debe repetirse a las seis horas, y si el resultado es
el mismo se diagnostica la muerte cerebral sin que sean necesarios mas
requisitos [56]. No obstante, nuestra legislacién permite acortar los
tiempos de espera si se realiza alguna prueba complementaria. Al
contrario de lo que ocurre en otros paises de nuestro entorno, en los
qgue la realizacion de pruebas complementarias puede ser obligatoria, o
se debe realizar especificamente alguna de ellas [77,78], nuestra
legislacion deja a criterio médico la decision de realizarlas o no y cual
debe hacerse. Es mds, aunque se recogen las pruebas disponibles en la
actualidad, se hace mencidon expresa a que se podrdn emplear otras no
incluidas en la relacién que hace, siempre que acredite absoluta
garantia diagndstica, lo que implica que no habrd que realizar
modificaciones legislativas por esta causa a medida que se vayan
produciendo avances cientificos en la materia. Las pruebas que se
recogen en el Real Decreto son el electroencefalograma, los potenciales
evocados, la arteriografia cerebral de los cuatro vasos, la angiografia
cerebral por sustraccién digital (arterial o venosa), la angiografia
cerebral mediante tomografia computerizada multicorte, la angiografia
cerebral mediante resonancia magnética nuclear, la angiogammagrafia
cerebral con farmacos capaces de atravesar la barrera

hematoencefalica, y la sonografia doppler transcraneal.

Cada una de estas pruebas presenta unas caracteristicas y puede

estar mas o menos indicada segun cada caso concreto [55,79-81]:

1. El electroencefalograma es un procedimiento diagndstico sencillo,
rapido, no invasivo y que puede realizarse a pie de cama, por lo
gue es el mds utilizado para el diagndstico de muerte encefdlica.

Sdlo estudia la actividad bioeléctrica de la corteza cerebral en la
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convexidad de los hemisferios, pero no en la corteza de la base, la
profundidad de los hemisferios ni el tronco de encéfalo. Su
principal limitacion es que se interfiere por los fdrmacos
depresores del sistema nervioso central, por lo que no es util en
quienes los reciben.

Los potenciales evocados son la respuesta del sistema nervioso
central a un estimulo externo. Segun el estimulo sensorial se
pueden obtener potenciales evocados visuales, auditivos
troncoencefdlicos y somestésicos. Los auditivos troncoencefalicos
se obtienen estimulando la via auditiva con un estimulo sonoro
que recorre toda la via hasta la corteza cerebral auditiva. En la
muerte encefdlica desaparecen todas las respuestas evocadas de
origen encefdlico y sélo persisten las de generacién extracraneal.
Para valorar los potenciales somestésicos se utiliza el nervio
mediano. En la muerte encefdlica sélo persisten las ondas
generadas en el plexo braquial y la médula espinal, y desaparecen
las de origen intracraneal. El estudio de potenciales evocados es
una técnica no invasiva que permite monitorizar y seguir la
evolucidon clinica del paciente. Salvo en casos muy excepcionales
no son abolidos por farmacos depresores del sistema nervioso
central.

La arteriografia cerebral ha sido considerada clasicamente Ia
prueba estandar para demostrar la ausencia de flujo sanguineo
cerebral. Ademds de la clasica arteriografia de cuatro vasos,
también se puede realizar una arteriografia cerebral de troncos
supraadrticos, donde la punta del catéter se sitla a nivel de aorta
ascendente, con lo que se evitan cambios artificiales en las
presiones intraarteriales que pudieran modificar las condiciones

reales del flujo sanguineo cerebral.
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4. La angiografia por sustracciéon digital proporciona una mejor
sensibilidad del contraste, por lo que es necesario emplear
concentraciones menores. Las imagenes son menos detalladas
pero las complicaciones son menos frecuentes. Este tipo de
angiografias ha sido superada en la actualidad por la angiografia
cerebral mediante tomografia computerizada.

5. La angiografia cerebral mediante tomografia computerizada
multicorte se realiza en dos fases, la primera para valorar la
circulacién arterial y la segunda para la venosa. Los criterios
diagndsticos que inicialmente se establecieron para diagnosticar
la muerte encefdlica son ausencia de contraste en la arteria
basilar, arterias pericallosas y terminales del cdrtex, venas
profundas, seno sagital superior y seno recto, junto con una
visibilidad realzada de la vena oftalmica superior. Estudios
posteriores han concluido que los mejores criterios para el
diagndstico de la muerte cerebral por angio-TC son la ausencia de
ramas corticales en la arteria cerebral media y la opacificaciéon de
la vena cerebral interna.

6. La angiografia cerebral mediante resonancia magnética nuclear
ofrece imagenes similares a la arteriografia cerebral.

7. Para la angiogammagrafia cerebral con radiofdrmacos que
atraviesen la barrera hematoencefalica suele utilizarse el °°Tc-
HMPAO (hexametilpropilenamina oxima) por su menor coste y
mayor disponibilidad en los servicios de medicina nuclear. Se
estudia el flujo sanguineo cerebral, observando la actividad en
ambas cardtidas, que van progresando hacia la base del craneo, el
poligono de Willis y las arterias cerebrales media y anterior. El
diagndstico de muerte encefdlica se realiza con dos criterios:
ausencia de perfusién por las carétidas internas durante la fase

angiogammagrafica, y ausencia completa de captacion del
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radiotrazador en los hemisferios cerebrales y la fosa posterior,

I o

imagen que se conoce como el signo del “crdneo hueco”. Es una
prueba con sensibilidad y especificidad del 100%, que no se
interfiere por fdrmacos depresores del sistema nervioso central y
poco invasiva, pero como desventaja tiene su uso limitado, ya que
no puede realizarse en todos los hospitales.
El doppler transcraneal se utiliza para el estudio de la circulacidon
cerebral. No mide el flujo sanguineo cerebral global ni regional,
sino la velocidad del flujo sanguineo de las arterias
intracraneales. Para el estudio de la circulaciéon intracraneal se
utilizan tres ventanas:
a. Ventana temporal, situada por encima del arco cigomatico,
a nivel de la escama del temporal entre la orbita y el
pabelldon auricular. A través de esta ventana se estudia la
circulacién de la arteria cerebral media, arteria cardtida
interna supraclinoidea, arteria cerebral anterior, arteria
comunicante anterior, arteria cerebral posterior y arteria
comunicante posterior.
b. Ventana orbitaria, mediante la que se estudia la arteria
oftalmica y el siféon carotideo.
c. Ventana occipital, situada en la zona media de la nuca y a
través del foramen magno, se puede explorar la circulacién

de las arterias vertebrales y el tronco basilar.

Cuando en un paciente con una lesién intracraneal existe un
aumento incontrolado de la presién intracraneal Y,
paralelamente, la presién de perfusidon cerebral va disminuyendo,
se produce progresivamente un cese del flujo sanguineo cerebral
gue provoca la muerte encefdlica. Este proceso deja, en su

evolucidon, diferentes patrones sonograficos. Para poder realizar
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el diagndstico de parada circulatoria cerebral en la muerte
encefdlica se recomienda realizar dos exploraciones doppler
separadas al menos 30 minutos. La ventaja de esta técnica es que
es no invasiva y se puede realizar a pie de cama, ademds de no
interferirse por la presencia de fdrmacos depresores del sistema
nervioso central. Como desventaja tiene la “mala ventana sdénica”,
gue impide el paso de los ultrasonidos hasta en un 10% de la

poblacidn.

IV-3. La muerte por asistolia

Aunque en el inicio de los trasplantes, los 6érganos se extraian de
fallecidos por asistolia, la definicion de la muerte encefalica por el
Comité de Harvard hizo que esta fuera la causa de muerte en la mayoria
de donantes de drganos, descendiendo el interés por la donacidn en
asistolia. La mejora en los procedimientos quirdrgicos, asi como la
aparicion de farmacos inmunosupresores eficaces, han hecho que el
trasplante de 6rganos deje de ser excepcional y se convierta en un
tratamiento mas. Esto ha puesto de manifiesto la escasez de dérganos
para las necesidades existentes. Junto a ello, la disminucién de los casos
de muerte encefdlica, por el menor numero de traumatismos
craneoencefalicos y un mejor tratamiento de otras lesiones
neuroldgicas, que permiten la supervivencia de los enfermos cuando
hace pocos anos fallecian, Ilevé a plantear nuevamente la donacién en
asistolia como una nueva fuente para obtener drganos viables para

trasplante [82-86].

Fue la Universidad de Pittsburgh la primera en establecer un
protocolo para la donacidn en asistolia en 1983 [82]. En dicho protocolo
se establecia que no podia procederse a la extraccion de drganos

mientras no hubiera un cese irreversible de las funciones
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cardiorrespiratorias, debiendo existir para ello fibrilacién ventricular
durante dos minutos, o asistolia dos minutos o dos minutos de
disociacién electromecanica. Dicho protocolo generd gran controversia,
siendo objeto de dos informes de consenso por el Departamento de
Salud y Servicios Sociales estadounidense. En el segundo de ellos se

establecian una serie de recomendaciones [87]:

1. La existencia de protocolos escritos y aprobados de donacién en
asistolia.

2. El conocimiento publico de estos protocolos.

3. La administracion premortem de medicacién debe hacerse
teniendo en cuenta cada caso individualmente.

4. La cateterizacion premortem de vasos sélo debe hacerse una vez
obtenido el consentimiento.

5. Deben existir politicas que limiten el potencial conflicto de
intereses, es decir, que el equipo de extraccion y donacion de
6rganos no intervenga en la certificacion de la muerte.

6. Apoyo a la familia del donante en el proceso y evitar que éste
suponga un coste para ellos.

7. La determinacion de la muerte en asistolia controlada debe
hacerse después de cinco minutos de parada cardiaca comprobada
por medida de Ila presién arterial y monitorizacién

electrocardiogréfica.

En el afio 2001, el Comité Etico de la Sociedad de Cuidados Criticos
en Medicina [88] establecid unas recomendaciones para la donacidn en
asistolia. Estas recomendaciones son similares a las establecidas por el
Instituto de Medicina, si bien ellos concluyen tras el examen de varios

estudios [89,90] que son suficientes dos minutos de asistolia y que no
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deberian sobrepasarse los cinco minutos de asistolia para certificar la

muerte.

En 2005, en la Conferencia Nacional de donacién de drganos tras
asistolia de Estados Unidos [91] se establecid que |la muerte por asistolia
ocurria tras el cese irreversible de las funciones cardiorrespiratorias.
Este cese se diagnosticaba clinicamente por la ausencia de reactividad,
latido cardiaco, pulso y movimientos respiratorios. No son necesarias
pruebas complementarias para confirmar la muerte. Se entiende que el
cese de las funciones es irreversible si se prolonga al menos durante dos

minutos.

Mientras esto ocurria en Estados Unidos, en 1995 se establecid
una clasificacion, la clasificacion de Maastricht, de los donantes en

asistolia [92], en la que se distinguian cuatro grupos:

e Tipo I: fallecido antes de llegar al hospital, con tiempo de

asistolia conocido.

e Tipo Il: fallecido en el hospital tras maniobras de reanimacién
infructuosas.
e Tipo |Ill: fallecido tras retirar la ventilacion mecdnica en

situaciones de dafio neurolégico severo e irreversible.
e Tipo IV: fallecido durante el periodo de mantenimiento del
donante en muerte cerebral antes de proceder a la extraccién de

drganos.

En los dos primeros tipos la asistolia es incontrolada y en los dos

segundos controlada.
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Esta clasificaciéon, que se mantiene en lo esencial, ha sido
modificada afladiendo una quinta categoria (que recoge la donacidn tras
la eutanasia), asi como subcategorias en las cuatro ya existentes a fin

de adaptarlas a los distintos escenarios clinicos [93-96].

En Europa nos encontramos con gran variedad en la legislacién
sobre donacién en asistolia. Existen cuatro tipos de regulaciones: paises
que la prohiben, paises que la prohiben en caso de asistolia controlada
pero no en la no controlada, paises que la prohiben en la no controlada
pero la autorizan en la controlada, y paises que la autorizan en ambos
casos [97]. Diez paises europeos tienen implantado un programa de
donacién en asistolia y otros diez planean implantarlo en un futuro
préximo. En todos ellos la determinacién de la muerte se establece por
el cese irreversible de las funciones cardiaca y respiratoria, que debe
mantenerse durante un tiempo variable en cada pais: cinco minutos en
Bélgica, Francia, Holanda, Reino Unido y Espafia, diez minutos en
Austria, Republica Checa y Suiza, quince minutos en Lituania y veinte en

talia [98].

Por lo que se refiere a Espafa, nuestro pais ha sido pionero en la
introduccién de programas de donacion en asistolia [99-106], sobre todo
en la donacidén en asistolia no controlada, que fue la primeramente
introducida, siendo posterior el desarrollo de programas en asistolia

controlada.

La amplia experiencia en este tipo de donacidn puso de manifiesto
que la clasificacién original de Maastricht no era adecuada en nuestro
medio, por cuanto la clasificacion de donantes se realizaba de modo
heterogéneo, a pesar de ser donantes idénticos en cuanto a la situacién

del fallecimiento. Esto hizo necesario consensuar la clasificacion de
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donantes en asistolia y adaptar la primitiva clasificacién de Maastricht a

la realidad y experiencia espafiola. Esta modificaciéon tuvo lugar en 2011

y queda del siguiente modo:

I. Fallecido fuera del hospital: incluye victimas de una muerte
subita, traumdtica o no, acontecida fuera del hospital que, por
razones obvias, no son resucitadas.

II. Resucitacion infructuosa: incluye pacientes que sufren una
parada cardiaca y son sometidos a maniobras de reanimacién que
resultan no exitosas. En esta categoria se diferencian dos
subcategorias:

o IlI. a. Extrahospitalaria: la parada cardiaca ocurre en el
ambito extrahospitalario y es atendida por el servicio de
emergencias extrahospitalario, quien traslada al paciente al
hospital con maniobras de cardio-compresién y soporte
ventilatorio.

o |IlI. b. Intrahospitalaria: la parada cardiaca ocurre en el
ambito intrahospitalario, siendo presenciada por el
personal sanitario, con inicio inmediato de maniobras de
reanimacion.

IIl. A la espera del paro cardiaco: incluye pacientes a los que se
aplica limitacion del tratamiento de soporte vital tras el acuerdo
entre el equipo sanitario y éste con los familiares o
representantes del enfermo.

IV. Paro en muerte encefalica: incluye pacientes que sufren una
parada cardiaca mientras se establece el diagndstico de muerte
encefdlica o después de haber establecido dicho diagndstico, pero
antes de que sean llevados a quiréfano. Es probable que primero

se trate de restablecer la actividad cardiaca pero, cuando no se
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consigue, puede modificarse el proceso al de don.acién en

asistolia.

Al igual que ocurre en la clasificacién original los dos primeros

grupos son de asistolia no controlada y los dos Ultimos controlada [107].

El diagndéstico de la muerte se produce por el cese irreversible de
las funciones circulatoria y respiratoria. Se considera irreversible
siempre que la ausencia de dichas funciones tenga lugar por un periodo
no inferior a cinco minutos. La ausencia de circulacion se debe
demostrar mediante un trazado continuo de ECG que muestre asistolia,
o ausencia de flujo sanguineo en la monitorizacién invasiva de la
presién arterial, o ausencia de flujo adrtico en un ecocardiograma. Al
igual que ocurre con la muerte encefalica, la legislacion vigente permite
la inclusién de otras pruebas instrumentales que acrediten absoluta
garantia diagndstica, lo que permite incorporar avances cientificos vy

técnicos sin necesidad de modificar la legislacién [31].
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V. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

V-1. Evolucidon histdrica

Aunque en la medicina actual el consentimiento informado es
parte esencial de la praxis médica, y no puede entenderse la misma sin
que exista aquel, esta forma de entender la relacién médico-paciente es
relativamente reciente, ya que durante la mayor parte de la historia
predominaron otros modelos de relacion. Podemos distinguir cuatro

formas de relacionarse el médico con su paciente [108]:

1. Modelo paternalista: aunque se define como la busqueda del bien
y el beneficio de otra persona, en realidad se prescinde de la
opinién y la voluntad del enfermo, y se sustituye por la del
médico. El médico se convierte en el tutor del paciente y actua en
base a lo que él cree mejor, dando por hecho que el paciente lo
aceptara sin reservas.

2. Modelo informativo: el objetivo es proporcionar al paciente
informacidn relevante sobre su enfermedad para que éste pueda
elegir la actuacién que desee, tras lo que el médico lleva a cabo
su intervencion.

3. Modelo interpretativo, en el que el objetivo es determinar los
valores del paciente y qué es lo que realmente desea, a fin de
poder ayudarle a elegir entre las distintas opciones disponibles.
En este caso, el médico ayuda a decidir al paciente ya que éste no
tiene claros los valores o no los conoce.

4. Modelo deliberativo: el médico ayuda al paciente a elegir, de

entre todas las opciones que se presentan, la mejor.
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En la historia del consentimiento informado podemos encontrar
antecedentes del mismo en el siglo X1V, donde existian documentos que
el médico hacia firmar al paciente o a la familia eximiéndole de
responsabilidad futura por lo que ocurriera a consecuencia de un
tratamiento [109]. Aunque estos documentos pueden interpretarse como
un antecedente de los actuales consentimientos informados, lo cierto es
gue carecian de los elementos basicos de estos. Si puede considerarse
como primer consentimiento informado como lo entendemos hoy dia,
una directiva prusiana del Ministerio del Interior, fechada en 1891,

sobre el uso de la tuberculina en prisioneros [110}.

Es a principios del siglo XX cuando comienzan a producirse las
primeras denuncias por responsabilidad profesional, alegando falta de
consentimiento informado. En la tercera de ellas, ocurrida en 1914
(caso Schloendorff versus la Sociedad de Hospitales de Nueva York) la
sentencia condenando al médico contiene una de las afirmaciones mas
citadas del consentimiento: un adulto mentalmente capaz tiene derecho
a decidir qué hace con su cuerpo, y un cirujano que practica una
intervencién sin su consentimiento comete una agresién por la que debe
responder. El término consentimiento informado no se introdujo hasta
1957, con el caso Salgo versus Stanford, en el que el paciente sufrié
graves complicaciones secundarias a una prueba diagndstica de las que
no habia sido informado. Desde entonces se han dictado multiples

sentencias que obligan a obtener el consentimiento informado [111].

A partir de aqui se intenta definir qué es lo importante que un
paciente conozca para tomar su decision. Inicialmente se adopta la
formula del “clinico razonable”, entendiendo que la informacién que
habria que dar a un paciente seria la que cualquier clinico competente y

prudente diera a un paciente en similares condiciones. Esta formula se
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mantuvo hasta el caso Canterbury versus Spence. Este caso, sentenciado

I o

en 1972, establecido la formula del “paciente razonable”. Segun ésta, el
médico puede determinar lo que un “paciente razonable” quiere saber

con la simple féormula de preguntarle a éste directamente [112].

A la vez que esto ocurria, el conocimiento de los experimentos
realizados por médicos alemanes a prisioneros durante la Segunda
Guerra Mundial, sin su consentimiento, llevaron a promulgar en 1948 el
Codigo de Niremberg, que establecia que para participar en un
experimento médico el sujeto debia dar su consentimiento de forma
expresa y voluntaria [113]. Siguiendo esta linea, la Asociacion Médica
Mundial, adoptd en 1964 la Declaracién de Helsinki, que posteriormente
ha sido enmendada en diversas ocasiones, y que al igual que el Cdédigo
de Niremberg establece la necesidad del consentimiento informado

voluntario para participar en investigaciones médicas [114]).

En Espafia la primera ley que recogié expresamente la necesidad
de consentimiento informado fue la Ley 30/1979, de extraccién vy
trasplante de d4rganos [27], que establecia la necesidad de
consentimiento informado para el donante vivo y para el receptor.
Posteriormente la Ley General de Sanidad [115] establecia con caracter
general el derecho del paciente a recibir informacidn sobre su proceso
(incluyendo diagnédstico, prondstico y alternativas de tratamiento) y a la
libre eleccién entre las opciones que se le presentaran, siendo
necesario el previo consentimiento escrito del paciente para la
realizacién de cualquier intervencién salvo casos tasados por la ley. Esta
Ley es una norma basica y excesivamente genérica en algunos aspectos,
por lo que a medida que las diferentes Comunidades Autonomas fueron
legislando en la materia, éstas superaron pronto dicha ley. Esto junto a

la aparicién de diversos documentos en la materia, como el denominado
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Convenio de Oviedo [116] o la Carta de Derechos Fundamentales de la
Unién Europea [117], asi como la interpretacion que iba dando Ia
jurisprudencia que ha considerado el consentimiento informado como
un “derecho humano fundamental” [118], convirtieron algunos aspectos
de la Ley General de Sanidad en obsoletos. Por ello, en 2002 se
promulga la Ley de Autonomia del Paciente [119], que regula con mucha
mayor amplitud algunos aspectos de la Ley General de Sanidad, que

guedan derogados.

El paso de un modelo paternalista de ejercer la medicina, en el
que era el médico el que tomaba las decisiones y estas se aceptaban
asumiendo que siempre irian en beneficio del paciente, a otro en el que
es el paciente el que decide sobre su salud, ha supuesto un gran avance
en medicina. Pero para que el paciente pueda decidir adecuadamente
necesita estar informado. La informacién es, por tanto, una parte

fundamental del consentimiento.

V-2. Requisitos del consentimiento informado

Para que el consentimiento sea valido tiene que cumplir una serie
de requisitos. Entre ellos hay que destacar que sea libre y consciente, y
gue esté ausente de vicios en la formacién o en la manifestacion de
voluntad. Podemos distinguir los requisitos segun al elemento del

consentimiento que afecten [119-121]:

1. Sujeto _que emite el consentimiento. Como norma general el

consentimiento debe emitirlo el paciente. Sélo en los casos en los
gue éste no se encuentre capacitado para hacerlo, seran otros los
gue lo otorguen en su lugar. Pueden darse diversas situaciones
que afecten al paciente:
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Paciente adulto capaz: en este caso es el paciente quien

debe otorgar el consentimiento. Para que sea valido se
requiere que conozca y comprenda el alcance de su decision
y esté en plena posesion de sus facultades psiquicas vy
mentales.

Paciente menor de edad: aunque nadie discute que son los

padres, como ejercientes de la patria potestad, los que
tienen la obligacion de hacer todo lo necesario para
salvaguardar la salud y la vida de sus hijos y, por tanto,
serian los que deberian otorgar el consentimiento, lo cierto
es que la Ley diferencia segun la edad del menor, siguiendo
el concepto de menor maduro que ya introdujo la Ley
Orgéanica 1/1996, de 15 de enero de proteccidn juridica del
menor [122].

Siguiendo esta filosofia la Ley de autonomia del paciente
establecia que si el menor tiene menos de 12 afios serdn los
padres quienes otorguen el consentimiento. Si tiene 12
aflos cumplidos pero menos de 16 el consentimiento lo
otorgan los padres pero después de haber escuchado la
opinion del menor. Si el menor tiene 16 afios cumplidos o
estd emancipado no cabe el consentimiento por
representacién, es decir, es el menor el que debe otorgarlo.
No obstante, la Ley establecia que en casos de actuacion de
grave riesgo los padres serian informados y su opinidn
tenida en cuenta para la toma de la decision, pero era el
menor el que otorgaba el consentimiento. Esta cuestidn no
guedaba suficientemente clara en la Ley, ya que no
establecia qué criterio debia prevalecer, si el del menor que

otorga el consentimiento o el de los padres.
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Si el menor es mayor de 16 aifios pero a juicio del médico no
esta capacitado para comprender el alcance y trascendencia
del consentimiento se actua igual que en los incapaces de
hecho.

La propia Ley, aunque con cardacter general establecia la
mayoria de edad sanitaria en 16 afios, recogia tres
supuestos en los que seguia siendo necesario tener 18 afios
para poder prestar el consentimiento: la interrupcién
voluntaria del embarazo, la practica de ensayos clinicos y la
practica de técnicas de reproduccion humana asistida. No
obstante, la entrada en vigor de la Ley de salud sexual y
reproductiva y de la interrupcién voluntaria del embarazo
redujo a dos esos supuestos al establecer que en los casos
de interrupcion voluntaria del embarazo en mayores de 16
afios no podia otorgarse consentimiento por representacion
[123]. Este aspecto fue derogado por la Ley Orgénica
11/2015 [124] que establece que:

“Para la interrupcion voluntaria del embarazo de menores
de edad o personas con capacidad modificada judicialmente
serd preciso, ademds de su manifestacion de voluntad, el
consentimiento expreso de sus representantes legales. En
este caso, los conflictos que surjan en cuanto a la
prestacion del consentimiento por parte de los
representantes legales, se resolverdn de conformidad con lo
dispuesto en el Codigo Civil”.

Es decir, se volvido a la situacidon inicialmente existente
antes de la entrada en vigor de la Ley de salud sexual vy
reproductiva y de la interrupcién voluntaria del embarazo.
También se ha modificado la Ley en lo que respecta al

consentimiento de los mayores de 16 afios. Asi, la Ley por la
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gue se modifica el sistema de proteccién a la infancia y a la
adolescencia [125] establece en su disposicién final segunda
que:

“Cuando se trate de menores emancipados o mayores de 16
afios que no se encuentren en los supuestos b) y c) del
apartado anterior, no cabe prestar el consentimiento por
representacion.

No obstante lo dispuesto en el pdrrafo anterior, cuando se
trate de una actuacion de grave riesgo para la vida o salud
del menor, segun el criterio del facultativo, el
consentimiento lo prestard el representante legal del
menor, una vez oida y tenida en cuenta la opinion del
mismo”.

Es decir, cuando el médico que atiende al menor considera
que existe una situacién de grave riesgo para éste, el
consentimiento no lo presta el menor sino su representante
legal. Se clarifica asi la redaccion anterior, en la que
parecia que la decisidon sobre una alternativa terapéutica u
otra debia tomarla el médico si no existia acuerdo entre el
menor y sus representantes legales.

Paciente incapaz de prestar consentimiento: no nos

referimos sélo a aquellos pacientes incapacitados
judicialmente, sino a todos aquellos casos en los que el
paciente presenta alguna alteracién psiquica (como un
retraso mental) o cualquier otro estado con semejantes
efectos (pérdida de conciencia, paciente bajo los efectos de
alcohol o drogas, etc). En estos casos el paciente no puede
prestar un consentimiento valido, lo que no implica que en
algunos casos no pueda tenerse en cuenta su opinidn. En

estas situaciones el consentimiento tienen que prestarlo los
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familiares, allegados o personas vinculadas de hecho al
paciente. Si se encuentra incapacitado legalmente Ia
decision corresponde a su tutor legal.

En algunos casos no bastara con el consentimiento otorgado
por los representantes legales, familiares o allegados, sino
que serd precisa autorizacidon judicial junto con otras
garantias oportunas. Es lo que ocurre en el caso de
internamiento de pacientes psiquiatricos y con la

esterilizaciéon de pacientes con retraso mental.

2. Requisitos de la informaciéon. La informaciéon es un requisito

esencial para prestar un consentimiento valido y debe cumplir, a

su vez, una serie de requisitos:

a.

Titular de la informacién: el titular del derecho a la

informacion es aquella persona que debe prestar el
consentimiento, es decir, el paciente o quien deba prestar
el consentimiento por representacidon en los casos en que
éste no pueda hacerlo. También puede informarse a los
familiares o allegados del paciente pero sélo si éste lo
permite, de forma tacita o expresa, y en la medida en que
lo permita. Esto supone un cambio con respecto a la Ley
General de Sanidad, que establecia que habia que informar
al paciente y a sus familiares o allegados. Vemos, pues, que
en la Ley de Autonomia del Paciente prevalece el derecho a
la intimidad de éste.

Quién debe informar: la propia Ley establece que el deber

de informar le corresponde al médico responsable del
paciente, y también a todos los demds facultativos vy
profesionales que intervengan en la actividad asistencial.

Contenido de la informacién: se trata de uno de los

aspectos mas dificiles de precisar, asi como cuando y coémo
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ha de aportarse. La informacién ha de ser adecuada, tanto
en cantidad como en calidad. Esto significa que debe
aportarse Unicamente la informacién que sea relevante para
prestar un consentimiento vdlido por parte del paciente:
caracteristicas y naturaleza de la intervencidn, fines que se
persiguen con ella, los efectos inmediatos de segura
aparicion, efectos secundarios probables o posibles,
consecuencias que tendrd para la vida del paciente, riesgos
de la intervencién, contraindicaciones y alternativas a la
misma.

La informacion puede ser inadecuada por defecto o por
exceso. En el primer caso el paciente no recibe toda la
informaciéon necesaria para otorgar un consentimiento
valido; en el segundo se le da una informacién excesiva, lo
que puede ocasionar una afectacidn psicoldgica innecesaria
gue, a la postre, le haga tomar una decisién contraria a sus
intereses y deseos. De cualquier modo, adecuada no
significa completa, como establece la jurisprudencia al
afirmar que “no es un curso acelerado de medicina para el
paciente”.

La informacién debe proporcionarse en términos sencillos,
gque el paciente comprenda. Es decir, debemos adecuar
nuestro lenguaje al de cada paciente concreto, huyendo en
lo posible de tecnicismos.

La informacién debe ser continuada. En ocasiones van a ser
necesarios actos médicos que no estaban previstos en un
principio, pero que se hacen necesarios a medida que
evoluciona el proceso. Cada uno de estos actos requiere el
consentimiento del paciente, lo que implica que debe

existir continuidad en la informacién. Ocurre lo mismo en
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funcién de la evolucion de la enfermedad: es necesario
informar al paciente de ésta para que el consentimiento
inicial mantenga su validez si la evoluciéon indica una
situacion sustancialmente diferente de la inicial.

Podemos valorar la “cantidad” de informaciéon a aportar al
paciente en funciéon de la gravedad y frecuencia de los
riesgos de la misma, la mayor o menor necesidad de la
intervencién y las indicaciones y contraindicaciones que
presente. Asi, cuanto mayor riesgo de complicaciones y
menos seguro sea el resultado que se espera obtener, mas
exhaustivo habrd que ser a la hora de informar al paciente.

Limitacién a |la obligacién de informar: con cardcter general

no se suele reconocer limitacion a la exigencia de
informacidon. No obstante, en algunos casos es aconsejable
para el paciente que la informaciéon sea aplazada o, al
menos, se dé de forma gradual. Es lo que se denomina
privilegio terapéutico, y podria aplicarse en casos en que se
estime que la informacién podria provocar un cierto y grave
perjuicio para la evolucidon y prondstico de la enfermedad o
el riesgo elevado de aparicién de otras, también graves. Su
uso no debe ser algo habitual, y en caso de emplearlo debe
guedar constancia razonada de la decisién del médico en la
historia clinica, debiendo comunicarse esta decisién a las
personas vinculadas al paciente.

Excepciones de la obligacién de informar: aunque el

paciente tiene derecho a ser informado, éste puede
manifestar su deseo de no querer que se le informe, lo que
es admisible juridicamente. Esta renuncia al derecho a
recibir informacién esta limitada por el interés de la salud

del propio paciente, de terceros y de la colectividad, y por
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las exigencias terapéuticas del caso. Debe dejarse
constancia documental de la negativa del paciente a recibir
informaciéon. Sin embargo, la negativa del mismo a ser
informado no exime de la obligacion de obtener el
consentimiento para realizar una intervencidn.

Si el paciente no se encuentra capacitado para tomar
decisiones, independientemente de la causa, se ha de
informar a sus representantes legales, familiares o
allegados. En este caso no hay una desaparicién de la
obligacién de informar, sino un cambio del destinatario de
la informacién.

3. Objeto del consentimiento. Es fundamental delimitar qué

consiente realmente el paciente, ya que esto delimita el campo de
actuacion del médico. En principio, el consentimiento se extiende
Unicamente a lo relatado en la informacién proporcionada por el
médico. Es decir, abarca el tratamiento o la intervencidn
previstos, las medidas complementarias vinculadas con el mismo,
asi como la ampliacién de la intervencidn inicialmente prevista en
funcion de los hallazgos, siempre y cuando se haya previsto y se
haya informado sobre esta ampliacién. En caso contrario el
consentimiento no afecta a esta ampliacidén de la intervencidon y el
médico debe abstenerse de realizarla.

El consentimiento otorgado por el paciente cubre al médico a
quien lo otorga y a todos los profesionales (médicos o no) que
participen en el procedimiento.

Finalmente decir que el consentimiento sdlo puede extenderse al
tratamiento realizado conforme a la lex artis, y no sirve para
eximir de responsabilidad al médico que no actue de acuerdo a

ella.
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4. Forma del consentimiento. Nos referimos a cdémo deben quedar

registrados los requisitos del consentimiento. No hay ningun
motivo que obligue a que el consentimiento sea siempre escrito.
Es mas, en la mayoria de las situaciones serd verbal e incluso
tadcito; del mismo modo, la mayor parte de la informacién debe
prestarse de forma verbal. La Ley establece que el consentimiento
se hard por escrito en caso de intervencién quirdrgica,
procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores y aplicacién
de procedimientos que suponen riesgos 0 inconvenientes de
notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del
paciente.

El motivo de la exigencia escrita es doble: en primer lugar se
asegura que se han satisfecho todos los requisitos de aportar la
informacion adecuada y obtener el consentimiento; en segundo
lugar, el consentimiento escrito sirve como medio para probar
gue se han cumplido y en qué medida las obligaciones legales en
caso de denuncia. Todo ello ha motivado que se elaboren modelos
de protocolos de consentimiento, que se han ido haciendo cada
vez mas exhaustivos a medida que la jurisprudencia ha ido
recogiendo requisitos nuevos en la informacién que se presta.
Estos modelos pueden servir como una base para el profesional,
pero no eximen de su adaptacién e individualizacién a cada
paciente concreto.

5. Momento del consentimiento. Es obvio que el consentimiento

debe otorgarse con anterioridad a la intervencion (en caso de que
sea programada) o coetdneo a la misma, ya que un
consentimiento otorgado a posteriori no tiene efectos juridicos.

6. Rectificacion o revocacion del consentimiento. El consentimiento

otorgado no vincula indefectiblemente al paciente, sino que este

puede modificar su decisién hasta el momento mismo del inicio
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del tratamiento o la intervencién, e incluso durante el mismo si
ello es posible. Esto significa que puede ampliar o restringir
aquello para lo que consintid, y que el médico debe adaptarse a
estas modificaciones. Es mas, el paciente puede revocar
completamente el consentimiento. En estos casos todo lo
realizado antes de la revocacidon sigue siendo licito. La revocacion
del consentimiento puede realizarse en cualquier momento y es
aconsejable que quede constancia escrita de la misma,
especialmente en los casos en que el consentimiento se ha

otorgado por escrito.

Aunque con cardcter general es necesario el consentimiento para
cualquier actuacién médica, existen algunas situaciones en que éste no
tiene cabida, bien porque juridicamente se considere irrelevante por
hallarse en juego intereses colectivos superiores, o bien porque el
paciente no estd en condiciones de prestarlo, ni tampoco puede
prestarse por representacion, y de esperar a obtenerlo el perjuicio seria
mayor. En estos casos el médico esta facultado para actuar sin que
exista consentimiento, aunque Unicamente para realizar las
intervenciones que sean indispensables desde un punto de vista clinico

para la salud del paciente. La Ley contempla tres situaciones:

1. Riesgo para la salud publica. Hay ocasiones en que los intereses

colectivos priman sobre los individuales, como ocurre en el caso
de las enfermedades infecciosas. En estos casos, la necesidad de
proteger la salud publica puede llegar a imponer ciertas medidas
restrictivas a los sujetos potencialmente transmisores de la
enfermedad, pudiendo llegar al internamiento obligatorio del
enfermo. En este caso debe comunicarse el mismo al Juzgado en

un plazo maximo de 24 horas.
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2. Urgencia vital. Existen situaciones en las que el paciente se

encuentra en riesgo grave e inmediato pero no esta capacitado
(de hecho o de derecho) para prestar el consentimiento, ni puede
acudirse en ese momento a quien pueda prestar el
consentimiento por representacion. En estos casos el médico esta
autorizado a realizar las intervenciones indispensables a favor de
la salud del paciente.

Distinto es que se trate de una situacion que no sea grave ni
urgente. Aqui no puede alegarse una situacion de necesidad y el
médico no estd autorizado a intervenir, ni la Ley lo autoriza.
Unicamente puede tomar las medidas imprescindibles de
reanimacién o aquellas que sirvan para evitar que empeore el
estado del paciente.

3. Ampliacién de una intervencién en curso. Puede ocurrir que, en el

curso de una intervencién quirldrgica, en la que el paciente esta
inconsciente, se plantee la posibilidad de ampliar o rectificar los
objetivos previstos inicialmente. Si esta posibilidad se previd en
el momento de otorgar el consentimiento y se informé sobre ella
al paciente, estd comprendida dentro de los limites de éste.
Distinto es si no se previd. En este caso puede ocurrir que la
necesidad de ampliacidon sea necesaria y urgente, por lo que nos
encontrariamos en un estado de necesidad igual al supuesto
anterior y actuariamos del mismo modo. Si la ampliacién es
necesaria pero no urgente el médico debe abstenerse de

realizarla.

Finalmente hay que tener en cuenta que cualquier paciente que
estd capacitado para prestar consentimiento también lo estd para
negarse a cualquier acto médico, con independencia de las

repercusiones que tenga para su salud y asumiendo las mismas.
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En estos casos la Ley establece que el paciente estd obligado a
firmar el alta voluntaria, con lo que finaliza su relaciéon con el centro
sanitario. Sin embargo, si existe un tratamiento alternativo a aquel que
rechaza el paciente (aunque sea paliativo), y éste estda dispuesto a

recibirlo, no podra emitirse el alta.

Puede ocurrir que la negativa al tratamiento provenga de los
representantes legales del paciente, de sus familiares o allegados, o de
personas vinculadas de hecho a él. Es indudable que ellos también
pueden negarse a la intervencién médica. Sin embargo, en estos casos
deben regirse por el beneficio del paciente, de modo que si el médico
no tiene claro que esto sea asi y estima que la negativa al acto médico
supone un serio peligro para la vida o la salud del paciente puede acudir
al Juez solicitando su actuacién. Es mads, si la intervencion es urgente y
no puede esperarse a que el Juez resuelva, puede actuar amparado en

un estado de necesidad.

V-3. El consentimiento en el donante vivo

Aunque los requisitos anteriormente mencionados para el
consentimiento informado se aplican, con caracter general, al
consentimiento para cualquier tipo de actuacién médica, es evidente
gue la donacién de organos en vivo presenta una serie de
particularidades que hace que no sean de aplicacion algunos de los

elementos sefialados en el punto anterior.

En primer lugar, la Ley de extraccion y trasplante de drganos
establece que el donante vivo ha de ser mayor de edad y gozar de sus

plenas facultades mentales. Ello implica que en estos casos no va a
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existir consentimiento por representacién, sino que es siempre el
propio paciente quien ha de darlo. Del mismo modo no pueden alegarse
circunstancias de privilegio terapéutico, ya que nos encontramos ante
un paciente sano que libre y voluntariamente decide donar un drgano,
por lo que dificilmente podria estimarse que la informacidon sobre el
proceso va a provocar un cierto y grave perjuicio para el mismo.
Ademds, y como exige la Ley, el consentimiento siempre ha de ser
escrito en estos casos. Tampoco, como es obvio, va a existir
justificacion legal que exima de la obtencion del consentimiento
informado. El resto de los requisitos son los mismos que los del

consentimiento por cualquier otro motivo.

Hay que tener en cuenta que el donante vivo es un sujeto sano
gue se somete a una intervencién no para mejorar su salud, sino para
mejorar la salud de un tercero. Por lo tanto, hemos de encuadrar el
consentimiento informado del donante vivo dentro del campo de lo que
se ha denominado medicina voluntaria o satisfactiva, con las
consecuencias juridicas que ello comporta, sobre todo en las especiales
exigencias previas a la extraccion, el estricto y riguroso cumplimiento
de los deberes de informacién sobre los riesgos inherentes a la
intervencidén, y régimen de responsabilidad y de inversién de carga de la
prueba en caso de dano o efecto adverso. La informacidn que se facilita
al donante ha de comprender aspectos referentes a la finalidad vy
utilidad de su acto, beneficios o riesgos inherentes tanto para el
donante como para el receptor, o consecuencias que pueden derivarse
al donante en su vida personal, familiar o profesional. Ademas, también
debe informarse cdmo se procederd caso de que una vez extraido el
drgano no fuera posible su trasplante en el receptor a que iba destinado

[126].
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Si es importante resefiar que en el caso de la donacidn en vivo
existe, con relacién al consentimiento, un requisito affadido que dota de
mayores garantias aun al proceso: debe tramitarse en el Juzgado de
Primera Instancia que corresponda un expediente de Jurisdiccién
Voluntaria. En el mismo, el donante deberd otorgar su consentimiento
expreso ante el Juez en la comparecencia que se celebra en dicho
expediente, tras las explicaciones del médico que ha de efectuar la
extraccidon y en presencia del médico que acredite el estado de salud
fisico y mental del donante, el médico responsable del trasplante y la
persona a la que corresponda dar la conformidad para la intervencidn.
Si alguno de ellos duda de que el consentimiento se hubiera otorgado
de forma expresa, libre, consciente y desinteresada, podrd oponerse
eficazmente a la donacidn. En caso contrario se extiende por el Juez y se
firma por el donante y los demadas asistentes, un documento de cesién
del 6rgano donde se manifiesta la conformidad del donante. No se
podrd realizar la extraccion del d6rgano sin la firma previa de este
documento, que debe ocurrir al menos 24 horas antes de la extraccion

del é6rgano [31].

V-4. El consentimiento en el donante cadaver

Como es evidente, lo dicho hasta ahora relativo al consentimiento
informado no puede aplicarse al donante cadaver. Nos encontramos
ante alguien que ha fallecido, que a efectos juridicos no es persona, y a
quien la extraccién de drganos ya no va a afectar en su salud o

integridad.

La legislacion espafiola en materia de donacién de drganos es de
las denominadas de “consentimiento presunto” es decir, se considera
potencial donante a cualquier fallecido que no hubiera dejado
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constancia expresa de su oposicion a la misma. En estos casos “obtener
el consentimiento” se basa en realidad en constatar que no exista

oposicién del fallecido a la donacién.

La propia legislacion establece el modo de comprobar la voluntad

del fallecido:

1. Investigar si el donante hizo patente su voluntad a alguno de sus
familiares, o a los profesionales que le han atendido en el centro
sanitario, a través de las anotaciones que los mismos hayan
podido realizar en la historia clinica, o en los medios previstos en
la legislacién vigente.

2. Examinar la documentaciéon y pertenencias personales que el

difunto llevaba consigo [31].

Ha de ser el Coordinador hospitalario de trasplantes, o persona en

quien delegue, el que se encargue de realizar estas comprobaciones.

En este sentido tiene especial relevancia el Registro de
Voluntades Vitales Anticipadas, al que la legislacién espaiiola y la
andaluza dan un valor vinculante como manifestacién de la voluntad del
sujeto, y ha de seguirse, prevaleciendo incluso sobre la opiniéon o
indicaciones de familiares, allegados o representantes legales [127]. En
esta declaracion de voluntades anticipadas la persona puede recoger el
destino que desea se dé a su cuerpo u d6rganos una vez fallecido. Sin
embargo, lo habitual es que la persona fallecida no haya firmado un
Registro de voluntad vital anticipada. Pese a ello, siempre hay que
comprobar si existe el mismo o no y si se ha realizado alguna
disposicién en materia de donaciéon, que habra que cumplir

rigurosamente.
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Descartado que exista dicho registro o que existiendo no se haya
hecho mencién alguna a la donacién de drganos, la fuente de
informacion habitual sobre los deseos del fallecido son sus familiares.
Se entiende que la voluntad de estos traslada la del difunto por cuanto
son quienes mejor lo conocian, entendiéndose que lo que ellos
transmiten no es su opinidén sobre la donacién sino la del finado. Ello
implica, en la prdactica, que si los familiares se oponen a la extraccién de

organos ésta no se realizara.

Este modo de proceder, que se ha mantenido desde Ia
promulgacion de la Ley de trasplantes en 1979, se ha visto refrendado
por la Sentencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos de 24 de
junio de 2014 [128], pionera en materia de trasplante de d6rganos de
donante fallecido. Se trata en este caso de un paciente letén que fallece
por muerte cerebral tres dias después de sufrir un accidente de trafico.
Siguiendo la legislacién letona, similar a la espafiola, el Coordinador de
Trasplantes inicia los tramites para conocer la voluntad del fallecido,
consultando los registros habilitados, la historia clinica, a los
profesionales que lo habian atendido y su pasaporte (donde segin la
legislacion letona puede anotarse la oposicién a una posible donacidén
de d6rganos). Al no constar oposicién a la misma se extrajeron vy
trasplantaron sus drganos. Sin embargo, no se consultdé a la madre del
paciente; es mas, ni siquiera se la informd del accidente sufrido ni del
fallecimiento (segun reconoce el propio Hospital), del que se enterd
dias después. La madre inicié un procedimiento penal que termind en el

Tribunal de Estrasburgo.

La citada sentencia, en primer lugar, muestra su conformidad con

las legislaciones de consentimiento presunto, como ocurria en este caso
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y ocurre con la espaiola. Afiade que los familiares del fallecido deben
considerarse légicamente como una fuente de informacién sobre las
opiniones y deseos de éste respecto a la donacién, debiendo
establecerse los medios por los que los familiares pueden manifestar los
deseos del fallecido. En esta indefinicidn para recabar a través de los
familiares la opinién del difunto es en la que se centra el Tribunal para

condenar al estado letén a indemnizar a la madre.

Como vya hemos visto la legislacién espafiola contempla
expresamente como informarse sobre los deseos del fallecido y a quién

corresponde hacerlo.

Finalmente, en caso de que el fallecido fuera menor de edad o

estuviera incapacitado, corresponde al representante legal autorizar u

oponerse a la donacidn de 6rganos.
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VI. LA INTERVENCION DEL MEDICO FORENSE EN LA
DONACION DE ORGANOS

El papel del Médico Forense en la donaciéon de dérganos se centra
casi exclusivamente en el donante caddver. Si bien, tedricamente, el
Juez que sigue el procedimiento de Jurisdicciéon Voluntaria en el caso de
donante vivo podria requerir su participacién si tiene dudas sobre la
capacidad del mismo para emitir un consentimiento vdlido, en la
practica el riguroso estudio al que se somete el potencial donante

despeja dichas dudas, por lo que esta situacién no se produce.

En el caso del donante caddver es la propia legislaciéon la que

establece cudando debe participar y qué funciones tiene en estos casos.

El Real Decreto 1723/2012 recoge que “en los casos de muerte
accidental, asi como cuando medie una investigacién judicial, antes de
efectuarse la obtenciéon de 6rganos deberd recabarse la autorizacidn del
Juez que corresponda, el cual, previo informe del Médico Forense,
deberd concederla siempre que no se obstaculice el resultado de la
instruccion de las diligencias penales. En los casos de muerte
diagnosticada por criterios circulatorios y respiratorios que requieran
autorizacidén judicial, para proceder a las maniobras de mantenimiento
de viabilidad de los érganos y con las maniobras de preservacion se
actuara de conformidad con lo establecido en el anexo |I”. Este dispone
gue en aquellos casos de muerte por criterios circulatorios vy

respiratorios existen dos posibilidades:

1. Que se hayan aplicado maniobras de reanimacién cardiopulmonar
gue hayan resultado infructuosas: en este caso se podran
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reanudar las maniobras de mantenimiento de flujo sanguineo a
los 6rganos y se realizard comunicacién al Juzgado de Instruccidn
sobre la existencia de un potencial donante. Tras su respuesta
favorable o habiendo transcurrido quince minutos sin que éste
haya notificado Ilimitacion alguna para su practica, podran
iniciarse maniobras de preservacidon. Antes de iniciar las mismas
se extraerdn 20 cc de sangre vy, si fuera posible 20 cc de orina y 20
cc de jugo gastrico, que quedard a disposiciéon del Juzgado, asi
como cualquier otra muestra o dato que fueran requeridos por
éste.

2. Que no esté indicada la realizacion de maniobras de reanimacién
cardiopulmonar: en este caso se comunicard al Juzgado de
Instruccion la existencia de un posible donante, informdndole de
las circunstancias del caso y se actuard individualmente, de

acuerdo con las directrices establecidas por el Juzgado.

En cualquiera de estos dos casos se podrd proceder a la extraccién
de 6rganos una vez obtenida la correspondiente autorizacidén judicial, y

siguiendo lo dispuesto en el mismo Real Decreto [31].

Ademds de la legislacién especifica de trasplantes, la Ley de
Enjuiciamiento Criminal [129] establece el papel que debe jugar el
Médico Forense tanto en el levantamiento del caddver como en la

practica de la autopsia. Asi el articulo 778 de la misma contempla:

1. El informe pericial podra ser prestado por un solo perito cuando
el Juez lo considere suficiente.

2. En los casos de lesiones no sera preciso esperar a la sanidad del
lesionado cuando fuera procedente el archivo o sobreseimiento.

En cualquier otro supuesto podrd seguirse la tramitacién sin
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haberse alcanzado tal sanidad, si fuera posible formular escrito de
acusacion.

3. El Juez podrd acordar, cuando lo considere necesario, que por el
Médico Forense u otro perito se proceda a la obtencién de
muestras o vestigios cuyo analisis pudiera facilitar la mejor
calificacion del hecho, acreditandose en las diligencias su
remision al laboratorio correspondiente, que enviara el resultado
en el plazo que se le seiale.

4. El Juez podra acordar que no se practique la autopsia cuando por
el Médico Forense o quien haga sus veces se dictaminen
cumplidamente la causa y las circunstancias relevantes de Ia
muerte sin necesidad de aquella.

5. El Juez podrd ordenar que se preste la asistencia debida a los
heridos, enfermos y cualquier otra persona que con motivo u
ocasion de los hechos necesite asistencia facultativa, haciendo
constar, en su caso, el lugar de su tratamiento, internamiento u
hospitalizacidn.

6. El Juez podra autorizar al Médico Forense que asista en su lugar al
levantamiento del caddver, adjuntdndose en este caso a las
actuaciones un informe que incorporard una descripcidén detallada
de su estado, identidad y circunstancias, especialmente todas

aquellas que tuvieran que ver con el hecho punible.

El papel del Médico Forense, por tanto, se centra en estos casos
en establecer la causa de la muerte y en asegurarse de que el proceso
de extracciéon de dérganos no afecte a la instruccién de las diligencias
penales. Establecer la causa de la muerte, toda vez que se ha producido
en un hospital, no suele plantear problemas. Si puede ocurrir que la
extraccidon de 6rganos altere lesiones cutdneas existentes o provoque la

pérdida de vestigios de interés para la investigacién. Si puede
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garantizarse, mediante el examen previo del cuerpo y la toma de los
vestigios correspondiente, que la extraccion no va a afectar
negativamente a la instruccién, el Médico Forense lo comunicarda asi al

Juez, que a la vista del informe deberd autorizar la extraccidn.
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JUSTIFICACION
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La donaciéon de d6rganos constituye actualmente una alternativa
terapéutica mdas en diversas patologias, por lo que se necesita un
nimero suficiente de donantes para poder hacer frente a las
necesidades de 6érganos. Espafa ocupa el primer puesto a nivel mundial
en cuanto a donacidn de d6rganos por millon de personas. Un numero
importante de estos donantes [17] precisan que el Juez autorice la
donacién, al existir una investigacion judicial sobre la causa de la
muerte. Pues bien, pese a ello y a que el Real Decreto 1723/12
establece la participacién del Médico Forense en estos casos, no existe
en nuestro pais un protocolo de actuacion del mismo, de forma que ésta
sea uniforme, independientemente del lugar donde se solicite Ia

autorizacidén para la extracciéon de 6rganos.

En el caso del donante vivo nuestra legislaciéon establece que debe
prestar consentimiento informado para la donacién. Sin embargo, pese
a que existe un modelo de consentimiento, publicado en las Guias de la
Sociedad Espafiola de Nefrologia [130], lo cierto es que cada centro
utiliza su propio modelo, difiriendo el contenido de los mismos en
funcién del centro donde vaya a realizarse la intervencién. A ello hay
que unir que modificaciones normativas (Real Decreto 1723/12) han
afectado al contenido del mismo, introduciendo elementos que dicho
modelo no contemplaba, por lo que se precisa su actualizacion vy

adaptacién a la nueva legislacion.

Estos dos aspectos médico-legales de la donacion de dérganos,
pese a su importancia, apenas estan estudiados en nuestro pais, por lo
gue consideramos que debe realizarse este trabajo sobre los donantes
de drganos, incidiendo de modo especial en estos elementos, con la
propuesta de unos criterios de actuaciéon en ambos casos, que facilite la

labor de todos aquellos profesionales implicados en el tema.
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OBJETIVOS
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Los objetivos de la presente tesis son:

Estudio de las caracteristicas de los donantes fallecidos y de los
donantes vivos de rifiédn en el Sector de Trasplantes de Malaga,
asi como de las negativas familiares a la donacion de 6rganos, con

especial referencia a los aspectos médico legales.

Estudio de las negativas judiciales a la donaciédn de érganos en los
casos en que era preceptiva su autorizacién, estableciendo un
protocolo de actuacion Médico Forense para aquellos casos en

que se requiera la autorizacion judicial a la donacién.

Estudio de los modelos de consentimiento informado de los
donantes vivos de rindn en diferentes Comunidades Auténomas,
proponiendo un modelo unificado de consentimiento informado

para estos casos que pueda emplearse en todos los centros.
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MATERIAL Y METODO
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Para la realizacién de la presente tesis se han considerado todas
las peticiones de donacién de 6rganos de donante cadaver realizadas en
el Sector de Trasplantes de Mdlaga, formado por los hospitales Regional
de Midlaga, Virgen de la Victoria, Costa del Sol, Axarquia, Antequera,
Torrecardenas (Almeria), Ceuta y Melilla en el periodo comprendido
entre los afios 2006 y 2014, ambos inclusive. También se han estudiado
las negativas a la donacion de los hospitales de la provincia de Malaga,
no disponiendo de las de los hospitales Torrecardenas, de Ceuta y de
Melilla. Asi mismo se han estudiado todos los donantes renales vivos en

el mismo periodo de tiempo.

Los datos de los donantes, tanto vivos como fallecidos, y los de
las negativas a la donacidn, se obtuvieron de los registros de la
Coordinacion de Trasplantes. En todos los casos la Coordinacion
preservd el anonimato de los mismos, no facilitdndose ningun dato que

permitiera la identificacidon del donante.

Previamente a la obtenciéon de los datos, se solicitdé y obtuvo
autorizacién de la Coordinacién de Trasplantes para el acceso a los

mismos.

A fin de poder estudiar los modelos de consentimiento informado
de donacién renal en vivo se pregunté a la Organizacién Nacional de
Trasplantes y a las distintas Coordinaciones Autondmicas de los lugares
donde existe programa de donacién renal en vivo (todas menos Castilla
La Mancha, Extremadura y La Rioja) si disponian de un modelo
estandarizado de consentimiento informado. Obtuvimos respuesta de la
Organizacién Nacional de Trasplantes y de los Coordinadores de Aragodn,
Canarias, Castilla y Leén, Madrid, Murcia, Navarra, Pais Vasco vy

Comunidad Valenciana. El modelo de Andalucia se nos facilitdé por el
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Coordinador de Trasplantes de Mdlaga. El Coordinador de Trasplantes
de Asturias nos informdé que en su Comunidad no existia un modelo

estandarizado.

Los datos obtenidos se han tratado con el programa estadistico
SPSS (versidén 21). Los datos se han analizado utilizando la prueba de x2.
En aquellos casos en que ésta no podia aplicarse se ha empleado la
prueba de Fisher, y la de Monte Carlo en los casos en los que esta
ultima no podia emplearse. Se ha considerado estadisticamente

significativo un valor de p<0,05.

Los datos que se han recogido para este estudio constan en los
formularios de recogida de datos que siguen. A efectos de la recogida

de datos se ha considerado:

1. En la hoja de recogida de datos de negativas a la donacién se
considera rechazo al sistema cuando los familiares se muestran
disconformes con la asistencia sanitaria recibida por el
fallecido y piensan que no se ha hecho lo suficiente para
salvarlo.

2. En la hoja de recogida de datos del consentimiento informado
se considera que cumple el requisito cuando:

a. Caracteristicas de la intervencién: debe reflejarse que se
va a realizar una nefrectomia y explicar en qué consiste
la misma.

b. Fines que se pretenden conseguir con la intervencién: se
debe especificar que la intervencién se realiza para
obtener un rifidn para trasplante.

c. Complicaciones que pueden presentarse: deben

recogerse las complicaciones que pueden aparecer de
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forma inmediata o tardia, sean mas o menos frecuentes y
mas o menos graves.

d. Consecuencias futuras que pueden presentarse en el
donante: debe explicarse la repercusidon que la donacidn
tendrd en la vida del donante, tanto a corto como a largo
plazo, y la posible influencia de otras enfermedades en
el dnico rifidn.

e. Riesgo de muerte en la intervencion: debe constar la
posibilidad de muerte y la probabilidad de Ila misma.

f. Alternativas a la donacién: deben recogerse las otras
alternativas terapéuticas que existen para el receptor
distintas de la donacidén en vivo.

g. Otros datos de interés: cualquier otro dato distinto de
los anteriores que consten en los modelos de

consentimiento.

En anexo al final se adjuntan los modelos de consentimiento
informado estudiados. El de la Organizaciéon Nacional de Trasplantes se
corresponde con el publicado en las Guias de la Sociedad Espafiola de

Nefrologia [130].
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HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DE DONANTE CADAVER

N° caso:

Edad:

Causa de la muerte:
o ACV o TCE

o Otra:

Sexo: o Hombre o Mujer

Lugar de origen:

o Accidente de trafico

Muerte encefalica:
o Si
Muerte por asistolia:

o Si

o No

o No

Pruebas complementarias empleadas para acortar el periodo de diagndstico de la

muerte encefalica:
o Si

o No
Etiologia médico-legal de la muerte:
o Natural

o Suicida

o Accidental

o Homicida

¢Es necesario avisar al Juzgado de Guardia?:

o Si

o No

¢ Se avisa al Juzgado de Guardia en caso de ser necesario?:

o Si
Juzgado que interviene:
o Malaga
o Vélez-Mélaga o Almeria
o Melilla
¢El Juzgado autoriza la donacion?:
o Si
o No (Por qué)

o Marbella

o No

o Antequera

o Ceuta

Organos donados:
o Si
o Si

Rifion: o No Higado:

Corazoén: o No Pancreas:
Organos implantados:
o Si

o Si

Rifion: o No Higado:

Corazon: o No Péancreas:

¢Dona tejidos?:
o Si

Tejidos donados:

o Si
o Si
o Si

Cérneas: o No Hueso:

Valvulas: o No

Cartilago: o No

o Si

No
No

o Si Pulmén: o Si o

o Si

o No
o No Intestino: o Si o
No
No

o Si Pulmén: o Si o

o Si

o No
o No Intestino: o Si O

o No

o Si
o Si
o Si

o No Tendones: o No

Segmentos vasculares: o No

Islotes pancreaticos: o No
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¢ Consta en el Registro de Voluntades Vitales Anticipadas su deseo de donar
6rganos?:

o Si o No
¢ Tiene carnet de donante de érganos?:
o Si o No

Afio en que se produce la donacion:

Hospital en que se produce la donacién:
o Hospital Regional de Malaga o Hospital Virgen de la Victoria
o Hospital Costa del Sol o Hospital de la Axarquia

o Hospital de Antequera Hospital Torrecardenas

O

Hospital de Melilla

]

Hospital de Ceuta

O
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HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DE NEGATIVAS A LA DONACION

N° caso: Sexo: o Hombre o Mujer

Edad: Lugar de origen:

Causa de la muerte:
o ACV o TCE o Accidente de trafico
o Otra:

Motivo por el que se deniega la donacién:
o Integridad del cuerpo o Deseo del fallecido
o Falta de acuerdo entre familiares o Religioso
o No entienden/aceptan la muerte encefalica o Rechazo al sistema

o Desconocer los deseos del fallecido

Afio de la negativa:

Hospital en que se produce la donacién:
o Hospital Regional de Méalaga o Hospital Virgen de la Victoria
o Hospital Costa del Sol o Hospital Vélez-Malaga

o Hospital de Antequera
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HOJA DE RECOGIDA DE DATOS PARA DONANTE VIVO

N° caso:

Sexo del donante:

Edad del donante:
Relacién donante-receptor:
o Pareja
o Hermanos
o Suegros

o Amigos

O

O

O

Sexo del receptor:

Padres
Tios
Yernos

Otra:

o Hombre

o Hombre

o Hijos
o Sobrinos

o Cufados

o Mujer

o Mujer

¢Forma parte de una donacién cruzada o de una cadena de

o Si

Afio en que se produce la donacidn:

o No

trasplantes?:

¢ Se presentan complicaciones en el donante?:

o Si

Complicaciéon que se ha presentado:
Tratamiento recibido para las complicaciones:

Dias de hospitalizacion del donante:

o No
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HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Comunidad Auténoma:

o Andalucia o Aragon o Canarias
o Castillay Leén o Madrid o Murcia
o Navarra o Pais Vasco o Comunidad Valenciana

Titular de la informacién:

o Si o No

Quién informa:

o Si o No

Caracteristicas de la intervencion:

o Si o No o Incompleta

Fines que se pretenden conseguir con la intervencién:

o Si o No o Incompleta

Complicaciones que pueden presentarse:

o Si o No o Incompleta

Consecuencias futuras que pueden presentarse en el donante:

o Si o No o Incompleta

Riesgo de muerte en la intervencién:

o Si o No o Incompleta

Alternativas a la donacién:

o Si o No o Incompleta

Destino del 6rgano si no puede implantarse en el receptor inicialmente previsto:

o Si o No

Posibilidad de revocar el consentimiento:
o Si o No

Fecha del consentimiento:
o Si o No

Otros datos de interés:
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RESULTADOS
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Para una mejor exposicién de los resultados obtenidos en nuestro
estudio vamos a realizar una divisioén de los mismos en cuatro
apartados: donante cadaver, negativas a la donacién, donante vivo y

consentimientos informados.

1. Donante cadaver

Se realizaron 753 entrevistas en el sector de trasplantes de
Mdlaga en el periodo comprendido entre 2006 y 2014, ambos incluidos,
en las que se obtuvo autorizacidn para realizar la extraccidon de drganos.
De ellos en tres casos no pudo llevarse a cabo ésta, en uno por
problemas burocraticos ajenos a la donacidn y en otros dos casos por

negativa judicial a la misma.

Ademas de estas 753 entrevistas en las que se obtuvo el
consentimiento familiar, en este periodo se realizaron otras 56
entrevistas en los hospitales de la provincia de Malaga en las que se
denegd la autorizacidn para la donacién. No disponemos de los datos de
las negativas a la donacidn de los hospitales Torrecdrdenas, Hospital de

Ceuta y Hospital de Melilla.

La edad de los donantes oscilé entre 1 dia y 90 aifos, con cuatro
casos en los que no disponiamos de ese dato. La edad media del
conjunto de donantes fue de 55,93 afios, con una desviacién tipica de
18,312. Por sexos la edad media de los hombres donantes fue de 53,98
aflos, con una desviacion tipica de 17,722, y la de las mujeres fue de
58,53 afios con una desviacién tipica de 18,789. Si lo desglosamos por
provincias, la edad media de los donantes de la provincia de Malaga fue
de 56,27 aiios, con una desviacidon tipica de 17,798. En la provincia de

Almeria la edad media fue de 55,74 afios con una desviacion tipica de
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19,634. En Ceuta la edad media fue de 51,83 afios con una desviacidon
tipica de 19,229, y en Melilla la edad media fue de 47,36 afios con una

desviacidén tipica de 16,828.

En funcién del afio de donaciéon en el sector de trasplantes de
Mdlaga las edades medias en los afios estudiados, y comenzando por el
ano 2006, fueron 47,46+17,937 afios, 53,07+20,101 afios, 53,74+18,781
afios, 50,41+20,969 anos, 58,74+17,209 afos, 59,83+15,185 afios,
58,96+17,826 afios, 60,38t 16,690 afios vy 60,24+14,693 afios

respectivamente.

Atendiendo al sexo, 432 donantes fueron hombres y 321 mujeres,
lo que porcentualmente supone un 57,4% y un 42,6% respectivamente,

como se ve en el grafico 1.

Sexo

Grafico 1. Porcentaje de donantes en funcidén del sexo

Atendiendo al afio de donaciéon el porcentaje de donantes por

sexo y afio queda como se muestra en la tabla 1:
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Tabla 1. Porcentaje de donantes por sexo y afio de donacién

Ao de donacién

Sexo
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Hombre 63,89% | 50,67% | 60,67% | 58,16% | 62,96% | 53,25% | 51,61% | 56,58% | 58,70%

Mujer 36,11% | 49,33% | 39,33% | 41,84%| 37,04% | 46,75% | 48,39% | 43,42% | 41,30%

En la provincia de Mdalaga donaron 302 hombres y 228 mujeres, en
Almeria 118 hombres y 85 mujeres, en Ceuta 2 hombres y 4 mujeres y
en Melilla 10 hombres y 4 mujeres. La tasa de donacién por afio vy

provincia se recoge en la tabla 2.

Tabla 2. Tasa de donacion por afio y provincia (en personas por millén)

Tasa de donacién por provincia
Malaga Almeria Ceuta Melilla
2006 36,87 23,36 13,49 14,50
2007 34,01 31,85 26,58 0,00
,,,,,,,,,,,, 2008 | 3606 | 4309 | 000 | 5453
2009 42,77 41,15 12,61 26,27
2010 34,78 33,51 0,00 38,04
____________ 2011|319 | 3387 | 1193 | 2445
2012 40,32 37,59 11,83 11,96
2013 35,19 27,58 0,00 0,00
2014 4414 27,49 0,00 11,82

En cuanto al pais de origen de los donantes, la mayoria de los
casos (617) corresponde a Espana, siendo otros 128 de diferentes
nacionalidades y no constando ese dato en otros 8 casos. En la tabla 3
se recogen las diferentes nacionalidades encontradas y el numero de

donantes de cada una de ellas.
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Tabla 3. Pais de origen

Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Espafia 617 81,9 81,9 81,9
Inglaterra \ 46 6,1 6,1 88,0
Alemania \ 9 1,2 1,2 89,2
Dinamarca I 5 0,7 0,7 89,9
Colombia | 5 0,7 0,7 90,6
Francia \ 4 0,5 0,5 91,1
Rusia \ 4 0,5 0,5 91,6
Rumania | 4 0,5 0,5 92,1
Ecuador \ 4 0,5 0,5 92,6
Marruecos \ 4 0,5 0,5 93,1
Holanda \ 3 0,4 0,4 93,5
Finlandia | 3 0,4 04| 93,9
Ucrania \ 3 0,4 0,4 94,3
Argentina \ 3 0,4 0,4 94,7
Senegal \ 3 0,4 0,4 95,1
Bolivia \ 2 0,3 o3| 95,4
Bélgica \ 1 0,1 0,1 95,5
Austria ‘ 1 0,1 0,1 95,6
Irlanda \ 1 0,1 0,1 95,7
Suiza | 1 0,1 o1 95,8
Suecia \ 1 0,1 0,1 96,0
Noruega \ 1 0,1 0,1 96,1
Estonia \ 1 0,1 0,1 96,2
Lituania | 1 0,1 0,1 96,3
Hungria \ 1 0,1 0,1 96,5
Grecia \ 1 0,1 0,1 96,6
Estados Unidos \ 1 0,1 0,1 96,7
Canada | 1 0,1 0,1 96,9
Republica Dominicana | 1 0,1 0,1 97,0
Cuba ‘ 1 0,1 0,1 97,1
México ‘ 1 0,1 0,1 97,3
Guatemala | 1 0,1 o1 97,4
Venezuela \ 1 0,1 0,1 97,5
Peru ‘ 1 0,1 0,1 97,6
Uruguay \ 1 0,1 0,1 97,8
Paraguay \ 1 0,1 o1l 97,9
Liberia \ 1 0,1 0,1 98,0
Ghana ‘ 1 0,1 0,1 98,2
Guinea \ 1 0,1 0,1 98,3
Congo \ 1 0,1 o1l 98,4
Filipinas \ 1 0,1 0,1 98,6
Japon | 1 0,1 0,1 98,7
No consta \ 8 1,1 1,1 100,0
Total \ 753 100,0 100,0

Por afios en 2006 hubo 72 donaciones (46 hombres y 26 mujeres),
en 2007 hubo 75 (de los que 38 fueron hombres y 37 mujeres), en 2008

un total de 89 (con 54 hombres y 35 mujeres), en 2009 fueron 98 (de los
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que 57 fueron hombres y 41 mujeres), en 2010 un total de 81 (51
hombres y 30 mujeres), en 2011 hubo 77 (41 hombres y 36 mujeres), en
2012 se alcanzaron las 93 donaciones (con 48 hombres y 45 mujeres), en
2013 fueron 76 (43 hombres y 33 mujeres) y en 2014 un total de 92 (con
54 hombres y 38 mujeres). De los estudiados, el afo con mas
donaciones fue 2009 y el afio con menos 2006. Estos datos se muestran

en la tabla 4.

Tabla 4. Sexo del donante en funcién del afio

e Afio de donacién T
2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 [ 2014
Hombre 46 38 54 57 51 41 48 43 54 432
Mujer 26 37 35 41 30 36 45 33 38 321
Total 72 75 89 98 81 77 93 76 92 753

Por hospitales, el Hospital Regional de Mdlaga fue el que mids
donaciones tuvo, con 277, seguido por el Torrecardenas con 203, el
Hospital Virgen de la Victoria con 182, el Hospital Costa del Sol con 38,
en Hospital de Antequera con 18, el Hospital de la Axarquia con 15, el
Hospital de Melilla con 14 y finalmente el Hospital de Ceuta con sélo 6
donaciones. En la tabla 5 se aprecia la distribucién de donaciones por

afio y hospital.
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Tabla 5. Numero de donaciones por afio y hospital

Ao de donacién Total
2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
H. Regional de Malaga 43 29 33 32 29 24 32 28 27 277
H. Virgen de la Victoria 12 18 17 22 18 19 25 20 31 182
Hospital Costa del Sol 0 3 1 8 4 2 7 5 8 38
Hospital de la Axarquia 0 0 LI - S| L 4 0 LI ST I
Hospital de Antequera 0 2 4 2 3 2 1 3 1 18
Hospital Torrecardenas 15 21 29 28 23 23 26 19 19 203
Hospital de Ceuta 1 2 0 1 0 1 1 0 0 6
Hospital de Melilla 1 0 4 2 3 2 1 0 1 14
Total 72 75 89 98 81 77 93 76 92 753

Por drganos el mas donado fue el rifién, con 634 donantes,
seguido por el higado con 611, el corazén con 112, el padncreas con 63,
el pulmdén con 49 y finalmente el intestino con 5 casos. De los rifiones
donados se implantaron los de 553 donantes, no pudiendo implantarse
los de otros 81; de los 611 higados donados se implantaron 503 y se
rechazaron 108; de los 112 corazones se implantaron 106 y se
rechazaron los otros 6; de los 63 pdncreas se implantaron 61 y no
pudieron implantarse 2; de los 49 donantes de pulmdn en 45 casos se
implantaron y se rechazaron 4, y los 5 intestinos donados se

implantaron, tal y como se recoge en la tabla 6.

Tabla 6. Numero de 6rganos implantados y no implantados

Rifién Higado Pulmén Coraz6n Pancreas Intestino
implantado implantado implantado implantado implantado implantado
Si No Si No Si No Si No Si No Si No
553 81 503 108 45 4 106 6 61 2 5 0

Si relacionamos la edad del donante con si el 6rgano extraido es

valido para su implante en el receptor o no, obtenemos un resultado
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estadisticamente significativo en el

higado (p<0,001).

caso del

Tabla 7. Rifion implantado en funcién de la edad

rinén (p<0,001) y del

Edad
Rifion Total
implantado |0-10 | 11-20 21-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 | 81 omas
anos | anos anos anos anos anos anos anos anos
Si 9 25 29 44 109 136 115 79 3 549
No 2 0 0 1 3 9 28 34 4 81
Total 11 25 29 45 112 145 143 113 7 630
Pruebas de chi-cuadrado
Valor gl Sig. Sig. de Monte Carlo (bilateral) | Sig. de Monte Carlo (unilateral)
asintética [ sjg. | Intervalo de confianza | Sig. | Intervalo de confianza
(bilateral) al 95% al 95%
Limite Limite Limite Limite
inferior superior inferior superior
Chi-cuadrado de | 76,837° 8 ,000 [ ,000° ,000 ,000
Pearson
Razon de 79,072 8 ,000 [ ,000° ,000 ,000
verosimilitudes
Estadistico exacto | 71,876 ,000° ,000 ,000
de Fisher
Asociacion lineal | 47,311° 1 ,000 [ ,000° ,000 ,000 | ,000° ,000 ,000
por lineal
N de casos validos 630

a. 4 casillas (22,2%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es ,90.

b. Basada en 10000 tablas muestreadas con la semilla de inicio 2000000.

c. El estadistico tipificado es -6,878.
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Tabla 8. Higado implantado en funcién de la edad

Edad
Higado implantado n
0-10 11-20 | 21-30 31-40 | 41-50 51-60 61-70 71-80 | 81 0 mas | Total
afnos anos afnos afnos afnos afnos afos afnos afos
Si 10 25 29 40 82 98 110 93 15 502
No 1 0 1 1 5 19 31 40 10 108
Total 11 25 30 41 87 117 141 133 25 610

Pruebas de chi-cuadrado

Valor gl Sig. asintética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 49,730° ,000
Razo6n de verosimilitudes 57,807 ,000
Asociacion lineal por lineal 42,651 1 ,000
N de casos validos 610

a. 3 casillas (16,7%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 1,95.

Del total de casos en que se extrajeron organos, en 523 de ellos

se extrajo mas de un drgano, siendo lo mas frecuente que se extrajeran

2 (el 53,2% de los casos). En el grafico 2 se muestran las donaciones en

funciéon del numero de drganos donados, y en la tabla 9 el nimero de

6rganos donados por cada donante y hospital.
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450
400
350
300 .
H 1 6rgano
250 M 2 6rganos
200 - 3 6rganos
150 - M 4 6rganos
M 5 organos
100 -
50 -
0 .
Total de érganos donados por caso

Grafico 2. Numero de 6rganos extraidos por donante

Tabla 9. Numero de 6rganos donados por donante y hospital

Hospital de donaci6n

Niimero de 6rganos donados

1 érgano 2 érganos 3 érganos 4 6rganos 5 érganos
Hospital Regional de Malaga 68 137 28 25 11
Hospital Virgen de la Victoria 76 94 8 4 0
Hospital Costa del Sol 10 22 6 0 0
Hospital de la Axarquia_ _ _ _ _ _ _ |_ __ 2__|.__ (A R ] (I I
Hospital de Antequera 7 11 0 0 0
Hospital Torrecardenas 59 107 19 14 4
Hospital de Ceuta 0 5 0 0 1
Hospital de Melilla 0 9 4 1 0

Ademds de dérganos, en 358 casos también se donaron tejidos. De

ellos el mas frecuentemente donado fue la cérnea en 326 casos, seguido

por el hueso en 176, los tendones en 71, las valvulas en 16, los islotes

pancredticos en 9, el cartilago en 2 y en 1 caso se donaron segmentos

vasculares.
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Del total de donantes sdlo en un caso constaba en el Registro de
Voluntades Vitales Anticipadas su deseo de donar, y otros cuatro tenian

carnet de donante de dérganos.

De todos los donantes 728 (el 96,7%) estaban en muerte
encefdlica y 25 (el 3,3%) en asistolia, correspondiendo todos los casos
de asistolia al tipo Ill de la clasificacién de Maastricht. La extraccién de
drganos en casos de muerte por asistolia comenzd en nuestro sector en
2011, no contabilizdndose casos anteriores a esa fecha. En la tabla 10 se

muestra la distribucion del tipo de muerte por afio de donacidn.

Tabla 10. Numero de donantes por tipo de muerte y afio de donacién

Tipo de muerte Afo de donacion e

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014

Muerte encefalica 72 75 89 98 81 75 87 74 77 728
Asistolia 0 0 0 0 0 2 6 2 15 25

Total 72 75 89 98 81 77 93 76 92 753

La causa de muerte mds frecuente fue el accidente
cerebrovascular (ACV) con 539 casos en los nueve afios estudiados (un
71,6%), seguida por el traumatismo craneoencefalico (TCE) con 83 casos
(11%) y los accidentes de trafico con 49 casos (6,5%). En 82 casos
(10,9%) la causa de la muerte fue otra, desglosdndose en: 32 muertes
por encefalopatia andxica, 12 por meningoencefalitis, 7 por intoxicacidén
por metanol, 4 por herida craneal por arma de fuego, 4 por sofocacidn,
3 por ahorcadura, 3 tras intervencién quirdrgica de tumor cerebral, 2
por sumersién, 2 por estatus epiléptico, 2 por tumor cerebral, y el resto
por miastenia, cetoacidosis diabética, herida cervical por arma blanca,
encefalopatia hepdtica, sindrome de Brugada, encefalopatia metabdlica
por insulina, obstruccién de valvula de derivaciéon ventriculo-peritoneal,

hidrocefalia, trombosis de senos venosos, neurosarcoidosis y shock
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anafilactico, con un caso cada uno. En la tabla 11 se desglosan las

causas de muerte por aino.

Tabla 11. Numero de donaciones por causa de muerte y afio

Ano de donacién
Causa de la muerte Total
2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
ACV 40 53 59 68 64 61 72 56 66 539
Accidente de trafico 10 6 6 8 3 4 6 3 3 49
TCE 14 7 11 9 6 6 11 10 9 83
Otras 8 9 13 13 8 6 4 7 14 82
Total 72 75 89 98 81 77 93 76 92 753

En la mayoria de los casos de muerte encefdlica se efectud alguna
prueba complementaria para acortar el periodo de diagndstico. La
prueba mds usada en nuestro medio fue el electroencefalograma, que se
empled en 596 casos como prueba aislada y en otros 28 casos en
combinacién con otras pruebas complementarias. En 60 casos de muerte
encefdlica no constaba que se hubiera realizado alguna prueba
complementaria para acortar el periodo de diagndstico. En la tabla 12
se muestran las pruebas utilizadas para el diagndstico seglin el tipo de

muerte.
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Tabla 12. Prueba complementaria utilizada segin tipo de muerte

Tipo de muerte
Pruebas complementarias Muerte Asistolia Total
encefalica

EEG 596 0 596
Doppler transcraneal 20 0 20
AngioTAC 5 0 5
EEG + Doppler 14 0 14
[EEG + AngioTAC 6 o | 6
Doppler + AngioTAC 1 0 1
EEG + Doppler + AngioTAC 1 0 1
EEG + TAC 6 0 6
EEG + RMN 1 0 1
TAC + Doppler 1 U T
TAC 3 1 4
Arteriografia 4 0 4
SPECT 5 0 5
Gammagrafia 5 0 5
Exploracion clinica 60 24 84
Total 728 25 753

Atendiendo a la etiologia médico-legal de la muerte, que la divide
en natural o violenta, y ésta ultima en suicida, homicida y accidental, en
599 casos se trataba de muertes naturales y los 154 casos de muerte
violenta restantes se dividian en 117 muertes accidentales (en las que

se incluyen los accidentes de trafico), 31 suicidas y 6 homicidios.

En los 154 casos de muerte violenta era necesario comunicar la
muerte al Juzgado de Guardia y solicitar su autorizacién para la
extraccidon de drganos; sin embargo en 9 de estos casos no se hizo. De
estos 9 casos 8 eran muertes accidentales (incluyendo un accidente de
trafico) y uno un suicidio. Por hospitales un caso corresponde al
Hospital Regional de Mdalaga, dos al Hospital Virgen de la Victoria y 6 al

Hospital Torrecardenas.
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De los 599 casos de muerte natural, en los que no es necesaria a
priori la participacion del Juzgado de Guardia, se le avisd en 3 casos.
Estos casos correspondieron a las dos muertes por estatus epilépticoy a
la secundaria a shock anafilactico. Mostramos en la tabla 13 los casos
que se comunicaron al Juzgado en cada Hospital y aquellos en que habia

que hacerlo y no se efectud la comunicacién.

Tabla 13. Comunicacioén al Juzgado de Guardia segin Hospital

Hospital de donacion Se avisa al Juzgado Total
Si No

Hospital Regional de Malaga 92 1 93
Hospital Virgen de la Victoria 2 10
Hospital Costa del Sol 0 8
Hospitalde Antequera .2 (U 2
Hospital Torrecardenas 28 6 34
Hospital de Ceuta 1 0 1
Hospital de Melilla 6 0 6

Total 145 9 154

De todos los casos en los que se comunico al Juzgado sélo en dos
de ellos (lo que supone un 0,3% del total de las donaciones en este
periodo) se denegd la autorizaciéon para la extraccién de 6rganos. En un
caso se trataba de un homicidio en el afio 2009, en el que la victima
fallece tras 11 dias de ingreso hospitalario presentando lesiones
traumadticas contusas Unicamente en craneo; el otro caso corresponde a
un suicidio por herida con arma de fuego en crdneo ocurrido en 2006. El
motivo de la denegacidn, en los dos casos, fue porque el Médico
Forense habia informado desfavorablemente en ambos, en el primer
caso aduciendo que se trataba de un homicidio y en el segundo que la
extraccion de oOrganos dificultaba la extracciéon de muestras para

estudios histopatoldgicos y toxicoldgicos.
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De los 148 donantes en los que intervino el Juzgado, 106 (un

71,6%) eran hombres y 42 (el 28,4%) mujeres (grafico 3).

Sexo

Grafico 3. Distribucion de donantes judiciales por sexo

La edad media era de 44,02 aiios, con una desviacidn tipica de

21,188.

La mayoria de ellos eran espafioles, habiendo otros 15 paises de

origen distinto en el resto de los casos, que se muestran en la tabla 14.
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Tabla 14. Pais de origen

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado

Espana 118 79,7 79,7 79,7
Inglaterra 11 7,4 7.4 87,2
Francia 3 2,0 2,0 89,2
Marruecos 3 2,0 2,0 91,2
Rusia 2 1,4 1,4 92,6
Holanda 1 0,7 0,7 93,3
Irlanda 1 0,7 0,7 93,9
Lituania 1 0,7 0,7 94,6
Hungria 1 0,7 0,7 95,3
Ucrania 1 0,7 0,7 96,0
México 1 0,7 0,7 96,7
Colombia 1 0,7 o7 974
Bolivia 1 0,7 0,7 98.0
Argentina 1 0,7 0,7 98,7
Senegal 1 0,7 0,7 99,4
Grecia 1 0,7 0,7 100,0
Total 148 100,0 100,0

En 142 casos (el 95,9%) se tratd de una muerte encefdlica, y en 6

(el 4,1%) de una muerte en asistolia.

La causa de muerte mas frecuente fue el traumatismo crdneo-
encefdlico con 77 casos (el 52%), seguida por el accidente de trafico con
48 casos (un 32,4%) y 23 fallecieron por otras causas (un 15,5%).

Ninguno de estos donantes fallecié por accidente cerebrovascular.

En la mayoria de los casos, un 93,2%, se realizé alguna prueba
complementaria para acortar el plazo de diagnéstico, siendo la mas
frecuente el electroencefalograma. En la tabla 15 se muestran las

distintas pruebas complementarias usadas, asi como su frecuencia.



Tabla 15. Pruebas complementarias

Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado

EEG 119 80,4 80,4 80,4
Doppler transcraneal 1 0,7 0,7 81,1
AngioTAC 3 2,0 2,0 83,1
EEG + Doppler 3 2,0 2,0 85,1
Doppler + AngioTAC 1 0,7 0,7 85,8
EEG + Doppler + AngioTAC 1 0,7 0,7 86,5
EEG + TAC 1 0,7 0,7 87,2
TAC + Doppler 1 0,7 0,7 87,8
TAC 1 0,7 0,7 88,5
Arteriografia 2 1,4 1,4 89,9
SPECT 4 2,7 2,7 92,6
Gammagrafia 1 0,7 0,7 93,2
Exploracion clinica 10 6,8 6,8 100,0
Total 148 100,0 100,0

La etiologia médico-legal de la muerte fue accidental en 109 casos
(el 73,6%), suicida en 30 (el 20,3%), homicida en 6 (un 4,1%) y natural
en 3 (el 2%).

Por Juzgados, como vemos en la tabla 16, los que mas
intervinieron fueron los de Malaga, en 103 ocasiones (69,6%), seguidos
de Almeria en 28 casos (18,9%), Marbella en 8 (5,4%), Melilla en 6
ocasiones (4,1%), Antequera en 2 (1,4%) y Ceuta en 1 (0,7%).



Tabla 16. Juzgado que interviene

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Malaga 103 69,6 69,6 69,6
Almeria 28 18,9 18,9 88,5
Marbella 8 5,4 54 93,9
Melilla 6 41 4,1 98,0
Antequera 2 1,4 1,4 99,4
Ceuta 1 0,7 0,7 100,0
Total 148 100,0 100,0

El afio que mas donantes judiciales hubo fue 2006, con 26 casos, y

el que menos 2011 con 9, mostrandose los datos en la tabla 17.

Tabla 17. Donantes judiciales por afio de donacion

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje

acumulado
2006 26 17,6 17,6 17,6
2007 15 10,1 10,1 27,7
2008 18 12,2 12,2 39,9
2009 22 14,9 14,9 54,7
2010 11 7,4 7,4 62,2
2011 9 6,1 6,1 68,2
2012 17 11,5 11,5 79,7
2013 14 9,5 9,5 89,2
2014 16 10,8 10,8 100,0

Total 148 100,0 100,0

Se donaron rifilones en 135 fallecidos, 113 higados, 14 pulmones,
45 corazones, 27 pancreas y 2 intestinos. De ellos se implantaron los
rinones de 129 fallecidos, 103 higados, 13 pulmones, 44 corazones, 26

pancreas y los 2 intestinos. Los datos se muestran en la tabla 18.




Tabla 18. Numero de 6rganos donados e implantados en cadaveres judiciales

Rifién Higado Pulmén Corazon Pancreas Intestino
implantado implantado implantado implantado implantado implantado
Si No Si No Si No Si No Si No Si No
129 7 103 10 13 1 44 1 26 1 2 0

2. Negativas a la donacion

De las 586 entrevistas realizadas en los hospitales de la provincia
de Mdlaga, en 56 de ellas se denegd la autorizacién para la extraccién
de o6rganos, lo que supone un 9,6% del total de las entrevistas

realizadas.

Por afno en 2006 hubo 6 negativas, al igual que en 2007, 3 en
2008, 7 en 2009, 5 en 2010, 6 en 2011, 9 en 2012 y en 2013 y 5 en 2014
(gréafico 4).

Negativas a la donacidn
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Grafico 4. Negativas a la donacion por afio



En la tabla 19 se muestra el nUmero de aceptacién a la donacién

frente al de rechazo, en la provincia de Malaga, por afo.

Tabla 19. Resultado de la peticion de donacién en funcién del afio

Dona 6rganos Ao donacién Total
2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 [ 2011 | 2012 | 2013 | 2014

Si 55 52 56 67 55 51 65 57 72 530

No 6 6 3 7 5 6 9 9 5 56

Total 61 58 59 74 60 57 74 66 77 586

El porcentaje de negativas por afio frente al nUmero de donantes
en la provincia de Malaga fue del 9,8% en 2006, del 10,3% en 2007, del
5,1% en 2008, del 9,5% en 2009, del 8,3% en 2010, del 10,5% en 2011,
del 12,2% en 2012, el 13,6% en 2013 y el 6,5% en 2014. En la tabla 20 se
comparan los porcentajes de donaciones y negativas a la donacién en la

provincia de Malaga por aio.

Tabla 20. Porcentaje de aceptaciéon y negativa a la donacién por afio

Ano donacién

Dona érganos
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Si 90,16% | 89,66% | 94,92% | 90,54% | 91,67% | 89,47% | 87,84% | 86,36% | 93,51%

No 9,84% | 10,34% | 5,08% | 9,46%| 8,33%| 10,53% [ 12,16% | 13,64% | 6,49%

Por hospitales, el que registr6 mds negativas en los 9 afios
estudiados fue el Hospital Regional de Malaga con 47 casos, seguido por
el Hospital Virgen de la Victoria y el Hospital Costa del Sol con 4 casos
cada uno y el Hospital de la Axarquia con un caso. No hubo negativas a
la donacidon en el caso del Hospital de Antequera. En la tabla 21 se
muestran las negativas, en niumeros absolutos, por aino y hospital donde
se produjeron, y en la tabla 22 el porcentaje de negativas a la donacidn

por afio y hospital.




Tabla 21. Numero de negativas por afio y hospital

E'g,fggi%'nque solicita la Afio en que se solicita la donacién Total
2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
H. Regional de Malaga 6 6 2 6 3 4 9 7 4 47
H. Virgen de la Victoria 0 0 0 0 2 1 1 4
Hospital Costa del Sol 0 0 1 1 1 0 0 1 0 4
Hospital de la Axarquia 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1
Total 6 6 3 7 5 6 9 9 5 56
Tabla 22. Porcentaje de negativas a la donacion por afio y hospital

Hospital que solicita la Ao en que se solicita la donacién

e 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
H. Regional de Malaga | 12,2% | 17,1% 57% 15,8% 9,4% 143% | 22,0% | 20,0% | 12,9%
H. Virgen de la Victoria | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 9,5% 0,0% 4,8% 3,1%
Hospital Costa del Sol ND 0,0% 50,0% | 11,1% | 20,0% 0,0% 0,0% 16,7% 0,0%
Hospital de la Axarquia | ND ND 0,0% 0,0% 50,0% 0,0% ND 0,0% 0,0%

ND: no hubo donaciones

La edad media de los fallecidos fue de 46,12 afios, con una

desviacién tipica de 20,539. El rango de edades estuvo comprendido

entre 2y 75 afos.

Por sexo, como se muestra en el grafico 5, 35 eran hombres (un

62,5% del total) y 21 mujeres (el 37,5%).




Sexo

Grafico 5. Distribucidn por sexo de las negativas a la donacidn

Atendiendo al lugar de origen del fallecido 35 eran espafioles (el

62,5% del total), repartiéndose 17 casos entre otras 10 nacionalidades y

no constando este dato en 4 ocasiones.

distribucion por nacionalidad.

Tabla 23. Pais de origen

La tabla 23 muestra la

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado

Espaia 35 62,5 62,5 62,5
Inglaterra 6 ‘ 10,7 10,7 73,2
Marruecos 3 ‘ 5,4 5,4 78,6
Mtalia 1 ‘ 1.8 18 804
Austria 1 ‘ 1,8 1,8 82,2
Rumania 1 ‘ 1,8 1,8 84,0
Nigeria 1 ‘ 1,8 1,8 85,8
Pakistan 1 | 18 18 876
China 1 ‘ 1,8 1,8 89,4
India 1 ‘ 1,8 1,8 91,2
Colombia 1 ‘ 1,8 1,8 93,0
No consta 4 ‘ 7,1 7,1 100,0
Total 56 ‘ 100,0 100,0




La causa de muerte mds frecuente fue el accidente
cerebrovascular, con 31 casos (el 55,4%), seguido por los accidentes de
trafico (8 casos), el traumatismo craneoencefalico con 7, en 6 casos no
constaba la causa de muerte, y en 4 casos la muerte se debié a otras
causas (dos a anoxia encefdlica, una a meningitis y la otra a

ahorcadura). Se desglosa en la tabla 24 la causa de muerte por afio.

Tabla 24. Causa de la muerte por afio de donacion

Causa de la muerte Afo en que se solicita la donacién Total
2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
ACV 3 0 2 6 5 2 5 4 4 31
Accidente de trafico 0 3 1 1 0 0 1 2 0 8
TCE 2 2 0 0 0 0 1 1 1 7
Otras 0 1 0 0 0 2 1 0 0 4
No consta 1 0 0 0 0 2 2 0 6
Total 6 3 7 5 6 9 9 5 56

En cuanto al motivo por el que se denegd la donacidn en 11 casos
no constaba el mismo. De los 45 restantes en 10 casos fue por preservar
la integridad del cuerpo, en 9 por deseo del fallecido, en 8 por motivos
religiosos, en 6 por no entender/aceptar el concepto de muerte
encefdlica, en 5 por falta de acuerdo entre los familiares, en 4 por
desconocer los deseos del fallecido y en 3 por rechazo al sistema. Los

datos se recogen en la tabla 25.



Tabla 25. Motivo por el que se rechaza la donacién

Frecuencia | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje
valido acumulado
Integridad del cuerpo 10 17,9 17,9 17,9
Deseo del fallecido 9 16,1 16,1 33,9
Religiosos 8 14,3 14,3 48,2
No entienden/aceptan la muerte encefalica 6 10,7 10,7 58,9
Falta de acuerdo entre familiares 5 8,9 8,9 67,8
Desconocer los deseos del fallecido 4 7.1 7.1 74,9
Rechazo al sistema 3 54 54 80,3
No consta 11 19,6 19,6 100,0
Total 56 100,0 100,0
Se detallan en la tabla 26 los motivos de denegaciéon de la
donacién por afio.
Tabla 26. Nimero de negativas por afio y causa de denegacion
Motivo por el que se rechaza Ao en que se solicita la donacién Total
la donacién 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 [ 2011 [ 2012 | 2013 | 2014
Integridad del cuerpo 3 1 1 1 0 0 1 0 3 10
Deseo del fallecido 0 0 0 1 3 1 2 2 0 9
Religiosos 1 1 1 0 1 0 0 3 1 8
No entienden/aceptan la 1 2 0 0 0 0 2 1 0 6
muerte encefalica | [ Lo
Falta de acuerdo entre 0 0 0 2 0 1 2 0 0 5
familiares
Desconocer los deseos del 1 0 0 0 0 2 1 0 0 4
fallecido
Rechazo al sistema 0 2 0 0 0 0 0 1 0 3
No consta 1 1 1 1 11
Total 3 5 9 9 5 56

Si relacionamos el motivo de la negativa con el pais de origen del

fallecido nos encontramos que no existe asociacién estadisticamente

significativa entre ambos (p=0,70).



Tabla 27. Numero de negativas en funcién del pais de origen y el motivo de la misma

Pais de origen

Motivo por el que se o | 8 sl e | 8| s |= s (& | ®
rechaza la donacién s|les|le|s| 5|85 2| 8| |8 g e

s (8|2|23|5|E|2|5|6 8|88

Wl E <2 %= 8|2
Integridad del cuerpo 8 2 0 0 0 0 0 0 0 0 10
Deseo del fallecido ‘ 7 ‘ 1 ‘ 0 0 1 0 0 0 0 0 0 9
Religiosos ‘2 ‘ 0 ‘ 0 0 0 2 0 1 1 1 1 0 8
Falta de acuerdo entre 3 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 5

familiares
No entienden/aceptanla | 3 0 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 6
muerte encefélica
Rechazo al sistema ‘ 2 ‘ 1 ‘ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3
Desconocer los deseos 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4

del fallecido

No consta 6 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 11

Total 35 | 6 1 1 1 3 1 1 1 1 1 4 | 56

Pruebas de chi-cuadrado

Valor gl Sig. Sig. de Monte Carlo Sig. de Monte Carlo
asintética (bilateral) (unilateral)
(bilateral) | sjg. Intervalo de Sig. Intervalo de
confianza al 95% confianza al 95%
Limite Limite Limite Limite
inferior | superior inferior | superior
Chi-cuadrado de | 89,050° 77 ,164 ,165b ,157 172
Pearson
Razén de 64,347 77 848 | ,045° ,041 ,049
verosimilitudes
Estadistico 92,050 ,070° ,065 ,075
exacto de Fisher
Asociacion lineal | 2,592° 1 107 ,106° ,100 112 ,056° ,052 ,061
por lineal
N de casos 56
validos

a. 92 casillas (95,8%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es ,05.

b. Basada en 10000 tablas muestreadas con la semilla de inicio 1993510611.




c. El estadistico tipificado es 1,610.

3. Donante vivo

En el Sector de Trasplantes de Malaga el programa de donacién en
vivo sélo se efectia en riién. En los nueve afios estudiados se

realizaron un total de 77 donaciones por donante vivo.

Atendiendo al sexo del donante 28 (un 36,4%) fueron hombres,

mientras que 49 (el 63,6%) fueron mujeres (grafico 6).

Sexo del donante

Grafico 6. Donante vivo por sexo

De los receptores 46 (el 59,7%) fueron hombres y 31 (el 40,3%)

mujeres (grafico 7).



Sexo del receptor

Grafico 7. Sexo de los receptores de donante vivo

La edad media de los donantes fue de 49,76 afios, con una
desviacién tipica de 9,890, estando el rango de edad comprendido entre

26 y 69 aifios.

De las 77 donaciones en 11 casos se tratd de donacidn cruzada o

de cadena de trasplantes.

En cuanto a la relacion del donante con el receptor, como se
muestra en la tabla 28, la mas frecuente es la de pareja (un 40,3% del
total), seguida por padres (27,3%) y hermanos (18,2%), correspondiendo

el resto a frecuencias mucho menores.



Tabla 28. Relacién del donante con el receptor

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado

Pareja 31 40,3 40,3 40,3
Padres ‘ 21 27,3 27,3 67,5
Hermanos ‘ 14 18,2 18,2 85,7
Amigos L3 ,,,,,,,,,,,,,,,,, 39 |89 ... .86
Hijos ‘ 2 2,6 2,6 92,2
Tios ‘ 1 1,3 1,3 93,5
Sobrinos ‘ 1 1,3 1,3 94,8
Suegros L ,,,,,,,,, L LS ISR Fc S (SN 1o S
Yernos ‘ 1 1,3 1,3 97,4
Cufiados ‘ 1 1,3 1,3 98,7
Ex-pareja ‘ 1 1,3 1,3 100,0
Total ‘ 77 100,0 100,0

La tabla 29 muestra el nimero de donaciones por afio, oscilando

entre 1 en 2006 y 21 en 2014.

Tabla 29. Donaciones por afio

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
2006 1 1,3 1,3 1,3
2007 4 5,2 5,2 6,5
________ 200 2 | 26 | 26 | 91
2009 7 9,1 9,1 18,2
2010 9 11,7 11,7 29,9
________ 2001 |1 o180 ) 180 f 429
2012 9 11,7 11,7 54,5
2013 14 18,2 18,2 72,7
2014 21 27,3 27,3 100,0
Total 77 100,0 100,0




La tasa de donacién renal en vivo por millén de poblaciéon y afio

ha ido incrementandose progresivamente como se muestra en la tabla

30.
Tabla 30. Tasa de donacién renal en vivo por millén de personas y afio
Tasa de donacién por millén y afio
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
0,68 2,65 1,30 4,49 5,72 6,30 5,61 8,67 12,93

La media de dias de ingreso hospitalario de los donantes fue de
5,69, con una desviacidén tipica de 2,073, y oscilando en un rango de
entre 2 y 13 dias. En los casos en los que se presentd algun tipo de
complicaciéon la media de dias de ingreso hospitalario fue de 7,33 con
una desviacidn tipica de 1,797 dias. Si no existieron complicaciones el
tiempo medio de ingreso fue de 4,74 dias con una desviacién tipica de

1,581 dias.

Todas las intervenciones menos una se realizaron por
laparoscopia. En este caso se trataba de un donante con una
laparotomia previa con reseccién anterior de colon. En uno de los casos
se produjo una trombosis precoz del injerto, debiendo realizarse

trasplantectomia en las primeras 24 horas.

De las 77 donaciones se presentaron complicaciones en 28 casos,
lo que supone un 36,4% del total de las intervenciones efectuadas. De
ellas 10 se produjeron en hombres y 20 en mujeres. Las complicaciones,
como se muestra en la tabla 31 consistieron en anemia, fiebre, anemia y
fiebre y otras. Dentro de las otras complicaciones se incluyen coleccidn
flemonosa en fosa renal izquierda, sangrado por perforacion de vena
lumbar izquierda y distrés respiratorio, perforacién de intestino delgado

y neumoperitoneo, sangrado por el punto del trécar con enfisema



subcutdaneo y hematoma de pared, rotura vesical, desgarro esplénico
(dos casos) y neuroapraxia aguda de C8. No hubo ningun caso de
muerte. La perforacidon de intestino delgado ocurrié en una paciente
que habia sufrido una colectomia subtotal afios antes por perforacidn

colénica tras colonoscopia.

Tabla 31. Complicaciones

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Ninguna 49 63,6 63,6 63,6
Anemia 7 9,1 9,1 72,7
Fiebre 5 6,5 6,5 79,2
Anemia + Fiebre 8 10,4 10,4 89,6
Otras 8 10,4 10,4 100,0
Total 77 100,0 100,0

En total requirieron tratamiento 27 casos de los que presentaron
complicaciones. Este tratamiento consistidé en transfusiéon de sangre en
8 casos, antibidticos en 7, transfusidén y antibidéticos en 5, y en 7 casos
se requirieron otros tratamientos: laparotomia exploradora con cierre
del punto sangrante y transfusién de hemoderivados, reseccién de
intestino delgado con antibioterapia vy transfusion sanguinea,
compresion del punto sangrante cutdneo, sutura vesical, esplenectomia
laparoscépica, hemostasia de la laceracién esplénica y vitamina B vy

rehabilitacién de la neuroapraxia C8.

Si relacionamos la edad del donante con la existencia de
complicaciones en el mismo vemos que no existe diferencia

estadisticamente significativa entre ambas (p=0,599).



Tabla 32. Presencia de complicaciones segun edad

Existen Edad
complicaciones | 26-30 | 31-35 | 36-40 | 41-45 | 45-50 | 51-55 | 56-60 | 61-65 | 66-70 [ No etz
an anos | afos | afios | afios | afios | afios | afos | afios | consta

Si 0 2 4 5 2 7 4 3 0 1 28

No 3 2 3 10 10 5 7 49

Total 3 4 7 10 12 17 9 10 3 77

Pruebas de chi-cuadrado
Valor gl Sig. Sig. exacta | Sig. exacta | Probabilidad

asintética (bilateral) (unilateral) en el punto
(bilateral)

Chi-cuadrado de 7,911° 9 ,543 ,578

Pearson

Razén de 9,725 9 ,373 ,523

verosimilitudes

Estadistico exacto de 7,523 ,599

Fisher

Asociacion lineal por 251° 1 ,616 ,623 ,329 ,039

lineal

N de casos validos 77

a. 14 casillas (70,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es ,73.

b. El estadistico tipificado es -,501.

Relacionando

complicaciones

el

vemos

sexo del

que no

significativa entre ambos (p=0,628).

donante

existe

con

relacion

la

Tabla 33. Presencia de complicaciones segln sexo del donante

existencia

de

estadisticamente

Sexo del donante Existen complicaciones Total
Si No

Hombre 9 19 28

Mujer 19 30 49

Total 28 49 77




Pruebas de chi-cuadrado

Valor gl Sig. Sig. exacta | Sig. exacta | Probabilidad

asintotica (bilateral) (unilateral) en el punto
(bilateral)

Chi-cuadrado de ,339° ,561 ,628 ,371

Pearson

Correccion por ,113 , 737

continuidad®

Razén de ,342 ,559 ,628 ,371

verosimilitudes

Estadistico exacto de ,628 ,371

Fisher

Asociacion lineal por ,334° ,563 ,628 371 ,166

lineal

N de casos validos 77

a. 0 casillas (0,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 10,18.

b. Calculado sélo para una tabla de 2x2.

c. El estadistico tipificado es ,578.

4. Consentimientos informados

Analizando los modelos de consentimiento informado recabados,

y centrandonos

en

Si

estan

presentes o no

los aspectos

que

consideramos esenciales en cualquier consentimiento, vemos que en

todos ellos existen una serie de elementos comunes: se

recoge

la

persona titular de la informacidn, el médico que facilita la misma, la

posibilidad de revocar el consentimiento y la fecha en que el mismo se

otorga. El resto de los pardmetros analizados se recoge en los distintos

modelos en mayor o menor grado, llegando incluso a faltar en algunos.

Por

aparece recogido y explicado en

lo que

respecta a

las caracteristicas de la

intervencion,

los consentimientos de Andalucia,

Aragédn, Castilla y Ledn, Madrid, Navarra y la Comunidad Valenciana. No

116




se explican las caracteristicas de la intervencién en los casos de Murcia
y Pais Vasco (consta sélo que se realiza nefrectomia pero no en qué
consiste ésta) y es incompleta en el modelo de Canarias, en el que se
indica que la nefrectomia puede ser laparoscépica o abierta y se realiza

una somera descripcién sdlo de esta udltima.

Los fines que se persiguen con la intervencién aparecen recogidos
en todos los modelos de consentimiento salvo en el de Aragdn y el de

Canarias.

Los efectos secundarios probables o posibles derivados de Ia
intervencién en el donante vienen recogidos en todos los modelos de
consentimiento, si bien en el de Murcia se recogen de forma incompleta
y escasa, constando sdélo dos (sangrado, infeccién quirudrgica) y no el

resto de los que pueden presentarse.

Las consecuencias para la vida del donante que puedan
presentarse tras la nefrectomia se recogen en todos los modelos de
consentimiento salvo el de Murcia. En los de Andalucia, Castillay Ledny
Comunidad Valenciana se recogen de forma incompleta, si bien en los
de Andalucia y Comunidad Valenciana se hace referencia a la posibilidad
de que en el futuro pueda desarrollarse alguna enfermedad sobre el

rindn que queda.

En todos los modelos de consentimiento se recoge la existencia de
riesgo para la vida del donante por la intervencién, si bien en el de
Andalucia no se recoge expresamente la probabilidad de muerte por la

intervencion.



Las alternativas que tiene el donante Unicamente se recogen en
los consentimientos de Andalucia, Madrid, Murcia y Comunidad
Valenciana. En los modelos de Aragdn, Canarias, Castilla y Ledn, Navarra
y Pais Vasco se recoge que la donacién en vivo es la mejor alternativa
terapéutica para el receptor pero no se especifican las otras

posibilidades.

El destino del 6rgano si no puede ser implantado en el receptor
inicialmente previsto se recoge sélo en los modelos de Andalucia,
Madrid y Navarra, quienes solicitan autorizacion para, en caso de que
esto suceda, implantar el rifién en un receptor de lista de espera. En el

resto de modelos no se recoge.

En la tabla 34 se resume lo anterior.

Tabla 34. Elementos esenciales del consentimiento

Comunidad Auténoma
Andalucia | Aragon | Canarias | Castillay | Madrid Murcia Navarra | Pais | Comunidad
Le6n Vasco | Valenciana

Titular de la informacion Si Si Si Si Si Si Si Si Si
Persona que informa Si Si Si Si Si Si Si Si Si
Caracteristicas de la Si Si | Incompleto Si Si No Si No Si
intervencion
Fines que se persiguen con Si No No Si Si Si Si Si Si
la intervencion
Efectos secundarios
probables o posibles Si Si Incompleto Si Si Incompleto Si Si Si
Consecuencias para la vida . . . . .
del donante Incompleto Si Si Incompleto Si No Si Si Incompleto
Mortalidad Incompleto Si Si Si Si Si Si Si Si
Alternativas a la donacion Si No No No Si Si No No Si
Implantar el rifién a otro Si No No No Si No Si No No
receptor
Revocacion del Si Si Si Si Si Si Si Si Si
consentimiento
Fecha del consentimiento Si Si Si Si Si Si Si Si Si




Por otro lado, en los modelos de consentimiento se recogen otras
informaciones ademds de las anteriores. En el consentimiento de
Andalucia se refiere que se realizarda un estudio previo a la donacién vy
que deberd analizarse el caso por el Comité de Etica del Hospital y ser
autorizado por el Juzgado. También se hace referencia a la posibilidad
de que el rindn trasplantado no funcione en el receptor. Se pide
también consentimiento para tomar imagenes de la intervencion vy
poder usarlas con fines docentes o cientificos. Se solicita
consentimiento para modificar la intervencidn inicialmente prevista en
funcion de los hallazgos y para tomar muestras para estudio
histopatolégico de hallazgos relevantes. Finalmente se contempla el
consentimiento por representacién en caso de menores de edad o

incapaces.

En el caso de Aragdén el modelo de consentimiento recoge la
posibilidad de que el injerto no funcione. Igual ocurre en el caso del

modelo de consentimiento de Canarias.

En el modelo de consentimiento de Castilla y Ledn se informa de
gue se realizard un estudio completo del posible donante a fin de
determinar su estado de salud y de la viabilidad del rifidn que se va a
donar. Se informa de la posibilidad de que el injerto no funcione en el
receptor. Se solicita autorizacion para la utilizacion con fines docentes y

cientificos de las imagenes y de la historia clinica.

En el modelo de consentimiento de Madrid se informa que se
realizard un estudio previo, serd valorado por el Comité de Etica
Hospitalaria y autorizado por el Juzgado. Se indica la posibilidad de
fracaso del trasplante, asi como la posibilidad de no extraer el rifidn del

donante si durante la intervencion el cirujano asi lo considera.



Finalmente indican que el procedimiento puede ser filmado con fines

docentes o cientificos.

En el modelo de Murcia se indica que se realizard un estudio

previo del donante.

En el modelo de Navarra se indica que el rifién implantado puede

no funcionar.

En el consentimiento del Pais Vasco se indica la posibilidad del
que el trasplante fracase. Se pide autorizacién para el uso del
procedimiento con fines docentes o investigadores. También se
contempla el consentimiento por representacion en caso de paciente

incapaz.

Finalmente, el modelo de la Comunidad Valenciana hace
referencia a que el caso serda estudiado por el Comité de Bioética del

centro hospitalario y autorizado por el Juzgado.

En la tabla 35 se resumen estos aspectos.

Tabla 35. Otros datos de los consentimientos

Comunidad Auténoma
Andalucia | Aragoén | Canarias | Castillay | Madrid | Murcia | Navarra Pais Comunidad
Le6n Vasco | Valenciana
Estudio previo del donante Si No No Si Si Si No No No
Fracaso del trasplante Si Si Si Si Si No Si Si No
_Docencialinvestigacion ______ | ___ Si___].. No | _No__ | ____ Si____].. si__|..! No_ | _! No | __. Si__ ... No_ ___
Modificacién cirugia Si No No No No No No No No
Biopsia Si No No No No No No No No
ComitédeEtica ____________ [ __. si___ ). No | ..No__| __| No___|._. si__f..! No__| .| No | ..No__ | __. Si___.
Autorizacién judicial Si No No No Si No No No Si
No extraccion del érgano No No No No Si No No No No
Consentimiento por Si No No No No No No Si No
representacion




DISCUSION




1. Donante cadaver

Estudiando los resultados obtenidos encontramos que la edad
media de nuestros donantes (55,93+18,312 afios) es similar a la edad
media de donacién a nivel nacional, que fue 60,8+16,9 afios en 2015,
siendo similar en aflos anteriores, salvo en 2006 y 2009 que fue inferior

a la media nacional.

Atendiendo al sexo en el periodo estudiado un 57,4% de los
donantes eran hombres y un 42,6% mujeres. Este mayor porcentaje de
donantes hombres se corresponde con la tendencia a nivel nacional. Sin
embargo, si desglosamos el sexo de los donantes por aflo comprobamos
gque, pese a que en todos los afios estudiados se mantiene un mayor
nimero de donantes varones, sélo en los afos 2006 y 2010 el
porcentaje de varones fue superior a la media nacional, siendo los

demads anos inferior a ésta.

En cuanto a la tasa de donacion por milldén de habitantes,
utilizando los datos de poblacién recogidos por el Instituto Nacional de
Estadistica [131] para los afios y las provincias estudiadas, obtuvimos las
tasas de donacién por provincias de nuestro sector. Analizando éstas
comprobamos que en la de Malaga en todos los afios salvo en 2011, en
qgue fue inferior, y 2007 y 2013 en que fue similar, la tasa de donantes
fue superior a la media nacional. Estos datos son especialmente
[lamativos los afios 2009 y 2014, con mds de ocho puntos por encima de
la media nacional, y en 2012, con seis puntos mas. En la provincia de
Almeria sdélo los anos 2008, 2009, 2010 y 2012 se supera la media
nacional de donantes, si bien en 2008 supone nueve puntos y en 2009
siete puntos. En el caso de Ceuta y Melilla sus tasas de donacién son

bajas, existiendo cuatro afios en que no hubo ninguna donacién en



Ceuta y dos en los que esto ocurrié en Melilla. No obstante, en el caso
de Melilla, en los afios 2008 y 2010 tuvo unas tasas de donacidn
superiores a la media nacional, siendo en 2008 de veinte puntos y en

2010 de seis puntos superior a la media nacional.

Si comparamos las tasas con las de Andalucia en este periodo
vemos que la de Malaga es superior en todos los anos salvo en 2011, en
paralelo con lo que ocurre a nivel nacional. Por lo que respecta a
Almeria, su tasa de donacién es superior a la media andaluza los afos

2007, 2008, 2009, 2010y 2012 [17,132-140].

Con respecto al pais de origen de los donantes, obviamente el
mayor numero corresponde a espafoles. Sin embargo, dadas las
caracteristicas de nuestra zona de trasplantes, nos encontramos con
que de nuestros 753 donantes en el periodo estudiado, 128 son
extranjeros, lo que supone un 17% de todos los donantes. Aunque la
mayoria de los donantes extranjeros son europeos occidentales,
también tenemos donantes procedentes del este de Europa, América,
Africa y Asia. En el estudio realizado por Coll et al [141] también se
muestra un porcentaje del 9% de donantes extranjeros, siendo estos
mayoritariamente europeos y latinoamericanos, al igual que ocurre en
nuestro caso. Nuestros donantes extranjeros no se distribuyen por igual
por el sector de trasplantes, sino que en la provincia de Malaga
predominan los europeos occidentales, mientras que en la provincia de
Almeria es mayor el nimero de africanos (en términos absolutos) y de
europeos del este y latinoamericanos (en términos relativos).
Entendemos que esta diferenciacién obedece a las caracteristicas de
cada provincia: mientras en la de Malaga existe una importante colonia
europea, con poblaciéon en muchos casos ya jubilada, en la provincia de

Almeria hay un mayor numero de extranjeros mas jovenes, procedentes



de Europa del este, Africa y Latinoamérica, que se asientan alli por

motivos laborales.

El mayor nimero de donantes extranjeros corresponde a ingleses
y alemanes. Este hecho no es sorprendente ya que los estudios de Rios
et al [142,143] muestran que la poblacién inglesa residente en Espafia
tiene una actitud hacia la donacion mas favorable que la poblacidén

espanola, y la de los alemanes residentes en Espana es similar.

Aunque en términos absolutos el numero de donantes de paises
latinoamericanos, africanos y asidticos es bajo, es importante resefiar
gue muchos de ellos provienen de paises con un programa de donacidn
de d6rganos inexistente o muy deficitario, pese a lo cual aceptan donar
sus organos. Esta asimilacion en su comportamiento, en lo que a la
donacion de é6rganos se refiere, al de los espafioles, ya ha sido puesto
de manifiesto en estudios como los realizados por Frutos et al [144] o
Rudge et al [145], que han comprobado que las tasas de donacién en
extranjeros que fallecen en Espafa se igualan a las de los nacionales
aunque en sus paises de origen la donacién sea algo minoritario o

inexistente.

Por 6rganos el mas donado ha sido el rifidn, seguido de higado,
corazén, pancreas, pulmdn e intestino, en paralelo con lo que ocurre en
el resto de Espafa segun los datos de la Organizacion Nacional de

Trasplantes [146].

De los 6rganos donados no pudieron implantarse rifiones en 81
casos (12,8%), 108 higados (17,7%), 6 corazones (5,4%), 2 pancreas
(3,2%) y pulmones en 4 casos (8,2%). En el caso del intestino se

implantaron todos los donados. Vemos que la mayoria de los érganos



extraidos han sido implantados en receptores. En algun caso algunos
organos viables para trasplante no se extrajeron por no existir receptor
compatible para los mismos en esos momentos. Hemos de hacer un
aparte especial en lo que se refiere a la donacién de higado y rifidn. En
el caso de estos drganos, nuestro pais lleva a cabo la extraccidn de los
mismos en donantes afiosos [147], al contrario de lo que ocurre en otros
paises de nuestro entorno. Algunos autores atribuyen a esto nuestra
alta tasa de donacién, significando que estos drganos tienen una
viabilidad menor y que necesitaran una sustitucién precoz [18]. La
valoracién de este extremo requiere un seguimiento a largo plazo de los
receptores, lo que escapa al objeto de este estudio. Si podemos, sin
embargo, valorar si la edad de los donantes influye en que el estado del
organo permita su implante. Asi, hemos visto que en la poblacidn
estudiada existe una relacién estadisticamente significativa entre la
edad del donante y la viabilidad del 6rgano. Este resultado estd en
consonancia con lo observado a nivel nacional, donde la Organizacidn
Nacional de Trasplantes ha encontrado que existe una relacidn entre la
no viabilidad del 6rgano para trasplante con la mayor edad del donante

[17].

Del total de nuestros donantes, en 523 casos (el 70,2% de todos
ellos) se ha donado mas de un 6rgano. Este porcentaje estd lejos del 80-
82% de media de donaciones multiorganicas que existe en Espana
durante el periodo estudiado [140]. Dado que sdlo en cinco de los casos
la familia autorizd la donacidon de drganos concretos (y en tres de ellos
se autorizé la donaciéon de dos 6rganos) entendemos que este mayor
nimero de donaciones de un solo érgano debe obedecer a razones
médicas del donante o a que en ese momento no existen receptores

compatibles con esos érganos.



Casi todos nuestros donantes han fallecido por muerte encefalica;
sélo 25 de los 753 lo han hecho en asistolia, y esto en los afios
comprendidos entre 2011 y 2014. Es de destacar que, pese a que en los
tres afios anteriores el nimero de donantes en asistolia ha sido muy
bajo, en 2014 se han producido 15 donaciones en asistolia, todas del
tipo Ill de la clasificacion de Maastricht, lo que sugiere que, al igual que
ha ocurrido en el resto de Espafa cuando se ha implantado la donacién

en asistolia, esta irda aumentando progresivamente.

La causa de muerte mas frecuente de los donantes de nuestro
sector ha sido el accidente cerebrovascular, seguido por el traumatismo
craneo-encefdlico, otras causas de muerte y, en ultimo lugar, los
accidentes de trafico. Ademas, la donacién por accidente
cerebrovascular se ha ido incrementando en el tiempo a la vez que los
donantes fallecidos por accidente de trafico han ido disminuyendo.

Estos datos son similares a los datos nacionales [17,148].

De los 728 casos de fallecidos en muerte encefalica, en 60 (un
8,2% del total) no constaba que se hubiera realizado ninguna prueba
complementaria para acortar el periodo de tiempo establecido
legalmente para el diagndstico de la misma. La prueba mas empleada en
nuestro medio fue el EEG, en 596 casos (un 81,9% del total). Vemos,
pues, que aungue el diagndstico es clinico y la legislacion no obliga a
realizar prueba diagndstica alguna para confirmar la muerte encefalica,

en la practica es habitual que se realice alguna.

Del total de las donaciones efectuadas, en 154 casos (un 20,5%
del total) se trataba de muertes violentas, en las que era necesario
solicitar la autorizacién del Juzgado de Guardia previamente a la

extraccion. Pues bien, en 9 de estos casos esta solicitud no se produjo.



No creemos que este hecho, que por otra parte ha sido un hallazgo
inesperado, esté en relacién con la obtencién de drganos para
trasplante, sino mdas bien con la confusion que existe en algunos
médicos sobre el concepto de muerte violenta. Aunque no hemos
encontrado bibliografia sobre el tema si tenemos experiencia personal,
al igual que otros Médicos Forenses, sobre muertes violentas en las que
se ha firmado el certificado de defuncién, certificado que
posteriormente ha sido rechazado por el Registro Civil. Este hecho suele
ocurrir, casi siempre, en muertes accidentales casuales (generalmente
ancianos anticoagulados que sufren caidas y fallecen a consecuencia de
hematomas subdurales) en las que ésta no se interpreta como de
naturaleza violenta, aunque la génesis del proceso que ha conducido a
la muerte sea un hecho traumdtico. Estos datos indican que es
necesario profundizar en el concepto de muerte violenta, a fin de que
sea adecuadamente comprendido por los médicos, evitando asi
situaciones desagradables a las familias que ven como, cuando el
funeral estd préoximo a comenzar, éste tiene que retrasarse para realizar
una autopsia que no esperaban que hubiera que realizar habida cuenta

de la existencia de un certificado de defuncidn.

Del total de casos en los que se solicitd autorizacidn judicial para
la extraccion de drganos sélo en 2 (un 0,3% del total de donaciones) no
se concedid la misma. Ambas negativas ocurrieron en Malaga, una en el
aflo 2006 correspondiendo a un suicidio por herida craneal por arma de
fuego, y otra en 2009, tratdndose este caso de un homicidio por
traumatismos craneales. Esto supone un porcentaje muy bajo con
respecto al numero de donantes, de 1,39% en 2006 y del 1,02% en 2009,
similar al encontrado por Frutos et al en su estudio [149]. Estas cifras
estdn muy alejadas de las de otros paises occidentales. Asi, en Estados

Unidos, las negativas de los Médicos Forenses a la extraccion de



6rganos por entender que dificultan su labor supone la pérdida de un
importante nimero de dérganos para trasplante [150]. Ello llevd a que
algunos Estados cambiaran su legislacién, exigiendo que el Médico
Forense explicara por escrito las razones de su negativa a la extraccién
[151], dado que algunos estudios mostraban que estas podian ser
arbitrarias [152]. Algunas publicaciones mostraron que en casos en los
gue a priori se esperaba que el Médico Forense decidiria contra la
donacién, la comunicacidon con la Oficina de Trasplantes y el poder
disponer de todos los datos del caso disminuian el nimero de negativas
[153]. En este sentido se establecieron algunos protocolos que
permitieron disminuir estas cifras [154], encontrando un estudio
publicado en 2003 [155] que un 6,8% de los casos en los que intervenian
los Médicos Forenses eran rechazados por estos como donantes. En este
estudio se mostraba que el traumatismo craneal era la causa de muerte
mas frecuente por la que se rechazaba la donacién, con un 53,8% de los
casos. Atendiendo a la etiologia médico legal de la muerte la negativa
ocurria con mds frecuencia en el caso de abuso a menores (un 25,2% de
todos los casos, pese a que so6lo eran un 1,1% de los donantes) y los

homicidios (en un 24,9% de los casos).

En nuestro caso, en ambas negativas judiciales la muerte se ha
debido a lesiones craneales, en un caso de etiologia homicida y en el
otro suicida. Unicamente en un caso de todos los estudiados por
nosotros se trataba de malos tratos y homicidio de un menor, siendo
autorizada la extraccién de 6rganos del mismo, lo que supone que no se
ha rechazado ninguna donacidon por esta etiologia médico legal en el
periodo estudiado y se aleja del resultado del estudio antes

mencionado.



La adopcién por parte de los Médicos Forenses estadounidenses
de un protocolo de actuacién para la obtencion de dérganos para
trasplante en los casos en los que ellos intervienen [156] ha posibilitado
que las negativas de los mismos a la donacién hayan descendido del 6-
10% que existia anteriormente. El objetivo de dicho protocolo es tender

a cero negativas y se basa en una serie de premisas:

1. Examen externo antes de proceder a la extraccion de dorganos,
tomando fotografias del mismo, especialmente de las lesiones que
puedan existir.

2. Recogida de los posibles restos de interés para establecer las
circunstancias de la muerte que puedan existir en el cuerpo antes
de la extraccion.

3. Reflejar, por parte del equipo que realice la extraccion de
organos, todos los hallazgos que se encuentren durante el
procedimiento quirdrgico.

4. No extraer érganos no aptos para trasplante y, en caso de dudas
sobre la viabilidad del 6rgano, consultar con el Médico Forense.

5. Toma de muestras para anatomia patoldgica en los casos en que

sea necesario.

Pese a ello Wolf et al describen en un estudio [157] cinco casos en
los que se autorizd la donacién pese al criterio en contra del médico
forense, en los cuales no pudo finalmente determinarse la causa de la
muerte, sefialando que el Médico Forense es el mejor cualificado para
decidir si puede donarse un érgano o no, y si la extraccién del mismo
puede afectar a determinar la causa y modo de la muerte. En el mismo
sentido Arslan et al [158] consideran que en casos judiciales se deberia
consultar con el Médico Forense antes y durante el proceso de

extraccion de 6rganos.



En Francia, pais en el que el Juez es el que autoriza la extraccién
de o6rganos en casos judiciales, al igual que ocurre en Espafia, un
estudio realizado por Delannoy et al [159] pone de manifiesto que se
rechaza judicialmente la donacién en unos 40 casos por afio. De ellos un
57,2% corresponden a homicidios, un 20% a accidentes, un 11,4% a
suicidios y otro 11,4% a muertes por causas no explicadas. En su estudio
ponen de manifiesto que la causa para rechazar la donacién fue:
necesidad de autopsia en un 38%, tratarse de un procedimiento judicial
en un 27,6%, falta de informacién sobre las circunstancias de la muerte
en un 17,2% y no constaba la causa de la negativa en otro 17,2%. Todo
ello pese a existir unas recomendaciones emitidas por la Sociedad
Francesa de Medicina Legal [160] a fin de disminuir el nimero de
negativas judiciales a la donacién. Dichas recomendaciones contienen

los siguientes elementos:

1. Toma de fotografias del cuerpo.

2. Recogida de muestras de sangre y orina antes de iniciar la
extraccidon de érganos.

3. Descripcion de la técnica quirdrgica seguida, indicando si se ha
modificado alguna lesion cutdnea durante la apertura, asi como la
de los érganos in situ.

4. Prohibicion de tomar muestras de piel a fin de que el médico
forense pueda identificar posibles lesiones cutaneas.

5. Prohibicién de extraer 6rganos para trasplante a una persona no
identificada.

6. Los drganos sélo podrdn extraerse con fines terapéuticos.

7. Los 6rganos que no puedan implantarse en un receptor seran

devueltos al médico forense para la practica de la autopsia.



En nuestro pais no disponemos, como en el caso francés o
estadounidense, de un protocolo establecido de actuacién médico
forense ante casos de donacion de d6rganos en caddveres judiciales.
Nuestra legislacion establece que corresponde al Juez autorizar o no la
extraccidon en estos casos, debiendo autorizar la misma si no obstaculiza
la instruccion judicial por estar debidamente justificadas las causas de
la muerte. En estos casos la prdctica habitual es que el Juez solicite un
informe en este sentido al Médico Forense, haciendo suya casi siempre
la opinién de éste en cada caso concreto. Auln sin un protocolo
estandarizado de actuacién en estos casos, y pese al bajo numero de
negativas judiciales existentes en nuestro pais, entendemos que se
deberia establecer un documento de consenso en el que se recojan una
serie de actuaciones que deberian realizarse por parte del Médico
Forense antes de emitir informe en uno u otro sentido. Por ello
proponemos el siguiente protocolo de actuacion en los casos en que se

requiera nuestra participacidén:

1. Recopilar toda la informacidn judicial y policial disponible del
caso. Dado que el Médico Forense trabaja para la Administracién
de Justicia se encuentra en una posicién inmejorable para obtener
dicha informacién, algo que no ocurre en otros paises.

2. Acceder a toda la historia clinica del episodio que ha motivado el
fallecimiento.

3. Examen en el hospital del potencial donante, con descripcién vy
fotografias de las lesiones que pueda presentar éste, a fin de
evitar que se pierdan o se vean modificadas en el proceso de
extraccion. En este momento se puede comprobar si se precisa
alguna prueba complementaria mas que ayude a establecer la

causa o modo de la muerte, que puede solicitarse entonces.



4. Toma de muestras de sangre y orina. Deberian ser muestras al
ingreso hospitalario, por lo que seria preciso establecer un
protocolo de colaboraciéon con los centros hospitalarios a fin de
que se tomasen y custodiasen estas muestras al ingreso por si

fueran precisas en un momento ulterior por la autoridad judicial.

Con todos estos datos el Médico Forense puede decidir
razonadamente si la extraccién de érganos interfiere o no con la
determinaciéon de la causa y modo de la muerte. La existencia de un
sistema de guardias médico forenses y la fluida relacién con los
Coordinadores de Trasplantes permite poder realizar con inmediatez
estos pasos previos a la emision del informe. Entendemos que los casos
en los que pueden presentarse mayores problemas son aquellos en los
gue la muerte se debe a un homicidio, pero el seguimiento de estas
pautas de actuaciéon y la emisién de un informe razonado deberia
facilitar la decisién del Juez, evitando rechazar donaciones de drganos
por el Unico motivo de que se trata de una muerte de etiologia médico

legal homicida.

Si tenemos en cuenta esta pauta de actuacidén, consideramos que
los dos casos en los que se informd negativamente a la extraccién de
6rganos en nuestro estudio no tendrian razén de ser. En el caso del
suicidio porque las lesiones afectaban Unicamente al crdneo, que no se
ve afectado en el proceso de extraccién de dérganos. El examen de las
lesiones antes de la extraccidn, la toma de fotografias y la recogida de
posibles residuos de disparos en las manos hubieran bastado para no
informar negativamente a la donacién. De igual modo, en el caso del
homicidio las lesiones asentaban Unicamente en crdneo. Al igual que en
el caso anterior, el examen de las lesiones, toma de fotografias y

recogida de posibles vestigios que pudieran persistir tras los dias de



ingreso hospitalario, hubieran permitido la donacién de dérganos sin

interferir en la investigacidén judicial.

2. Negativas a la donacion

Centrandonos ahora en las negativas a la donacién, de las que
s6lo disponemos de las ocurridas en la provincia de Mdlaga, observamos
que el porcentaje de negativas familiares a la donacién en Mdalaga es
inferior en todos los anos estudiados a la media nacional [17]. Estos
descensos son especialmente llamativos en 2008 (con mds de 12 puntos
menos), 2010 (con mas de 10 puntos menos) y 2014 (con mas de 11

puntos menos).

Este descenso en el niumero de negativas familiares ya ha sido
puesto de manifiesto en algunos estudios como el de Frutos et al [161],
guienes consideran que esta caida se debe a una mayor confianza en el
sistema sanitario y de trasplantes. Por su parte Dominguez Gil et al [162]
confirman este descenso de las negativas familiares y encuentran que la
actitud de la poblacion espafiola hacia la donacién de d6rganos no ha
cambiado a lo largo del tiempo, justificando el menor numero de
negativas en la preparacién de los profesionales que intervienen en el
proceso de la donacién. En el mismo sentido se pronuncia Matesanz

[163].

Es aceptado que el hecho de que Espafia tenga la mayor tasa de
donacién de d6rganos de todo el mundo es la existencia de lo que se ha
denominado el “modelo espafiol de trasplantes”. Este se basa en una

serie de caracteristicas [19]:



1. La existencia de una red de coordinadores de trasplantes que
opera a nivel nacional, autondmico y hospitalario.

2. Los coordinadores hospitalarios participan activamente en el
proceso de donacién, buscando continuamente posibles
candidatos.

3. La Organizacion Nacional de Trasplantes actia como un centro de
apoyo, gestionando la lista de espera, el registro de trasplantes,
las estadisticas, proporciona informacién y, en definitiva, actlda
para conseguir la mejora continua del proceso de donacidon vy
trasplante.

4. Se establecen programas de formacién continuada para los
coordinadores de trasplante y para otros profesionales sanitarios.

5. Se destinan fondos a los hospitales para la actividad de donacién
y trasplante.

6. Se presta atencién a que la opinién publica tenga una adecuada
informacidon sobre trasplantes en los medios de comunicacidn.

7. Existe una legislacion, similar a la de otros paises occidentales,
gue permite la extraccion de drganos para trasplante. Dicha ley
data de 1979 y no se ha modificado desde entonces, por lo que no
es la responsable del aumento mantenido del nudmero de

donaciones.

Dado que todos los elementos del sistema son comunes en todo el
territorio nacional, variando Unicamente el Coordinador de Trasplantes
hospitalario, podemos asumir, al igual que hacen los autores
anteriormente citados, que estas cifras de aceptacién y rechazo de la
donacién en la provincia de Malaga, superiores las primeras e inferiores

las segundas a la media nacional, se deben al hacer de estos.



Atendiendo al sexo, al igual que nos encontramos que el mayor
porcentaje de donantes corresponde a hombres, en el caso de las
negativas a la donacién en la provincia de Malaga en el periodo
estudiado, también es mayoritario el porcentaje de hombres cuyas
familias rechazan la donacidén (un 62,5% de hombres frente a un 37,5%

de mujeres).

Por pais de origen de los fallecidos, el mayor nimero era espaiol,
encontrandonos también con otros 9 europeos, 4 africanos, 3 asiaticos,
1 latinoamericano y no constando la nacionalidad en cuatro casos. En
este sentido Lépez et al encuentran en su trabajo, realizado entre
poblacién inmigrante en Espafia, que los naturales de Africa y Asia son

mas reacios a donar sus érganos [164].

En nuestro estudio encontramos que la causa mds frecuente de
rechazo a la donaciéon es la integridad del cuerpo (que supone un
17,9%), seguido por los deseos del fallecido de no donar 6rganos (un
16,1%), motivos religiosos (el 14,3%), no entender/aceptar el concepto
de muerte encefdlica (el 10,7%), falta de acuerdo entre los familiares
sobre los deseos del fallecido (un 8,9%), desconocer los deseos del
fallecido respecto a la donacidén (el 7,1%) y rechazo al sistema (el 5,4%).

En un 19,6% de los casos no constaban los motivos de la negativa.

Algunos de estos motivos también los encuentran Martinez et al
[165], quienes tras analizar las negativas a la donacion en 13 hospitales
espafoles encontraban entre los motivos aducidos por la familia para su
rechazo los siguientes: oposicion del fallecido, no conocer sus deseos
respecto a la donacidn, integridad del cuerpo, falta de acuerdo entre
familiares, dudas sobre la muerte, quejas por la atencién médica

recibida, resentimiento social, ausencia en la entrevista de la persona



gue toma las decisiones, falta de respeto hacia el fallecido por el
personal del hospital, motivos religiosos, deseo de llevar el caddver a
casa, desconfianza en el destino de los drganos y quejas por el trato

recibido por el personal sanitario.

Por su parte, Dejong et al [166] encuentran en su estudio que el
mayor numero de negativas a la donacidn se producen en aquellos casos
en los que el fallecido habia expresado su oposicién a la misma, en las
minorias étnicas, aquellos que piensan que el sistema favorece a los
ricos y que estos tendrdn mas oportunidades de conseguir un érgano,
los que no entienden el concepto de muerte encefdlica y los que
consideran que el fallecido no ha recibido una atencién médica

adecuada.

Rodrigue et al [167] por su parte, consideran que es mayor el
nimero de negativas en aquellos casos en que no existe acuerdo entre
los familiares y no entienden el concepto de muerte encefalica. Por otro
lado es mas probable que se acepte la donacidn si se trata de personas
jovenes, que conocen los deseos del fallecido, con familias favorables a
la idea de la donacidn, que se han entrevistado con el Coordinador de

Trasplantes y que éste les ha dedicado el tiempo necesario.

En este sentido, Sque et al encuentran que las familias que son
mejor atendidas por el personal sanitario en el proceso de explicar la
muerte y solicitar autorizaciéon para la donacién son mas favorables a

ésta [168].

También Siminoff et al encuentran que son mas favorables a la
donacién aquellas familias que son entrevistadas por el Coordinador de

Trasplantes y a las que éste dedica el tiempo necesario [169].



Ashkenazi et al [170] hallan en su estudio como razones para
rechazar la donacidén los motivos religiosos, la integridad del cuerpo,
evitar que se experimente con el cuerpo, deseo del fallecido y no

aceptar el concepto de muerte encefdlica.

Boulware et al, por su parte, encuentran que las negativas
familiares estdn relacionadas con la mayor edad de los familiares, la
situacion laboral y el tipo de empleo de estos, los motivos religiosos y la

desconfianza en el hospital [171].

Morgan [172] en su estudio realizado entre la poblacién negra de
Estados Unidos encuentra que la negativa a donar estd relacionada con
desconfianza en el sistema sanitario, motivos religiosos e integridad del

cuerpo.

En el estudio de Salim et al [173], realizado en poblacién hispana
en Estados Unidos, se concluye que los factores relacionados con la
negativa a la donacidon son el bajo nivel cultural, los motivos religiosos,
la percepcion de que es mds probable que los ricos reciban un

trasplante, el deseo de integridad del cuerpo y la presion familiar.

Gauher et al [174], en su estudio realizado entre hijos de
inmigrantes de India y Pakistdan que residen en Inglaterra, y que son
estudiantes universitarios, muestran que la negativa de estos a donar
esta relacionada con la religién (sobre todo en los paquistanies),
educacién meédica, factores culturales propios, trato que se da al

donante y sus 6rganos e influencia de la familia.



Aunque al relacionar el pais de origen del fallecido con la razén
de la negativa no hemos obtenido resultados estadisticamente
significativos, si es de destacar que alegar como causa de la negativa a
la donacién la integridad del cuerpo, el deseo del fallecido, el rechazo al
sistema y el desconocer los deseos del fallecido respecto a la donacidn
sélo se ha producido en aquellos casos en que el potencial donante era
europeo. Por el contrario de los ocho casos en los que se han alegado
los motivos religiosos como causa de la negativa, sdélo dos eran
europeos (espafioles concretamente), correspondiendo el resto a

fallecidos asiaticos, latinoamericanos y la mitad de los africanos.

Aunque los motivos religiosos se mencionan en diversos estudios
como causa de negativa a la donacidén, lo cierto es que las religiones

mayoritarias no se oponen a la donacidn de 6rganos.

Los cristianos consideran la donacion de érganos como un acto de
generosidad y una forma de dar vida a otros a través de la misma,
estando recogida la postura favorable de la iglesia catdlica en el
Catecismo. La misma actitud favorable muestran los protestantes y los

cristianos ortodoxos griegos [175,176].

En el caso de los testigos de Jehova, que no aceptan transfusiones
de sangre como tratamiento, no se ha permitido la donacidon de érganos
durante mucho tiempo. Sin embargo, desde los afios 80 pueden decidir
en cada caso si aceptan o no la donacidn, si bien en el caso de recibir un

6rgano debe ser con la condicidn de que no se recibira sangre [177].

El islam tampoco se opone a la donacidon si se cumplen una serie
de requisitos. En el caso del donante vivo debe existir el consentimiento

de éste y la donacién no debe suponer un riesgo significativo para el



mismo. Ademads, el trasplante debe ser el mejor tratamiento, decidido
esto por un médico. En el caso del donante cadaver el fallecido ha
debido dar su consentimiento en vida. Si esto no ha ocurrido debe ser el
pariente mas préximo el que lo otorgue. En todo caso el caddver debe
tratarse con el mismo respeto que si estuviera vivo. En este sentido la
Conferencia de Juristas Isldmicos aprobd permitir la donacion de
drganos bajo estas premisas [178-180]. También el Consejo Europeo para
Normas Religiosas e Investigacion, cuyas directrices gozan de gran
aceptacion entre los musulmanes residentes en Europa, establecid que

la donacidén, tanto en vivo como en caddver, era acorde al islam [181].

Para los judios la donacidon de 6rganos estd permitida siempre que
se trate con respeto el cuerpo y que los organos no usados para
trasplante se entierren. En el caso de los judios ultraortodoxos muchos
no aceptan el criterio de muerte encefdlica y sélo aceptan como criterio
de muerte el cese de la funcién cardiaca, con las implicaciones que esto

tiene en la donacidn [180,182].

Para los budistas donar un 6rgano es un acto de generosidad, por
lo que estd permitido. En el caso del sintoismo el cadaver es impuro, y
danarlo es un crimen. Por ello obtener 6rganos para trasplante e incluso
para diseccién para estudio o investigacién es dificil. En cambio, para
los hindues su base es ayudar a quien esta sufriendo, de ahi que no
haya nada que impida la donacién, tanto de vivo como de cadaver

[183].

Para el confucionismo, cuyas ensefianzas tienen una gran
trascendencia en China, aunque se debe ser cuidadoso y proteger el
propio cuerpo, eso no significa que se esté contra la donaciéon de

6rganos. Esta ayuda a reducir el sufrimiento de quienes necesitan un



drgano, algo que propugna esta filosofia, por lo que quienes la siguen
no tienen razones para rechazar la donacién. No obstante, para
conseguir la autorizacién para la extraccion de organos debe
considerarse el contexto, en el que los deseos individuales de un
miembro de la familia se supeditan a los del conjunto de ésta, por lo
que a la hora de aceptar o no la donacidn se debe discutir el tema con

la familia, que serd la que en conjunto decida sobre la misma [184].

Pese a esto nos encontramos con que Mohamed et al en su
estudio [185] realizado en poblacién saudi, la mayoria con estudios
secundarios o universitarios, encuentran que un 26,2% de la poblacién
estudiada considera que la donacién va contra el islam. Estas cifras son
similares a las encontradas por Alam [186] en su estudio, también en
poblacidon saudi, en el que el 27,5% rechazaba la donacién por motivos
religiosos. Todo ello en una poblacion en la que las autoridades
religiosas locales han promulgado una norma religiosa indicando que la
donaciéon no es contraria al islam y se han realizado campafias a favor
de la donacidn asi como formacién al personal sanitario en este sentido

[187].

En el estudio de Saleem et al [188], realizado en Pakistan, muestra
que un 45,4% de quienes se oponen a la donacidn lo hacen por motivos
religiosos. Ademas, este estudio sefala, en relacidon con la religién, que
la principal causa para plantearse la donacién de un drgano es la
religion del receptor (en un 29,6% de los casos). También en Pakistdn,
Maroof et al encuentran que el 58,4% de la poblacion estudiada sabe
que la donacién estd permitida por el islam (algo que los propios
autores reconocen que les sorprende) frente al 22,5% que considera que
estd prohibida [189]. Pese a ello el 52,4% estaria dispuesto a donar

mientras que un 25,9% no lo haria bajo ninguna circunstancia.



En cambio, EI-Shoubaki y Bener [190] en su estudio realizado en
Catar, muestran que sélo el 3% de la poblacién catariy el 4,2% de los no
cataries residentes en el pais, creen que la donacién estd prohibida por
la religiéon. En este estudio, un 37,8% de los cataries y un 32,8% de los
no cataries estdn a favor de la donacidén, aunque la mayoria prefiere que

el receptor sea un familiar o amigo.

Odusanya y Ladipo [191], en un estudio realizado en Nigeria,
donde no existe una Organizacién de Trasplantes, muestra que sdlo un
7,9% de la poblaciéon estudiada aduce la religion como motivo de
rechazo a la donacidén. En este caso el 50,5% desconfia del sistema
sanitario en lo referente a la donacién de drganos, el 18% rechaza la
donacién por seguridad personal y otro 18% se preocupa por la etnia del

futuro receptor.

Aunque nuestros resultados, en lo que a negativas por motivos
religiosos se refiere, van acorde a lo encontrado en estos estudios, en
nuestro caso se trata de sujetos aislados de determinadas
nacionalidades, por lo que no podemos hacer extrapolacién de estos
casos y considerarlo como una tendencia mayoritaria en nuestro medio.
Tal y como recoge el estudio de Rumsey et al [192] la visidn personal de
la religion se asocia con las actitudes hacia la donacién de drganos,
siendo mas favorables a la donacién si se sienten apoyados por su
comunidad religiosa y los lideres de ésta, por lo que estos pueden jugar
un papel importante en la donacién. Campanas en este sentido,
contando con los mismos, podrian disminuir las negativas a la donacidn

por motivos religiosos.



3. Donante vivo

Respecto al donante vivo en el periodo estudiado se han realizado
77 donaciones, con un incremento significativo de las mismas a medida
gue han transcurrido los afios, en paralelo con lo ocurrido en Espafia. De
ellas en un 36,4% el donante fue hombre y en el 63,6% fue mujer. En el
caso del receptor un 59,7% fueron hombres y un 40,3% mujeres. Estos
datos son similares a los nacionales, donde el pasado 2015 un 64% de
los donantes son mujeres y un 62% de los receptores hombres. La edad
media del donante, en nuestro caso, fue de 49,76 afos, con un rango
que oscila entre 26 y 69 afios. Esta edad es ligeramente inferior a la

media nacional.

Nuestras tasas de donaciéon por milldn de poblacién fueron
inicialmente menores que la tasa nacional, aproximandose a estas en
2009 y alcanzando en 2014 (ultimo afio estudiado) un 12,93 (superior a

la nacional que fue de 9).

La relaciéon de donante con receptor mas frecuente es la de pareja
(un 40,3% del total), seguida por padres (27,3%) y hermanos (18,2%),
correspondiendo el resto a frecuencias mucho menores. Aunque a nivel
nacional se sigue esta pauta, el porcentaje de donantes que son pareja

del receptor desciende al 29,3% [193].

Hemos encontrado complicaciones en 28 casos, lo que supone un
36,4% de todas las intervenciones efectuadas. La complicacién mas
frecuente fue la combinacién de anemia y fiebre (10,4%), seguida por la
anemia (9,1%) y la fiebre (6,5%). En otros ocho casos se presentaron
otras complicaciones (coleccion flemonosa en fosa renal izquierda,

sangrado y distrés respiratorio, perforacion de intestino delgado vy



neumoperitoneo, sangrado por el punto del trdécar con enfisema
subcutaneo y hematoma de pared, rotura vesical, desgarro esplénico en
dos casos y neuroapraxia aguda de C8). De los 28 casos en los que
existido alguna complicacidén precisaron tratamiento 27. Este tratamiento
consistiéo en transfusién de sangre en 8 casos, antibidéticos en 7,
transfusién y antibidéticos en 5, y otros tratamientos en 7 casos:
laparotomia exploradora con cierre del punto sangrante y transfusién
de hemoderivados, reseccién de intestino delgado con antibioterapia y
transfusién sanguinea, compresion del punto sangrante cutdneo, sutura
vesical, esplenectomia laparoscdpica, hemostasia de la laceracién

esplénica, y vitamina B y rehabilitacién de la neuroapraxia C8.

En un estudio realizado por Johnson et al [194] sobre 871 donantes
renales por laparoscopia, encontraron complicaciones en 69 pacientes,
lo que supone un 8,2%. De ellas, dos eran complicaciones mayores
(persistencia de una esponja en la cavidad abdominal y pérdida de
fuerza en extremidad inferior izquierda por compresion del nervio
femoral por hematoma retroperitoneal), y el resto menores: infeccién
en la herida (2,4%), neumotdrax (1,5%), fiebre (1,3%), sangrado mayor
de 750 ml (0,9%), neumonia (0,9%), hematoma o seroma en la herida
(0,6%), flebitis (0,5%), infeccién urinaria (0,3%), reingreso hospitalario
(0,3%), atelectasia (0,3%), abrasiones corneales (0,2%), epididimitis
subaguda (0,1%), colitis por Clostridium difficile (0,1%), traumatismo
uretral por la sonda (0,1%) y enterotomia (0,1%). Encontraron que la
presencia de complicaciones se relacionaba con el sexo (vardn), el peso
mayor de 100 Kg, el indice de masa corporal mayor de 30 Kg/m? y la

duracién de la cirugia mayor de 4 horas.

Por su parte, Chang et al [195], en una serie de 144 donaciones por

laparoscopia encontraron complicaciones en un 10% de las mismas.



Estas consistieron en hematoma retroperitoneal, lesién de arteria
epigdstrica, neumonia, infeccién de la herida, infeccién urinaria, hernia

en el punto de incision, ileo paralitico y epididimitis.

Leventhal et al [196], en su serie de 500 nefrectomias
laparoscépicas encuentran complicaciones en 31 casos (un 6,2%). Estas
consisten en desgarro de la capsula esplénica, desgarro diafragmatico,
lesién de aorta, arteria renal o vena lumbar, hematoma suprarrenal,
lesion de la serosa intestinal, retencién de orina, infeccién de la herida,
ascitis quilosa, paralisis temporal de la cara lateral del muslo,

granuloma con atrapamiento nervioso e ileo prolongado.

Bachmann et al [197] encontraron complicaciones en el 26,1% de
su serie de 65 pacientes con nefrectomia laparoscépica. Dichas
complicaciones consistieron en necesidad de convertir la nefrectomia en
abierta, sangrado intraoperatorio que requirido transfusion, lesion
ureteral, dolor severo en la herida, hematoma que requirid transfusidn,
quilotérax y quiloperitoneo, infeccidn/dehiscencia/hematoma de Ila
herida, fiebre, pielonefritis, neumonia, enfisema/derrame pleural,

isquemia miocardica y problemas urinarios (retencién y prostatitis).

@yen et al [198] encuentran complicaciones en el 11% de su serie.
Las mismas consisten en lesién de arteria renal, sangrado por el punto
de entrada, perforaciéon yeyunal, hernia incarcerada, trombosis venosa

profunda, dolor abdominal persistente y fracaso hepatico.

Kocak et al [199] encuentran un 7,2% de complicaciones en su
serie de 600 casos, consistentes en ascitis quilosa, lesion de arteria
renal, de vena renal, de vena lumbar y de vena suprarrenal, lesién de

aorta, lesiéon del uréter, lesion de la serosa intestinal, desgarro



diafragmdtico, desgarro de la cdpsula esplénica, obstruccion intestinal,
granuloma con atrapamiento de nervio, pérdida de sangre mayor a 2
g/dl, ileo prolongado, neumomediastino, hematoma suprarrenal, edema
escrotal, pardlisis temporal de la cara lateral del muslo, infeccién de la

herida y retencidn urinaria.

Hung et al [200] encuentran, en 40 casos estudiados,
complicaciones en un 25%, consistentes en lesién de la vena renal,
drenaje linfdtico, sangrado subcutdaneo, absceso de pared abdominal y

bacteriemia.

Harper et al [201], en 750 casos encuentran complicaciones en el
5,46%. Estas complicaciones han sido hernia interna que requirié
reseccion intestinal, lesion de la arteria iliaca, lesion de arteria
accesoria, hematoma en la herida, apendicitis, ascitis quilosa, colitis,
ileo, neumonia por aspiracidon, trombosis venosa profunda,
rabdomiolisis, retencidon wurinaria, orquitis/epididimitis, infeccidn

urinaria, infecciéon de la herida, seroma y hematoma subcutaneo.

Observamos como nuestra tasa de complicaciones es muy superior
a la de estos estudios, en los que oscila entre el 5,46-26,1%. Sin
embargo, en la mayoria de estos estudios se refleja una gran variedad
de complicaciones postoperatorias, mientras que en nuestro caso estas
son casi exclusivamente anemia y fiebre, bien aisladamente o asociadas.
De las complicaciones intraoperatorias se han presentado lesidon de la
vena lumbar izquierda, perforacion intestinal y desgarro esplénico, al
igual que lo descrito en alguno de los trabajos antes citados. También
ha habido un caso de rotura vesical, que no se ha presentado en los
estudios previos, si bien en alguno de ellos si ha existido lesidn

ureteral. Un dato a tener en cuenta es que hemos considerado la



presencia de fiebre como una complicacién. Sin embargo en ninguno de
los estudios antes citado aparece como tal, haciendo algunos de ellos
referencia expresa a que no la consideran una complicacidén si no existe
foco infeccioso. Esto puede explicar parte de nuestra elevada tasa de
complicaciones. Si asumimos que la fiebre aisladamente, sin foco
infeccioso, no es una complicaciéon, entonces nuestro porcentaje de
complicaciones se situa en el 29,87%, que sigue siendo el mas alto de
todos pero mas préximo al encontrado por Bachmann y Hung. Otro dato
a destacar es que cuanto mayor es la serie de casos menor es el nimero
de complicaciones, lo que parece sugerir, como indican algunos de los
mencionados articulos, que estas disminuyen a medida que el cirujano

adquiere mayor experiencia con la técnica.

Siguiendo la clasificacién propuesta por Kocak para valorar las
complicaciones de la nefrectomia laparoscépica en funcién del grado y
severidad de las mismas [199], basada en una modificacion de la
establecida por Clavien-Dindo [202], el grado 1 corresponde a
complicaciones que no suponen un riesgo vital, el grado 2 a aquellas
gue no dejan secuelas permanentes (divididas a su vez en 2a si sdlo
requieren tratamiento médico, 2b si requieren intervencidén quirdrgica y
2c si obligan a convertir la laparoscopia en laparotomia), el grado 3 a
aquellas que dejan secuelas permanentes y el grado 4 a las que
ocasionan insuficiencia renal o la muerte, nos encontramos que
tenemos 7 complicaciones de grado 1 (un 25% del total), 15 de grado 2a
(el 53,57%), 4 de grado 2b (un 14,28%) y 2 de grado 3 (el 7,14%). Es
decir, aunque tenemos un mayor porcentaje de complicaciones la
mayoria pertenecen a los grados 1 y 2, al igual que ocurre en las series

de Kocak y Harper.



4. Consentimientos informados

En relacién a los consentimientos informados, atendiendo a los
elementos minimos que consideramos deben tener, la mayoria son
tratados en los distintos modelos estudiados, si bien el grado de
profundidad con que lo hacen es distinto en cada uno de ellos. Llama la
atencidon especialmente la escasa informacién sobre los efectos
secundarios para el donante existente en el modelo de Murcia, asi como

el no recoger las consecuencias futuras para la vida del donante.

También se tratan en distinta profundidad, o no se tratan,
aspectos como las caracteristicas de la intervencién, los fines que se
persiguen, las alternativas de tratamiento del receptor, la posibilidad de
muerte del donante y el destino que se dard al 6rgano si no puede

implantarse en el receptor inicialmente previsto.

Un elemento que se recoge en los modelos de consentimiento de
Andalucia y Pais Vasco es el consentimiento por representaciéon. Como
dijimos anteriormente, en el caso del donante vivo nuestra legislacidn
no contempla que se pueda producir el mismo. Conocedores de los
modelos de consentimiento informado de Andalucia para otros
procesos, que siguen el mismo esquema que el modelo para nefrectomia
en donante vivo, creemos que la presencia de este elemento se debe a
gue se ha seguido el mismo patrén, pese a que la legislacién no lo
contempla. Desconocemos si su inclusion en el modelo del Pais Vasco

obedece a la misma razon.

Esta diferencia en la informacion que se aprecia en nuestros
modelos de consentimiento ha sido puesta de manifiesto en otros

trabajos.



Asi, Lennerling y Nyberg [203], en un estudio realizado sobre 16
modelos de consentimiento de 14 paises distintos, encuentran grandes
diferencias entre ellos. Consideran primordial que el consentimiento
aborde varios aspectos: indicacion médica, voluntario, riesgos para el
donante a corto y largo plazo, beneficio para el receptor, riesgo de
pérdida del injerto, evolucién postoperatoria y condiciones de
financiacién. Sélo cinco de los 16 modelos recogian todos estos
aspectos. Ademads, dos de ellos negaban que pudieran existir
complicaciones a corto plazo y cuatro a largo plazo. La posibilidad de
muerte del donante sélo se recogia en 9 de los 16. El riesgo especifico
de tener sélo un rifidn en caso de neoplasia, traumatismo u otra lesion
renal sélo se contemplaba en dos modelos. La necesidad de revisiones a
largo plazo se mencionaba en 12 casos, si bien en uno para decir que no
eran necesarias. Los aspectos psicolégicos de la donacién se
mencionaban en 9 casos y el riesgo de pérdida del injerto en 10. Estos
autores concluian que la informaciéon era fundamental en el proceso de
donacién y que debia cubrir todos los aspectos de la misma, debiendo
hacerse de forma verbal y escrita. Asi mismo, sugerian que los modelos
de consentimiento, que tendrian que utilizar un lenguaje facil de

entender, deberian contemplar una serie de requisitos minimos:

La donacién debe ser voluntaria.

Indicacion médica.

Beneficios para el receptor con un donante vivo.
Riesgo de pérdida del injerto.

La valoracion y una estimacion del tiempo que tardara.

Evolucién postoperatoria.

N O A WN R

Tiempo esperado de estancia hospitalaria.



8. Complicaciones médicas y psicolégicas, a corto y largo plazo,
para el donante.

9. Tiempo de baja laboral.

10. Condiciones legales.

11. Condiciones de financiacion.

Por su parte, Rodrigue et al [204], en un estudio llevado a cabo
entre 132 programas de trasplante en Estados Unidos, encuentran que
un 30% de estos obtienen consentimiento escrito de los posibles
donantes antes de empezar el proceso de evaluacién, siendo en el resto
de los casos un consentimiento presunto. Por el contrario, antes de
iniciar la cirugia en todos los casos se obtiene el consentimiento, siendo
en el 95% de forma escrita. Analizando los elementos que consideran
debe tener un consentimiento encuentran diferente presencia de los

mismos en los distintos programas:

1. Descripcion del proceso de evaluacién, procedimiento
quirurgico y periodo de recuperacion en un 86%.

2. Complicaciones potenciales en el donante, incluyendo la tasa
de mortalidad del mismo en el 85%.

3. Posibilidad de complicaciones a largo plazo en el 80%.

4. Indicacidén de revisiones a corto y largo plazo en el 80%.
5. Indicacién de riesgos y beneficios para el potencial receptor
en el 75%.

6. Prondstico esperado del trasplante en el receptor en el 74%.
7. Cualquier gasto que tenga que soportar el donante en el 70%.
8. Impacto potencial de la donacidon para obtener un seguro de

vida y salud en el 69%.



9. Impacto potencial de la donacion en el estilo de vida del
donante, incluyendo la capacidad para mantener u obtener un
empleo en el futuro en el 66%.

10. Informaciéon de beneficios potenciales para el donante en el
66%.

11. Alternativas a la donacién en el 65%.

12. Estadisticas especificas del centro en cuanto a prondstico de
donante y receptor en el 64%.

13. Otros tratamientos alternativos disponibles para el receptor

en el 61%.

Parekh et al [205], en un estudio llevado a cabo en 216 modelos de
consentimiento de 40 paises, también encuentran grandes diferencias
entre estos. Asi, aunque mds del 90% recogen las complicaciones que
pueden aparecer a largo plazo en el donante, varian ampliamente en la
informacion que se da (un 84% informa de mayor riesgo de hipertensidn
mientras que el 16% dice que ese mayor riesgo no existe; un 58%
informan de un mayor riesgo futuro de insuficiencia renal crénica y un
42% de que no existe ese incremento de riesgo). También se informa
sobre los costes financieros, si bien en muchos menos casos esta
informacion es sobre los aumentos de la pdliza en los seguros de salud.
Un 76% informan sobre los beneficios psicoldgicos para el donante, pero
muchos menos informan sobre los posibles efectos negativos. Estos
autores destacan que, en funcién del lugar donde se efectue Ia
donaciéon, el potencial donante recibird o no informaciéon por escrito
sobre la donacién, tendra o no una evaluacién médica y psicosocial de
duracién suficiente para que pueda plantear y obtener respuesta a sus
dudas, y firmar un consentimiento informado. Por ello proponen

establecer una guia internacional para el consentimiento informado del



donante vivo de rifidn, reconociendo, sin embargo, la complejidad de la

misma debido a las diferencias existentes entre distintas culturas.

Thiessen et al [206], examinando 148 modelos de consentimiento
informado, y valorando su grado de cumplimiento de las guias
establecidas por la Organizaciéon de Trasplantes, encuentran este grado

de incumplimiento:

1. Confidencialidad de la informacion en un 8%.

2. Proceso de evaluacién en el 12%.

3. Procedimiento quirurgico, que incluye el tratamiento,
postoperatorio en el 24%.

4. La disponibilidad de tratamientos alternativos para el receptor en
el 2%.

5. Los posibles riesgos médicos o psicosociales para el donante en el
3%.

6. El prondstico, nacional y especifico del centro, para el donante vy
el receptor en el 20%.

7. La posibilidad de que futuros problemas de salud relacionados
con la donacidn puedan no ser cubiertos por su seguro de salud, y
de que se afecte su capacidad para obtener un seguro de salud,
de vida o por incapacidad en un 29%.

8. El derecho del donante a negarse a la donacién en cualquier
momento del proceso en el 2%.

9. El que si el trasplante no se realiza en un centro aprobado por la
compafiia aseguradora podria afectar al pago por esta de los

inmunosupresores del receptor en el 19%.

En un intento de homogeneizar la informaciéon que se da al

potencial donante, se han establecido algunas recomendaciones y guias.



Asi, el Grupo de Consenso para la Donacién en Vivo [207] establece que

estos consentimientos deberian contener informacion sobre:

10.
11.
12.

Descripcién de la evaluacién, el procedimiento quirurgico y el
periodo de recuperacién.

Informar sobre las revisiones a corto y largo plazo.
Procedimientos alternativos a la donacidn.

Posibles complicaciones quirdrgicas del donante, incluyendo las
cifras de mortalidad.

Incertidumbres médicas, incluyendo las posibles complicaciones
a largo plazo.

Cualquier gasto a que deba hacer frente el donante.

Posible impacto de la donacién en la capacidad del donante para
obtener un seguro de vida o salud.

Posible impacto de la donacién en el estilo de vida del donante,
incluyendo la capacidad para obtener un empleo en el futuro.
Informacidn sobre riesgos y beneficios para el receptor.
Prondstico esperado para el receptor.

Otras alternativas de tratamiento para el receptor.

Estadisticas de pronédstico de donante y receptor del centro

donde se va a realizar el trasplante.

Por su parte, el Comité de Etica de la Sociedad de Trasplantes

[208] establecidé una serie de recomendaciones que, si bien no son un

modelo de consentimiento, si afectan a éste. Estas recomendaciones
comprenden:
1. El potencial donante debe recibir, antes de la donacidn, una

completa evaluacion médica y psicosocial.



2. Antes de la nefrectomia debe ser informado de la naturaleza del
proceso de evaluaciéon, los resultados del mismo y sus
consecuencias, los riesgos operatorios de la nefrectomia, Ia
responsabilidad del donante, asi como de los sistemas sanitario y
social, si se descubre alguna patologia relevante en el proceso de
evaluacidon del mismo, el prondstico esperado del trasplante.

3. Debe ser informado de las alternativas al trasplante que tiene el
receptor.

4. El donante debe ser capaz de comprender la informacién que
recibe.

5. La decisiéon de donar debe ser voluntaria.

6. Después de la donacidn el centro sanitario es responsable del
seguimiento del postoperatorio, del seguimiento a largo plazo del

donante, y de identificar y tratar las posibles complicaciones.

Pruett et al [209] establecen que el consentimiento informado es
un requisito fundamental en el proceso de donacidn en vivo y que, para
gue pueda darse, es necesario que el donante tenga capacidad
suficiente para comprenderlo, que la decisién de donar sea voluntaria y
que se le facilite y comprenda la informacidn relevante y suficiente del
procedimiento. Asi, ellos consideran que esta informacién debe

contener, como minimo:

El riesgo de muerte, general y especifico del centro.
Morbilidad.

Cambios en la salud y en la funciéon del érgano.
Impacto sobre las pdlizas de seguro y el empleo.

Potenciales efectos en su vida familiar y social.

OO U A W N R

Impacto psicolégico de la donaciéon y de no donar.



7. La responsabilidad del sujeto y del sistema sanitario y social en
el manejo de posibles patologias descubiertas en el proceso de
evaluacion.

8. Conocer, siempre que el receptor lo autorice, cualquier
informacidn relevante de éste que pueda influir en la decision de
donar.

9. Pronéstico esperado del trasplante para el receptor.

10. Informacion sobre tratamientos alternativos para el receptor.

11. La informacidn disponible sobre el resultado de la donacién y las
incertidumbres sobre el prondstico de donante y receptor.

12. Autorizacién para el registro en una base de datos para ampliar

el conocimiento sobre el procedimiento.

Kortam et al [210], tras analizar diferentes estudios sobre modelos
de consentimiento informado, proponen un modelo que contenga los

siguientes elementos:

1. Informacidén quirdrgica:
a. Mortalidad.
b. Complicaciones mayores: lesién visceral, sangrado,
infecciones, complicaciones tromboembélicas.
c. Complicaciones menores: dolor, infecciones menores.
d. Duracién del ingreso hospitalario.
2. Informacién médica:
a. Estudio previo.
b. Efectos a largo plazo: dolor <crénico, hipertensidn,
proteinuria, insuficiencia renal, enfermedad cardiovascular.
c. Riesgos de vivir con un solo rifién: riesgo de neoplasia en el
Unico rifndn, traumatismo renal.

d. Seguimiento.



3. Informacidn psicosocial:

a.

Estrés causado.

b. Depresion.

C.

d.

Beneficios.

Potencial impacto en el estilo de vida.

4. Informacidn financiera:

a.

b.

C.

Gastos que deban ser asumidos por el donante.
Impacto potencial en la capacidad para obtener un seguro
de vida o salud.

Potencial impacto en un futuro empleo.

5. Otra informacion:

a.

b.

Cardcter voluntario.

Posibilidad de negarse a la donacidn.

Beneficios para el receptor: mejor calidad del érgano,
menor tiempo de espera.

Riesgo de pérdida del injerto en el receptor.

Alternativas a la donacidn.

Duracién de la incapacidad laboral.

Estos estudios hacen hincapié en un elemento que consideran

esencial que conste en el consentimiento informado: las repercusiones

econdmicas del mismo y quién debe hacerles frente. Es indudable que

en nuestro pais, donde los gastos de la donacién y el trasplante son

asumidos por el Sistema Nacional de Salud, este aspecto carece de

interés en el consentimiento. Sin embargo, no es un tema menor en la

mayoria de los paises. Asi, Rodrigue et al [204] encuentran en su estudio

que un 5% de los centros de trasplantes estudiados consideran una

contraindicacién absoluta la inestabilidad econdmica del donante (si

bien no reflejan qué consideran inestabilidad econdmica) y un 72% la

consideran una contraindicacion relativa. Frente a ellos, el 23% no la



considera contraindicacién para la donacidon. Esto supone la pérdida de
potenciales donantes por motivos puramente econdémicos del donante.
Por ello Ciszek et al [211] proponen que sean las autoridades sanitarias
las que se hagan cargo de los gastos de la donacidn si el donante carece
de seguro médico, ya que la donacién no sdlo beneficia al receptor sino

también, de forma indirecta, al sistema sanitario.

Un aspecto fundamental, en el que coinciden los estudios
anteriores y otros [212], es que el consentimiento debe ser voluntario y

que el donante debe comprender la informacién que se le facilita.

Aunque existen pocos estudios que valoren la voluntariedad del
consentimiento, Valapour [213] hace referencia a un estudio en la
Universidad de Minnesota en el que se entrevistaron a 205 personas
que habian donado a un familiar. Un 78% de las mismas indicaron que la
decision de donar se habia tomado inmediatamente después de conocer
gue un familiar necesitaba un drgano, sin considerar antes los
potenciales riesgos. La mayoria de los donantes perciben que realmente
no hay nada que decidir, ya que no donar a un familiar no se considera
una opcién. Esto hace, adem3ds, que el donante filtre la informacién que
recibe, de forma que sélo escucha la que reafirma su decision y no la
negativa. En el mismo trabajo, la autora hace referencia a otro estudio
gue muestra que un 13% de los donantes vivos de rifndn refieren
haberse sentido presionados por los receptores, familiares y/o médicos

del equipo de trasplante para que donen.

Un estudio posterior realizado por Valapour et al [214] en 262
donantes renales vivos muestra que el 98% de ellos comprendid los
efectos de la donacién en el receptor, el 96% comprendidé el estudio

previo a la donacidon, y el 92% los riesgos a corto plazo de la donacidn.



Sin embargo, los riesgos psicolégicos de Ila donacion fueron
comprendidos sélo por el 69%, mientras que el 52% comprendid los
riesgos a largo plazo y el 32% los riesgos financieros. Un 40,3%
respondié que se sintié presionado para donar, afirmando que su
familia esperaba que donara, sintiendo mayor presién los que donaron a
un familiar de primer o segundo grado. Concluian que se necesitaban
estudios que identificaran la fuente de presién para poder adoptar

estrategias de intervencidn sobre la misma.

Otros estudios [215] han puesto de manifiesto que el lenguaje
empleado en los consentimientos informados es dificil de comprender
por quienes tienen un nivel bdsico de instrucciéon. A pesar de todo,
facilitar la informacién por escrito se traduce en una mejor comprension

de los riesgos, beneficios y del procedimiento [216].

Gordon et al [217], en un estudio realizado sobre 30 donantes
vivos hepaticos, encontraron que si bien el 90% manifestaban haber
recibido mucha informacidn sobre el trasplante, s6lo el 66% reconocia
haber comprendido esa informaciéon. Un 40% describia dificultad para
entender la terminologia médica. Por ello concluian que se necesitaba
facilitar la informacién en un lenguaje sencillo que el donante pudiera

entender.

Ademds, una peor comprensidon de la informacién se asocia con
una percepcién de pérdida de calidad de vida relacionada con la salud,
sobre todo con una pérdida de bienestar psicoldégico, y con mayor
ansiedad, asi como con mayor preocupacion por posibles complicaciones

a largo plazo [218].



Por ello, y pese a que en los modelos de consentimiento
analizados se contemplan una serie de elementos bdasicos, aunque la
informacion que se da no es la misma en todos los casos, consideramos
que se debe de estandarizar un modelo de consentimiento informado
comun para todos los centros, que incluya la misma informacién en
todos los apartados. Es obvio que s6lo hemos analizado la informacién
escrita, y que probablemente la informacién verbal que se haya
facilitado al potencial donante en cada caso sea mucho mds amplia que
la recogida en el modelo de consentimiento. Sin embargo, la Ley de
Autonomia del Paciente establece que el consentimiento debe ser
escrito en caso de intervencidon quirdrgica. Ademas, la doctrina
considera la donacién en vivo como un acto de medicina satisfactiva,
considerando la jurisprudencia en estos casos que el médico debe
responder de aquello de lo que no haya informado al paciente. Aunque
no hemos encontrado jurisprudencia nacional sobre trasplante de
drganos y consentimiento informado entendemos que, de producirse
alguna denuncia por una complicacion que sufriera algin donante
alegando que no habia sido informado de la misma, se valoraria
siguiendo el mismo criterio que se emplea para el resto de la medicina
satisfactiva. De ahi la importancia de que el consentimiento deba tener
la mayor cantidad de informacién posible que afecte al proceso de
donacién. Por ello, proponemos un modelo de consentimiento

informado para donante vivo que debe contener los siguientes

elementos:
1. Identificacién del paciente.
2. Informacién sobre la técnica que se le va a realizar: debe

explicarse en qué consiste la nefrectomia, si va a ser

laparoscépica o no, las particularidades propias de ambas



técnicas, y la posibilidad de que haya que cambiar la técnica
durante la intervencidén en caso de ser necesario.

Los riesgos quirurgicos de la intervencidén, incluyendo los mas
graves, los menos graves, los mas y los menos frecuentes, e
indicando su mayor o menor frecuencia y gravedad.

Los riesgos postquirurgicos, también con indicacion de su mayor
o menor frecuencia y gravedad.

Los problemas que se le pueden presentar al donante en el
futuro por tener un solo rifién, haciendo referencia a
enfermedades sistémicas que afecten a la funciéon renal, y a
aquellas que se localicen Unicamente en el rindn restante, como
neoplasias o traumatismos.

Las consecuencias psicolégicas que puede tener la donacidn,
tanto las positivas como las negativas.

Problemas previsibles que se puedan presentar en cada caso
concreto. Aunque el donante vivo es un sujeto sano, se pueden
dar algunas circunstancias que influyan en el acto quirurgico y la
evolucion posterior como, por ejemplo, haber sufrido una cirugia
abdominal previa. En nuestro estudio hemos encontrado un caso
de donante testigo de Jehova. Dado que estos se niegan a recibir
transfusiones, esta negativa debe constar en el consentimiento
como un problema especifico, que puede influir de modo muy
importante en la evolucion tras la cirugia si surgen
complicaciones hemorragicas. Aunque puede hacerse un
documento aparte en el que el donante se niegue a recibir una
transfusién, entendemos que es mejor que figure en el propio
consentimiento. Al fin y al cabo, un modelo de consentimiento
ayuda al médico a facilitar la informacién al paciente y a éste a
comprenderla, pero el consentimiento informado no es un

modelo uniforme para todos los casos, sino algo individualizado



10.

11.
12.
13.

y adaptado a las caracteristicas y circunstancias de cada
paciente.

Las alternativas que tiene el receptor a la donacién en vivo.
Destino del rifién si no puede ser implantado en el receptor
inicialmente previsto. El donante vivo da su consentimiento para
extraer un rindn que serd implantado en un receptor especifico
(salvo casos de buen samaritano); incluso si forma parte de una
cadena de trasplantes su donacién se basa en querer dar un
6rgano a una persona determinada, aunque no puede hacerlo
directamente por problemas de compatibilidad. En esta situacién
no se puede suponer, sin mds, que el donante aceptaria donar un
6rgano a un desconocido. Informar de este extremo, adem3s, es
un imperativo legal.

Autorizacion para la toma de fotografias o videos de Ia
intervenciéon y para el uso con fines cientificos, docentes o
investigadores de su historia, siempre salvaguardando su
intimidad e identidad.

Datos del médico que facilita la informacidn.

Posibilidad de revocar el consentimiento.

Lugar, fecha y firma, tanto del donante como del médico que

facilita la informacion.

Es bdasico que la informacidn sea adecuadamente comprendida por

el donante. En este sentido, los estudios resefados muestran que esta

comprension es deficitaria. En nuestro trabajo no hemos entrevistado a

los donantes a fin de valorar este extremo, pero seria bueno que se

hicieran estudios en nuestro medio a fin de determinar el grado de

comprension de los mismos.



Tampoco conocemos estudios en nuestro medio que valoren si,
como reflejan los trabajos de Valapour, el potencial donante se siente
de algin modo presionado para consentir. Este trabajo tampoco ha
entrado a valorar ese tema. Sin embargo, en este sentido nuestra
legislacion es mas garantista que la de otros paises de nuestro entorno,
al exigir que, ademds del consentimiento que se firma tras |la
informacion recibida por el médico encargado, éste se ratifique a
presencia de un Juez y en un procedimiento judicial, pudiéndose negar
la autorizacion para la extraccion de o6rganos si cualquiera de los
participantes en el procedimiento judicial considera que el
consentimiento es viciado. En este sentido algunos paises de Europa
[219] sélo exigen el consentimiento del donante para proceder a la
extraccidon, y algunos programas de donacién de Estados Unidos ofrecen
al donante la posibilidad de contar con alguien ajeno al equipo de

trasplantes que defienda sus intereses.



CONCLUSIONES




1. Donante cadaver:

Las caracteristicas de nuestros donantes son similares a las
del resto del pais.

En la poblacion estudiada existe una asociacion
estadisticamente significativa entre la edad del donante y la
implantacidén del érgano.

La comprension del concepto de muerte violenta es aun
inadecuada, por lo que se deberia incidir en una mejor
formacion de los médicos en este aspecto.

En los casos de negativas judiciales a la solicitud de
extraccion de drganos, es necesario un protocolo de
actuacion Médico Forense que homogenice la actuacién de
los mismos en todo el pais, similar al que se propone en

este estudio.

2. Negativas familiares:

a.

Las negativas a la donacién en la provincia de Malaga se
encuentran, en el periodo estudiado, por debajo de la
media nacional.

Aunque no hemos encontrado asociacidén estadisticamente
significativa entre el lugar de origen del fallecido y el
motivo por el que se denegd la donacidn, algunas causas
s6lo se observan en europeos, mientras que los motivos
religiosos predominan en asiaticos, latinoamericanos vy

africanos.



3. Donante vivo:

a.

Las caracteristicas de nuestras donaciones renales en vivos
en cuanto a sexo (tanto del donante como del receptor),
edad y relaciéon entre donante-receptor, son similares a las
del resto del pais.

La mayoria de las complicaciones en el donante no
supusieron un riesgo significativo para éste. No hemos
encontrado relaciéon estadisticamente significativa entre la

aparicion de complicaciones y la edad y sexo del donante.

4. Consentimiento informado:

La cantidad de informacién que se ofrece en los
consentimientos informados varia de una Comunidad a otra.
Es necesario establecer un modelo Unico de consentimiento
informado para que todos los donantes dispongan de la
misma informacidén por escrito, como el propuesto en este

estudio.
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento
Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE UROLOGIA
HOSPITAL REGIONAL y NEFROLOGIA
UNIVERSITARIO CARLOS HAYA

1. DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) NEFRECTOMIA DE DONANTE VIVO
PARA TRASPLANTE RENAL

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervencion. Eso significa
que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su
rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida, Antes de
firmar, es importante que lea despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimiento/intervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre
debe figurar, puede fratar de expresarlo con un nombre mas sencillo.

1.1 LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

Esta intervencion consiste en la extirpacion de un rifién sano de un donante voluntario. Con este
procedimiento se pretende implantarselo a un paciente, con insuficiencia renal cronica, para mejorar
su calidad de vida y su supervivencia.

COMO SE REALIZA: ~

En primer lugar, la persona que desea donar un rifién debe someterse inicialmente a una serie de
estudios para saber si puede donar ese drgano. Estas pruebas consisten en diversos analisis de
sangre, electrocardiograma, radiogragias, ecografias y , a veces, pruebas con contraste algunas de
las cuales pueden implicar algan riesgo para el donante.

Una vez estudiado el caso en su conjunto, seré analizado por el Comité de ética del Hospital y a
Direccion del Centro debera autorizar este procedimiento emitiendo el correspondiente informe que
junto con la documentacion requerida seré remitida al juez del registro civil para su aprobacion.

La intervencion consiste en la extirpacién de uno de los dos rifiones del donante junto con el uréter.
Esta intervencion se realiza en la mayoria de las ocasiones mediante laparoscopia en la que se
realiza a través de pequefios orificios por los cuales se introducen unos tubos por los que se pasa
una pequefia camara endoscopica asi como diferentes instrumentos de trabajo; sin embargo, en
algunos casos, segln la anatomia del rifion y del donante, es recomendable realizar la intervencién
mediante una incisién abdominal mas amplia. En total se prevé una hospitalizacion de unos 3-4 dias
que puede llegar a unos 7 dias si se realiza mediante cirugia abierta

El procedimiento requiere la administracion de anestesia y es posible que durante o después de la
intervencion sea necesaria la utilizacion de sangre y/o hemoderivados.
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QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

La intervencion supone inevitablemente algunas molestias derivadas de la/s heridas que requeriran
tratamiento analgesico. También, en funcion del tipo de intervencion, quedaran unas pequefias
cicatrices (4-5) o una amplia cicatriz abdominal.

EN QUE LE BENEFICIARA:

Esta intervencién, realizada con claro sentimiento de solidaridad, permite mejorar sustancialmente la
calidad de vida del receptor del rifion.

La amplia experiencia mundial en este tipo de intervenciones demuestra que el hecho de vivir con un
s6lo rifion no tiene porqué suponer ninguna minusvalia fisica, pues es conocido como personas que
nacen con un sélo rifién o aquellos a los que les ha sido extirpado uno de ellos por donacion,
traumatismo, enfermedad, etc, no se ven comprometidos si el rifion restante es sano.

El desarrollo futuro de enfermedades que puedan dafiar su Gnico rifion, una vez extraido el donado,
es totalmente imprevisible, aunque es positivo no contar en la actualidad con ningun factor de riesgo
conocido para tales enfermedades.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

El receptor puede incluirse en lista de espera para trasplante renal de cadaver, alternativa valida y
que evitaria la necesidad de su donacion y, por lo tanto, de la intervencion quirdrgica a la que desea
someterse y de sus posibles complicaciones. Sin embargo, en este caso, usted, su nefrologo y su
urélogo, han decidido que la donacién de su rifion es la mejor opcion.

En su caso:

QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervencion no
produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los
riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervencion.

o LOS MAS FRECUENTES:

- Problemas derivados de la herida quirdirgica: infeccion, apertura de los puntos de
sutura, fistulas temporales o permanentes, defectos estéticos derivados de algunas
de las complicaciones anteriores o procesos cicatriciales anormales, intolerancia a
los materiales de sutura, que puede precisar reintervencion para su extraccion,
aumento (hiperestesias) o disminucion (hipoestesias) de la sensibilidad de la zona,
ylo molestias dolorosas (neuralgias).

- Infecciones de orina como consecuencia del empleo de sondas.

e LOS MAS GRAVES:
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Suelen ser las menos frecuentes.

- Reacciones alérgicas o efectos indeseables, de intensidad variable, asociados a los
medicamentos que se considere preciso administrarle.

- Laintervencion laparoscopica puede presentar diferentes complicaciones (sangrado,
imposibilidad técnica u otras complicaciones) que se haga necesario una intervencion
a cirugia abierta. Debido a las heridas abdominales pueden presentarse diferentes
complicaciones (paralisis intestinal pasajera o persistente, obstruccion intestinal,
lesion eléctrica de un asa de intestino delgado o del grueso ). Estas lesiones pueden
presentarse inmediata o tardiamente segun la intensidad de la lesion. Estas
complicaciones pueden precisar la realizacion de intervenciones con resultados
imprevisibles, peritonitis o infeccién de la cavidad intestinal, que pueden requerir
reintervencion con resultados imprevisibles;

- Hemorragia tanto durante la intervencion como después. Sus consecuencias y
gravedad pueden ser muy diversas dependiendo de su intensidad (desde gravedad
minima hasta la posibilidad cierta de riesgo para su vida). En algunos casos, es
posible que durante o después de la intervencion sea necesaria la utilizacion de
sangre y/o productos derivados de la misma (hemoderivados).

- Infeccién pulmonar o sepsis Que pueden resultar graves, pudiendo existir riesgo para
su vida.

- Tromboembolismo venoso profundo o pulmonar y hemorragias digestivas cuya
gravedad depende de su intensidad, pero posibles aunque se tomen medidas
preventivas (profilacticas).

- Ocasionalmente pueden presentarse sensaciones de ansiedad, miedo, depresion,
etc, en algunos momentos de su vida futura, pero en general, los ratos de bienestar,
tranquilidad de espiritu, sensacion de utilidad a la sociedad, etc, predominan sobre
los anteriores si, como se espera, todo se desarrolla con éxito.

La mayoria de estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento
medico (medicamentos, Sueros...) pero, como se ha referido, algunas de ellas
pueden requerir una reintervencion, generalmente de urgencia, incluyendo un riesgo
para su vida,

e LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

Pueden existir circunstancias que aumenten la frecuencia y gravedad de riesgos y complicaciones.
Estas circunstancias deben ser comunicadas a su médico, para que sean valoradas.

Es importante conocer sus posibles alergias a medicamentos, si tiene alteraciones de la coagulacion
de la sangre y las enfermedades que padezca. Comunique también los medicamentos que esté
tomando.

Siendo conocedores de que los beneficios obtenidos en una donacién voluntaria de un rifién
predominan sobre los posibles riesgos es imposible asegurar el éxito del trasplante pues, ademas de
la posibilidad del fallo por complicaciones, el rifién puede ser rechazado por el receptor.

Entre las diversas incidencias quirGrgicas que se le han comentado Yy a pesar de tomar todas las
precauciones posibles, existe la posibilidad, aunque remota, de que una vez extraido el drgano este
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1.2 IMAGENES EXPLICATIVAS:

(En este espacio podran insertarse con carécter of

CONSEJERIA DE SALUD

peional imégenes explicativas, esquemas anatémicos, pictogramas efc.

que faciliten y permitan explicar de manera més sencilla la informacion al paciente.)
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE UROLOGIA

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera io el imi del/de la legal)

(En el caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de i el i lo daran sus repi

legales, aunque el menor siempre sera informado de acuerdo a su grado de entendimiento y, si tiene mas de 12 afios, se escuchara su opinién.
Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el consentimiento. Sin embargo, en caso de actuacion de grave
riesgo, segun el criterio del facultativo, los representantes legales también seran informados Y Su opinién ser4 tenida en cuenta para la decision.)

21 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)
APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

22 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y0

CONSENTIMIENTO
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA ) FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3 CONSENTIMIENTO

Yo, D/Diia » manifiesto que estoy
conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacion anterior, He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente Ia decision de
autorizarla, Tarpbién sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

{

—SI_NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o Ia salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencion,

__SI__NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

—SI_NO Autorizo que, en caso de que mis muestras bioldgicas vayan a ser utilizadas en ofras
investigaciones  diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme
consentimiento.

__SI__NO Autorizo la utilizacién de imégenes con fines docentes o de difusion del conocimiento
cientifico.

(NOTA: Mérquese con una cruz.)

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE UROLOGIA

2.4 RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia. , No autorizo a la
realizacion de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la
salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:

2.5 REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Diia , de forma | ibre y consciente
he decidido refirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello
puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: ) Fdo.:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADD PARA
DOMACION REMAL (NEFRECTOMIA)

El paciente cuyos datos figuran en el encabezamiento DECLARAC

LT I o I T (mombre ¥
apellidos del facultativo que proporciona la informacion) me ha informado del procedimiento al que
seré sometido/a. Este procedimiento es la Nefrectomia, v que se me ha explicado y he comprendido y
aceptado que:

Que puede ser tanto mediante cirugia abierta, como mediante laparoscopia. A pesar de no haber
encontrado alteraciones que sugieran un r&ﬂuhadu desfavorable de esta intervencion quinbngica, como
en cualquier procedimiento médico-quiningico existen diversos riesgos:

1. Esta intervencion se realiza bajo anestesia general, de cuyos riesgos seré informado por el
Servicio de Anestesia.

2. Complicaciones quinirgicas: Pueden ser locales (sangrado, infeccion de la herida, problemas
de la cicatrizacion) o generales (como las infecciones). A pesar de que es infrecuente también existe el
riesgo de embolias. Otras posibles complicaciones son las molestias inespecificas o el dolor, mas o
menos prolongado, en la Zona quinirgica.

3. Riesgos relacionados con poseer un Onico rifon. Bl disponer de un (nico rifion a lango plazo,
no es un factor determinante de aparicion de insuficiencia renal clinicamente significativa en el futuro.
Mo obstante, algunas enfermedades como la diabetes o la hipertension, en especial si estan mal
controladas, pueden afectar de forma importante a la funcion renal. Por ofra parte [a aparicion de una
enfermedad tumoral, litiasis, o traumatismos en un rfon Unico, tienen siempre consecuencias mas
graves gue cuando se dispone de un segundo rifion confralateral, gque suple la funcion del rifon
enfermo.

4. En los casos mas extremos, v aunque e una posibilidad remota, existe el riesgo de
fallecimiento, que se produce en una de cada 3.500 intervenciones.

Riesgos personalizados:

Aungue el trasplante es la mejor opcion terapeutica para el receptor, la comecta funcion del injerto
no esta garantizada, ya sea por problemas relacionados con la técnica quinirgica, por episodios de
rechazo agudo o cronico, o por la posibilidad de reaparicion de la enfermedad que causd la
insuficiencia renal del paciente, enire ofras complicaciones.

03.156
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DECLARACIONES Y FIRMAS

Declaro que he zido informadoda por el facultativo que me ha atendido quien me ha facilitado las
explicacicnes en lenguaje claro y sencillo y he comprendido el procedimiento para la realizacion de
una MEFRECTOMIA, asi como sus riesgos y complicaciones mas frecuentes, tanto de tipo
general como dervados de mi situacion concreta.

He sido, asi mismo, informado/a de las posibles altemativas, he podido formular todas las
preguntas que he creido conveniente y me han aclarado las dudas planteadas.

Mi aceptacion es voluntaria y puedo retirar este consentimiento cuando lo crea oportuno.

En consecuencia, doy mi consentimiento para que se me realice |a intervencion que me ha sido
explicada anteriomnente.

Firma del paciente: Firma del médico

MO AUTORIZACION / ANULACION

Por la prezente NO AUTORIZO [ ANULO cualquier consentimiento plasmado en el presente
impreso, que queda sin efecto a partir de este momento. Me han sido explicadas, vy entiendo y
asumo las repercusiones que sobre la evolucion del proceso ello pudiera derivar.

Firma del paciente o representante legal

03.156
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1.- Consiste en la extirpacién botal o parcial del rifdn enfermo a través de peguefios orfidos por los cuales se
introduce una pequeia cimara endoscdpica, asi como instrumentos de corte y coaguladdn, todo ello bajo
anestesia general, provocando la insuflaccidn abdominal mediante |a introduccidn de CO2 en el peritones o en &l
retropertanes.

En la Namada “drugia laparosodpica ayudads por la mano” uno de los orifidos de entrada se amplis hasta un
didemetre suficients pars que & drijans peeda introduds una mano dentro de la cavided abdomingl para fecilitar
I diseccidn y posterior extraccion de rifiones tumorales o de mayor Eamaio

El procedimients requiere la administracidn de anestesia y que es posible que durante o despuds de |a
intervencdn sea necesaria la utilizacdin de sangre y/o hemoderivados. De los fesgos anestésioos serd Informado
por & Servido de Anestesia.

.-, De dicha Intervencidn se esperan los sigulentes beneficios:
A.- Extirpaciin total o parcial del rifidn enfermo, denomindndose simple sl sflo se extirpa el rifidn,
radical 51 se extirpa con la grasa que le rodea, incuyendo en ocesiones la gldndula adrenal del misma
lada, y pardal cuands se conserva la parte sana del rifdo.

B.- La ulilizacidn de la laparoscopla persigee un menor dolor postoperatorio, una mads rdpida
recuperacin y menores lesiones ccatriclales

3.-, De dicha intervencién es posible, pero poco frecuente, esperar los siguientes efectos secundarios o
complicaciones:
A.  Comunes derivedos de boda Intervencdn y que pueden afectar a bodos los Srganos y sistemas,
B. Especificos del procedimients como no conseguir |a extirpacidn total o pardal del rifidn por esta via y
tener que realizar ona cregis convencional; |a persistencia de la sintomatologia previa botal o
pardalmentel; hemorraglas incoercdbles tanto durante e ado quirdrgico como en & postoperatorio
CuyEs consecuencas son muy diversas dependiendo del Hpo de tratamiento que haya de necesitarse,
osdlands desde una minima grevedad hasts la posibilidad derta de moere, blen por efecto del
sangrado o por efecto secundario de los tratamientos empleados (poco frecuentes) ; infecddn
urinaria por sondaje vesical (frecuente)

C. Otros efectos secundarios o complicaciones especificos del procedimiento. lesiones de visteras
adyacentes (intestino, bazo, higado, etc.) con las mismas consecuencies de la complicaddn
hemorrdgica, asi como peritonitis, shock sépbico y posible muerte; complicaciones secundarias a la
apertura del bhrax, como nesmonia, hemotdrax, hernia diafragmatica, piotdrax e infeccbn masiva de
la cavidad tordcca, pardlisis diafragmética & insufidends respiratoria; complicaciones dertvadas de
las heridas quirbrgicas, infeccdn, deshicencia de suturas, hernlacidn de un Esa intestingl por aigln
orificio, fistula, defects estético por defidente cicatrizacidn, intolerancia al material de sutura, dolores
persistentes en alguna de las destrices; enfisema subcutdneo o paso del 002 al tefido oelular
subcutdnes (poco frecuentes).

D. Complicacdones abdominales derivadas de la Intervenddn laparosobpica (pardlisis intestinal pasajera
o persistente, obstruccidn intestinal, lesidn elécdrica de un asa de Intesting delgade o del grueso que
pueden manifestarse inmediata o tardiamente, peritonitis o Infeccidn de la cavidad intestinal) que
pueden requerir una nueva intervencidn con resultados imprevisibles (poco frecoente).

El médico me ha explicedo que estas complicacdones habitualmente se resusiven con tratamiento médico
(medicamentos, sueros...) pero pueden llegar & requerir una reintervenddn, generalments de urgenca,
indluyends un resge de mortalidad.

Riesgos mis frecusntes: Las infecciones de los orificios de los puertos de trabajo.

Riesgos mis graves: Sangrado intraoperatorie o de los orificlos de entrada de los trdcares, que pueden obligar
& reintervenir para soluclonar la hemorragla. Lesiones de intestine delgado o gruess, que inevitablemerte
necesitardn intervencdn guinirgica urgente o diferida. Apertura del tdrax.
4.-Opciones:
Otra alternative es, aparte la abstencidn terapéutica, la drugia convendonal, pero que en mi caso la mejor
alternativa es la nefrectomis laparosobpica.

5.- Para la realizacdn de esta tdcnica poede ser necesaria una preparsddn previa, en ocasiones oon
pecullaridades coma:

BUNGULE
puede ser posible su realizacidn sin una preparacidn completa.

También me ha explicado la necesidad de advertir de mis posibles alerglas medicamentosas, alberadones de |a
coagulacdn, enfermedades cardiopulmonares, existencla de pritesis, marcapasos, medicaciones sctusles o
cualguier otra circunstanda.

Por mi shuscdn actual (diabetes, obesidad, hipertensidn, anemia, edad avanzada...) puede aumentar la
frecuencia o la gravedad de resgos o complicadones como:
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Consentimiento Informado

NEFRECTOMIA LAPAROSCOPICA

Don/dofia: \

/— DECLARACIONES Y FIRMAS

Etqueta

Dedaro:

Que el Dr./Dra.: ____(nombre y apellidos del facultative que proporciona la informaciin) me ha
informade de la necesidad/conveniencia de realizar una NEFRECTOMIA LAPAROSCOPICA vy
comprendido la informacién que se me ha dado. El facultative que me ha atendido es quien me ha
facilitado las explicaciones en lenguaje claro y sencillo ¥y he comprendido el procedimiento, asi como
sus riesges y complicedones mas frecuentes, tanto de tipo general como derivados de mi situacion
concreta,

He sido, asi misme, informadofa de ks posibles altemativas, he podide formular todas las preguntas
que he creido conveniente y me han adarado las dudas planteadas.

Mi aceptacion es voluntaria y puedo retirar este consentimients cuando lo crea oportuno.

En consecuencia, doy mi consentimiento para que s2 me realice la intervencion que me ha sido
explicada anteriormente,

En Zaragoza, a ___ de _ . __de _  __
Firma del pacente: Firma del médico

0./ Dina. con DML __.__, ¥ en calidad de ..
, soy consciente de que el paciente cuyos
datos figuran en el encabezamiento, no es competente para decidir en este momento, por lo que
asumo la responsabibdad de la decision.

He sido suficientemente informadofa del procedimiento que se le va a realizar y doy expresamente mi
consentimiento para su realizacion, que podré retirar en el momento que lo deses.

Firma del tutor o representante legal

/ NO AUTORIZACION / ANULACION

Por la presente MO AUTORIZO / ANULD cualquier consentimiento plasmado en el presents impreso,
gque gueda sin efecto a partir de este momento. Me han sido explicadas, y entiendo y asumo las
repercusiones que sobre l evoludion del proceso ello pudiera derivar.

En Zaragoza, a de de

Firma del paciente o representante legal

N . -
/— TUTOR LEGAL O FAMILIAR \

\ __________________ - /

N e /,-'
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INFORMADOD Pigina1de2
Compeo Hmmnmmmcu&um eCas NEFRECTOMIA
En fecha. .. ... ... s2 ha informado al padente por el
[Jrf[:ha _del pmcel:in'lmtu médico-quirdrgico al que

serd sometido. Este pmcadmmtu esla NEFRE[.TDMIA, ya sea por via laparoscopica o abierta. A
pesar de que no hemos hallado alteraciones que nos hagan prever un resulado negativo de la
intervencion quirdrgica, ha de saber que usted tiene los siguientes riesgos:

RIESGOS

Como en todo procedimiento medico-quirirgico existen riesgos diversos. Aunque remoto, el riesgo
de muerte se caloula en una de cada 35000 intervenciones. Otros riesgos son los asociados a la
anestesia general. Las complicaciones pueden ser locales (samgrado, infecdion de herida,
alteracion de la cicatrizacion) o generales (infeccion de diverso grado). Aunque sea infrecuents,
también existe el riesgo de aparicion de embolias. Otras posibles complicaciones de la intervencion
son molestias inespedficas o dolor mas o menos duradero en la zona quinirgica. Los riesgos de
aparicion mas probables en la drugia laparoscopica, aungue poco frecuentes, son los de sangrado
v necesidad de reconversion a cirugia abierta.

En la cirugia abierta habitualmente la incision es en la region lumbar, por debajo de las costillas o
entre las dltimas, teniendo a veces que resecar la dltima costilla pudiendo aparecer complicadones
derivadas de la herida quinirgica ( dehiscenda, fistulas, defectos estéticos, procesos cicatriciales
anormales, intolerancia a materiales de sutura, neuralgias,...)

Disponer de un Unico rifion no es un factor determinante de aparicion de insuficiencia renal
clinicamente significativa en el futuro. Sin embargo, determinadas enfermedades, como diabetes o
hipertensidn mal controladas, pueden afectar de forma importante la funddén renal. Por otro lado,
la aparicion de enfermedad tumoral o litiasis, o sufrir traumatismos importantes en el rifidn Gnico,
tendna consecuencias mas graves al no disponer del rinon contralateral para suplir la funcion del
rifign enfermo.

Aunque el trasplante es la mejor opcion para e receptor, la donacion renal mo garantiza el
funcionamiento correcto del injerto en el 100% de los casos, ya sea por problemas relacionados
con la téonica quinirgica, por episodios de recharo agudo o cronico MEs o MEN0S SEVErDSs O por
posibilidad de reaparicion de la enfermedad que inicialmente causo la insuficiencia renal v que
podna afectar también al rifion trasplantado, entre otras complicaciones.

Dado que ha sido informado de manera comprensible, que ha podido formular preguntas y que se
ha contestado a sus dudas al leer o escuchar la informacdion espedfica, autoriza al equipo médico
implicado a la practica de la intervendion propuesta.

Ponemos en su conocimiento que la firma y otorgamiento de este consentimiento no supone
ningln tipo de renuncia a posibles redamaciones futuras, tanto de orden medico como legal. Le
informamos también que puede revocar este consentimiento en cualquier momento previo a la
intervencicn.

Médico que informa Paciente
MNombre y Frma Nombre v Rrma

Fecha.../ ... /20 ..

PROCESO DE TRASPLANTE RENAL DE DONANTE VIVO
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CONSENTIMIENTO INFORMADO | SERVICIOS DE UROLOGIA'Y
HNEFROLOGIA

DONACION RENAL VIVO EMPARENTADC O NO
EMPARENTADO

ZQUE LE VAMOS A HACER?
1. Descripcion del procedimisnto
+ En qué comsiste: Es la extirpacion de un rifon (derecho, izquierds), de un donante vive emparentado
(familiaT) 0 no emparentsdo (esposo’s, amigo...) con el paciente receptor al que se le wa a implantar dicho
rinon. Constitoye la mejor opcion terapentica ante un paciente en situacion de msuficiencia renal terminal,
debido a que puede realizarse precozments (muchas veces sin necesidad de didlisis previa), ¥ 2 sus resultados,
que som superiores al trasplante de cadaver.
+ Come se realiza: Una vez tomada la decicion de donar, se realizan una serie de analisis y exploracionss
para determinar el astado de salud del donante y 1a visbilidad del rifon que se va a donar. Este esmdio inchoye
Historia climica, andlisis, radiografia de torax, electrocardiograms, ecografiss, wografiss intravenosas y
angic-resonancia. En sitmaciones especiales pueden ser pecesarias otas explomaciones (mamografia
exploracion ginecologica, TAC).
La donacion de un rifion supone un acto de Cilugia maEyor con anestesia general Este acto puede realizarse
medisnte cimgia abierta, o mediante cimgia laparoscopica. La citugia abierta es una infervencion clasica con
incision ¥ apertura de la pared shdominal laters]l v visualizacion directs del rinon. La cimgzia laparoscopica
supone la introduccion a través de 3—4 incisiones minimas de un tube de visién y de unas pinzas de trabajo.
E:z mecesaria ademss una pequedis incision para la extraccion del rifdm. En wm 34 %, durante el acto
quinirgice hay impoesibilidad de extraer el rifion por laparoscopia y requiers ampliar la incision hasta la
cirugia abierta.
En ambas técnicas, se extirpa el rifidn con sus. arterizs, venas ¥ aproximadaments la mitad del conducto que
transporta la orina hasts 1a vejiga (uréter). A veces, =i la vens renal a5 corta, hay que quitsr parte de 1a pared
de la vena cava para facilitar su implante {unidn) con la vena ilisca del Teceptor.
+ Cuanto dura: La cimgmia sbieris dura aproximadsmente 3 horas v la laparoscopica entre 3-4 horas. E1
tiempo de estancia postoperatoria en ausencia de complicacionss puede estimarse en 3-7 dias.
2. Qmé objetivos persigue: La extirpacion del rifion para transplante, de la manera mas adecusda, con el
minimo perjuicio posible para el donante, asi como para el rifidn a transplantar.

OUE RIESGOS TIENE?
1. Riesgos gemerales:
+ La donacion de un riBon poT personas sanas como wsted es relativamente inofensiva, pero entrafia riesgo
de complicaciones, va que la extraccion de un rifion es considerada cimgta mayer:
» La mortalidad debida a la donacion del rifion se estima entre el 0,03% v el 0,1% (equivale a una omerte
por cada 1604 donsntes) y es debida a la presencia de complicaciones graves.
+ La freruencia de las complicaciones graves oscila emtre 1.8% y %o y pueden ser complicaciones

anestésicas, lesiones vasculares, embolia pulmonar, pancreatitis, hepatitis, infeccion grave (sepsis), infarto
de mincardio, fracaso renal agudo, herida del bazo o del higado, hemorragia severa.

» L3 frecuencia de complicaciones tempranas de grado leve o medio es del 20%, consistiendo la mayoria de
las weces en infeccion de la herids, infeccion urinaria, infeccién pulmomar, hematomsa del lecho
QUiNiTEico, colecuummsaenlahﬂ:uh Tmmmmmmuﬂgmmcm
o alejads de la herida, debilidsd mmscolar en el abdomen hermia de la herida, procesos cicatriciales
snormales, abc




« Fl rifion restante va a incrementsr su fincion v puede suplir la funcion de los dos v sunque, por su clerta
sobrecarga, se han descrito como secuelas tardias de la donacion la pérdida de proteinss per la orina
(proteimuriz) v la hipertensidn arterial. Segin nuestra experiencia, en los pacientes seguidos durante 20
afios o se han encontrado diferencias significativas respecto a la poblacion no intervenida.

+ Es posible que durante o después de la infervencion, sea necesaria la ufilizacion de sangre v'o derivados
de la sangTe.

+ En caso de que la extraccion del rifibn se haga mediante técnmica laparoscopica, podrian presentarse
complicaciones abdominales como consecnencia de la colocacion transperitoneal de los trocares (paralisis
intestinal pasajera © permanents, obstruccion o lesion intestinal que precise muevas imfervenciones,
peritonitis o infeccion de la cavidad
intestinal, lesion vascular grave) o las complicaciones derivadas de la insuflacion de O02 como enfisema
subcutines (paso de aire al tejido subcutimeo), alteraciones pulmonares (embolismo aéreo, retencion de

L Tmblmselundﬁum &mmw&mmmwsepmmm
mmmmmsymmmmmmﬂ

s  Estss complicacionss, en general se resuelven con tratamiento médico, pero puaden llegar a requerir una
reintervencion, generalmente de urgencia, inluyendo un riesgo de mortalidad.

» Por ultimo, debe ssber que en el caso de que fracase el tramsplante, puede usted sufrit sermelas
psicolégicas que disminuyan su calidad de vida en el fituro inmediato.

1_Riesgos personalizados:
Mdelmnsgwsmmumdnspmmmm}aqmpaﬂmmmm
complicaciones .

3. Beneficios del procedimients a corto ¥ medio plazo:

Los derivados de la donacion sltruista del drgane. Las ventsjas de la técnica laparoscopica residen en
menor dolor postoperatorio, Wna menoT estsncia hospitalaris v una mds rapids incorporacidn a la vida
cotidisna, aunque es posible que, por indicacion médica, la opcion mas recomendable para extraer el rifon
sea la cimgia shierts no lapanoscopica.

;QUE OTRAS ALTERNATIVAS HAY?
Mo hay alternativa a estas técnicas.

LNO5 AUTORIZA?
Por este documento solicitamos su autorizacion para reslizare el procedimiento y'o proeba, ¥ usar
imagenes e informacion de su Historia Clinica con fines docentes o cientificos, va que esta siendo atendido en

DECLARACIONES ¥ FIRMAS
Amtes de firmar este documento, i desea mas informacion o tiene cualquier duda sobre su enfermedad, no
dude en pregumtamos. Le atenderemos con mucho gusto. Le informamos que fiene derecho a rewvocar su
decision y retirar su consentimiento.

Conforme a lo dispuesto en la LOPD (Ley de Proteccion de Datos) 15/1999 de 13 de diciembre se informa
que sus datos serin objeto de tratamientes e incorporados a ficheros del area 5 Atencion especializada con
fines asistencisles, de gestion imvestigacion centifica v docencia. Solo podran ser cedidos 3 orzanismos
autorizados. Podra ejercer el derecho a acceso, cancelacion, rectificacion ¥ oposicion en la Gerencia dal Area

L.Rslative 2l paciente:

D./D*.. coom DML e .
Hesuiumﬁrmdo!asuﬂ:mnmeﬂlpmmdmmgms&mﬂarm explicindome sus rissgos,
complicaciones v altermativas; lo be comprendido v he tenido el tiempo suficiente para valorar mi decision.
Por tanto, estoy satisfecho’a con la informacion recibids. Por ello, doy mi consentimiento para que se me
reahl:edlchupmcad:mum pmﬂméﬁmmponmhhﬂnnﬁdjmrsihﬂe supervisado por facaltativo
especialista. Mi aceptacion es voluntaria y puedo retirar este consentimiento cuando lo crea oporiuno, sin que
esta decisitn repercuta en mis cuidados posteriores.

SememMammmwwm.MHFm_mmm
grafico o biclogico resultsdo de la infervencidn con fines docentes y cientificos, tratindose de formsa
confidencizl v anonima, segim dispone 1a legislacion vigente.

Firma del paciente Fecha: ... —— [ —




REEVOCO el consentimiento anteriomente dado para 1a realizacion de este procedimiento por volmtad
propia ¥ asumdo las consecuencias

Firma del paciente Fecha: ... - [

) Relative al médice:

8 . S be informado al paciente

y&ﬂmuﬁ:mh:dﬂahgmgmﬂmdﬂprxﬂmmuqms&hmamhmmm
riesgos, complicaciones y alternativas posibles.

Firma del médico Fecha: ... - [

3. Relative a los familiares v futores:

El paciente D./Tma. ......... weeerces DO Hieme  capacidad para

Firma del tutor o familiar

CONSENTIMIENTO INFORMADO | SERVICIOS DE URCLOGIA Y
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HOSRITAL
UNIVERSITARIO
B BALAMIAHI:A
Complejo Asistenclal de Salamanca

Paseo de San Vicente 52-186
37006, Salamanca. 523251100

MEFROLOGIA

NEFRECTOMIA LAPAROSCOPICA DE DONANTE VIVO
ASISTIDA POR LA MANO

QUE LE VAMOS A HACER?

1. Descripcion del procedimiento

En qué consiste: s trata de la extirpacion de un rifidn a través de pequefios orificios por los cuales se
introduce una pequeRia cimara, asi como instromentos de corte ¥ coagulacion, provocando la insuflacion
abdominal mediante la infroduccion de un gas. Uno de los orificios de entrada se amplia hasta un dismetro
suficiente para que el cimjane pueds imtroducir s man dentro de la cavidad abdomina] para facilitar 1a
Comao e realiza:

Esta operacion se realiza a través de varias pequefias incisiones de 1-2 cm v ofra incision de 7-8 cmen la
linea media del shdomen a través de 1a cual se extrae &l ritdn.

Para poder realizar estas cimugia es necesario expandir 1a cavidad sbdominsl con mn gas (dicxido de
carbomo).

A través de las pequefias inciciones realizadas se introduce el instrumental quindrgice. Se operara con una
mano dentro del sbdomen, metida a traveés de la incision mayor.

A weces, si la vena renal es corta, hay que extraer parte de la pared de la vena cava para facilitar su
Lmlme[mnm)mhmdﬂmw(mﬂmamnpmhgmsﬂ
Dhrante el acto quinirgico, por dificultades técmicas o ante los hallazgos, el cimgjanc puede tomsr la
decision de reconvertir a ciragia abierta.

Se dejara wm tabo de drensje durante unos dizs. Se cerrara 1a pared sbdominal por planos anstdmicos.
Cudnto dura: Aproximadamente entre 3 v 4 horas.




2. Qmé objetives persigue: La extirpacion del rifién para transplante

:QUE RIESGOS TIENE?
1. Riesgos gemerales:

s L3 donacion de un rifidn por personss sanas como usted es relstivamente inofensiva, pero entrafia riesgo de
complicaciones e incloso de nmette, ya que la extraccion de un rifidn es considerada cimgia mayor.

» La mortalidad debida a la donacion del rifion 2 estima entre el 0,03% v &l 0,1% (equivale a 1ma muerte por
cada 1600 donantes) y es debida a 1a presencia de complicaciones gramves.

. uﬁmammmhmmgmﬁmmlﬂﬁyﬂinMHMM
anestésicas, lesiones vasculares, embolia pulmonar, pancreatitis, hepatitis, infeccion grave (sepsis), infarto
de miocardio, fracaso renal agudo, herida del bazo o del higado.

» La frecuencia de complicaciones tempranas de grado leve o medio es del 20%, consistiendo la mayoria de
las veces en infeccion de la herida, infeccion urinaria, infeccidn pulmonsar, hematoma del lecho quinargico,
cﬂlﬂmmuhMTmmmmmuﬂgmmcmnmm{h
1a herida debilidad mmscalar en la mitad del abdomen operado, hermia de la herida, procesos cicatriciales
anormales, ebc.

s Aungue se han descrite como secuelas tardiss de la domacion la pérdida de proteimas por la orina
@rmmm)yhhpﬂmnmmmmmlﬂ—mmmhmtmﬂﬂﬁmm

verdadera importancia, haciendo falts seguimientos mas prolongados.

+ E:z posible que durante o después de la intervencion, sea necesaria la utilizacion de sangre o derivados de
1a sanpTe.

+ Entre las complicaciones melacionsdss con la témica lsparoscopica tememos las complicaciones
sbdominales como comsecuencia de la colocacion transperitoneal de los trocares (paralisis imbestinsl
pasdjera o permanente, obstruccion o lesion intestinal que precise muevas intervenciones, peritomitis o
infeccion de la cavidad intestinal, lesion vascular grave) o las complicaciones derivadas de la insuflacion de
CO2 como enfisema subcatineo (paso de zire al tejido subcutineo), alteraciones pulmonares (embolismo
agTeq, retencion de CO2 con acidosis), alteraciones cardiacas (hipertension o hipotension, armitmiss) y
alteraciones renales {disminucion en la formacion de orina-oliguria).

s  También se han descrito, de forma infrecuente, episodios de sangrado digestive que se presentan sungue s
mmmaymmdmmmm&

=« Estss complicaciones, en general se resuslven con tratamiento medico, pero pueden llegar a requerir una
reintervencion, generalmente de urgencia, inluyendo un riesgo de mortalidad.

. Pﬂrn]tum {hbesabuqmmelcasndeqmﬁme&ltmﬂplm puede nsted suffir complicaciones

I.E'lsgurspu's.ul:hllus:
Mdelmnsgwsmmumdnspmmmm}aqmpaﬂmmmm

complicaciones

3. Beneficios del procedimiento a corte ¥ medio plazo:
Las ventsjas de la técmica laparoscopica respecto a la cimgia convencional residen en menor dolor

postoperatorio, L. )
na menor estancia hospitalaria y una mas rapida incorporacion a la vida cotidisna

£ GUE OTRAS ALTERMATIVAS HAY?
Cimgia convencionsl no lsparoscopica.

INOS AUTORIZAT
Por este docmmento solicitamos su sutorizacion para realizarle la intervencion, v usar imagenes e
informacion de su Historia Clinica con fines docentes o cienfificos, ya que esti siendo atendido en um
Hospital Universitario. Su anonimato serd respetado.

DECLARACIONES ¥ FIRMAS
Amtes de firmar este documento, 51 desea mas informacion o tiene cualquier duda sobre su enfermeadad,
no dude en preguntamos. Le atenderemos con mucho gusto. Le informamos que tiene dereche 3 revocar sm
decisitn y retirar su consentimiento.
Conforme a lo dispuesto en la LOPD (Ley de Proteccion de Datos) 15/1999 de 13 de diciembre se
informs que sus datos seran objeto de tratamientos e incorporados a ficheros del drea 5 Atencion especializada




con fines asistencisles, de gestion imvestizacion centifica ¥ docencia. Solo podrin ser cedidos & organismos
autorizados. Podra ejercer el derecho a acceso, cancelacion, rectificacion ¥ oposicion en la Gerencia del Area

1. Relative al paciente:

DD et et e e e e conDNIL

Hesuinmﬁrmdmfasuﬂmnmeﬂlpmmmqmsemﬂarm explicindome sus riesgos,
complicaciones y alternativas; lo he comprendido v he tenido el tiempo suficiente para valorar mi decision.
Por tanto, estoy satisfecho/a con la informacidn recibida. Por ello, doy mi consentimiento para que se me
realice dicho procedimiento por el medico responsable wo medico residents supervisado por fcoltative
especialista. Mi aceptacion es voluntaria ¥ puedo retirar este consentiniento cuando lo crea oportano, sin que
esta decisidn repercuta en mis cuidados posteriores.

Seqmswynmdnamdﬂjmunﬂmp:m]Ummm.Amimﬁll N para utlizar material
grifico o bioldgico resultsdo de la infervencion com fines docentes v cientificos, tratindose de forma
confidencial ¥ anonima, segin dispone 1a legislacion vigente.

Firma del paciente Fecha: ... - -

REEVOCO el consentimiento anteriomente dado para 1a realizacion de este procedimiento por volmtad
propia, ¥ asumo las consecnencias
Firma del paciente Fecha: ... - -

2. Relative al médico (cirnjans
T SO SYOTOOR be informado al paciente
y&ﬂmuﬁmﬂxnﬂobpmymmﬂmdehmms&hmammm
riesgos, complicaciones y alternativas posibles.
Firma del medico Fecha: ... R -

3. Relative a los familiares v futores:
El paciente D./Tma. .........

Firma del tutor o familiar
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QUE LE VAMOS A HACER?
1. Descripcion del procedimiento

» En qué consiste: Es una intervencion de Cimgia Mayor. Mediante esta técmica se procede a la extirpacion
de o de los rifidnes. 5é que ests imtervencion se realiza bajo anestesia general y hebituslments la
incisién es en la region humbar, por debajo de las costillas o entre las Gltimas, teniendo 3 veces que resecar
1z nltima costilla.
También £ que esta intervencidn es mma cimgia mayer ¥ de alte desgo, cuya dificoltad v gravedsd
dependen de la enfermedsd del rifidn v de las caracteristicas del enfermo: aumentando los Hesgos e
incluso la mmerte en los pacientes mmry obesos, en los de mayor edsd, en los que tienen problemss
mptamu:s,ca.ntmms,dubm.cm,ek_
El medico me ha advertido que despues de la intervencion estaré con sueros duramte unos diss ¥ que
después del alta hospitalaria pueden persistir molestias a nivel de la incisionm, que dessparecersn en
SEIMANAs.
El médico me ha explicado que para la realizacion de esta témica puede ser necesaria Una preparacion
PIEVia en ocasiones con peculiaridades commo:

posible su realizacion sin uma preparacion completa.
También me ha explicado 13 necesidad de advertiv de mis posibles alergizs medicamentosss, altersciones
de la ceagulacidn, enfermedades cardio-pulmonares, existencia de protesis, marcapasos, medicacionss
actales o cualgquier ofra circumstancia

+ Coanto dura: Aproximadamente entre 3 v 4 horas.

2. Qué objetives persige: La extirpacion del rifsdn para transplanse

sumque puede ser

£ GUE RIESGDS TIENE?
1. Riesgos gemerales:
+ El medico me ha explicade que el procedimiento requiere 1a administracion de anestesia, de cuyos resgos
me informard el Servicio de Anestesiologia, ¥ que es posible que durante o después de la intervencion sea

necesaria la utilizacion de sangre y/o hemoderivados, de cuoyos riesgos, en caso de ser mecesaria, me
informara el facultativo comrespondiente.

s Comprendo que a pesar de la adecusda elecciom de la téomica ¥ de su comecta realizacidn pueden
presentarse efectos indeseables, tamboe los conmmes derivados de toda intervencion v que pueden afectar a
todos los drganos v sistemas, como otros especificos del procedimiente como no conseguir la extirpacion
del rifdn, el desarrollo de una infeccion urinaria como consecuencia de la sonda vesical postintervencion, s
écta filera precisa; hemorragia incoercible, tanto durante el acto quinrgics como en el postoperatorio coyas
consecuencias son mury diversas dependiendo del tipo de atamiento que haya de necesitarse, oscilando
desde una gravedad minima hasta la posibilidad cierts de mmerte, como consecuencia directs del sangrado o
por efectos secundarios de los tratamientos emplesdos; complicaciones pulmonsres como consecuencia de
la spertura del torax (neumonis, hemotorax o sangrado en la cavidsd tordcica, Dewmotdrax o aire en lz
cavidad toracica, hemia diafragmatica como comsecuencia de la spertura del diafragma ); peralisis
ﬁmmw&hm&lmﬁmnymmmmmn
menos graves dependiendo de la intensidad de 1a lesion; pictérax o infeccion masiva de la cavidad toracica
cmpmﬂemﬂﬂndemtﬁimuﬂdmﬂampﬁaMmmmmmdecmkmm
o patologia previa, que oscilara desde oy leve a mury grave con resultsdo de mmerte; problemsas v
complicaciones derivadas de la herida quinmrgica (infeccién con diferente gravedad, dehiscencia de samra —
apertura—, fismlas permanentes o temporales, defectos estéticos derivados de alpumas de las complicaciones
anberiores o procesps cicatriciales anormales, imbolersncia a los materisles de suhma que puede legar
incluso 2 la necesidad de reintervencion para su extraccion, neurslgias —dolores nerviosos—, hiperestasias —
aumento de la sensibilidad- o hipoestesizs —dismimicion de 1a sensibilidad—); lesiones de ofras wisceras
(intesting, bazo, higado. ) a veces de consecuencias imprevisibles; lesion vascular importante (vema cava,
aorta, arteria ¥ vena supramrenales, etc); romboembolismos venosos profimdes o pulmonares cuya
eravedad depende de la intensidad del proceso; hemormagias digestivas que son infrecoentes pero presentes
aumnque se tomen medidas profilicticas y cuya gravedad depende de su intensidad.

» El madico me ha explicado que estas complicacionss habitualmente se resuelven con tratamiento medico
(medicamentos, suetos...) pero pusden llegar a requerir una reimtervencion, generalmente de urgencia
inchryendo m resgo de mortalidad.




1_Riesgos personalizados:
Por mi simacion actual (disbetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanrada. ) puede sumentar la
ﬁmuhmedaﬂ{hnﬁgﬂsnmmlmmm

3. Beneficios del procedimientos a corto vy medio plazro:
Mediante este procedimiento se pretende la extitpacion del rifion

£ GUE OTRAS AL TERMATIVAS HAY?
Nef ia .

NO5 AUTORIZAT
Por este documento solicitamos su autorizacion para realizarle la intervenciom, ¥ usar imagenes e
informacion de su Historia Clinica con fines docentes o clentificos, ya que esti siendo atendido en un
Hospital Universitario. Su anonimsto sera respetado.

DECLARACIONES Y FIRMAS

Antes de firmar este documento, si desea mas informacion o tene cualquier duda sobre su enfermedad,
no dude en preguntarmos. Le atenderemos con mucho gosto. Le informamos que tiene derecho 8 revocar su
decision v refirar su consentimiento.

Conforme a lo dispueste en la LOPD (Ley de Proteccidn de Datos) 15/1999 de 13 de diciembre se
informs que sus datos serdn objeto de tratamientos e incorporados a ficheros del area 5 Atencion especializada
con fines asistencisles, de estion investizacion cientifica y docencia. Selo podran ser cedidos 4 organismos
autorizados. Podra ejercer el derecho a acceso, cancelacion, rectificacion v oposicion en la Gerencia del Area
1. Relativo al paciente:

DD ettt as st et ettt et et cenreen con DML e .
Hesuinmﬁ:mmh@mﬂ:mnme&lpmmﬁmmgms&mwamahm explicindome sus Hesgos,
complicaciones y alternativas; lo he comprendido v he tenido el tiempo suficiente para valorar mi decision.
Por tanto, estoy satisfecho/a con la informacion recibida. Por ello, doy mi consentimiento para que se me
mmwmwﬂmwmmmmmmwm
especialista. Mi aceptacion es voluntaria ¥ puedo retirar este consentimiento cuando lo crea oporhumo, sin que
esta decision repercuta en mis cuidados posteriores. .

5é que estoy siendo atendido en un Hospital Universitario. Autorizo SI | MO para utilizar material
grafice o bioldgico resultsdo de la imtervencion con fines docentes v clentificos, tratindose de forma
confidencial ¥ anonima, segin dispone la legislacion vigente.

Firma del paciente Fecha: ... R F—
REEVOCO el consentimiento snteriomente dado para la realizacion de este procedimiento por volmtad
PIOPiA, ¥ 2sumo las consecnenciss

Firma del paciente Fecha: ... S J—

2. Relative al médico (cirmjans

1 =SSOSR be informado al paciente
y&ﬂmuﬁmﬂmﬂobpmymm&hmm*hw a realizar explicindole los
riesgos, complicaciones y alternativas posibles.

Firma del médico Fecha: ... A —
El paciente D./DHia. ......... werveerieee D tiene  capacided para
DD ... ettt eA ettt tn A A m Attt e 1A et ettt entr e con DML e v en calidad de

Firma del tutor o familiar Fecha: ...  — !
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Salud il Unidad de Trasplante Renal

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA NEFRECTOMIA DE DONANTE VIVO PARA TRANSPLANTE RENAL

IN2 Historia:
D./dfia.: Edad
Con domicilic:
DECLARO
Que & Doctor/a me ha explicado &l procedimiento medico-

quirdrgico al que seré sometido para la donacion woluntaria de un rinon para trasplante. Este procedimiento es |a
NEFRECTOMIA, ya 523 por via laparoscopica o abierta.

I-

Objetive: Mediante esta intervencion s2 realiza la extirpacicn de uni rifdn sano de un donante vive voluntaric. Con
este procedimiento se pretende conseguir un ringn para implantarselo a un paciente con insuficienca renal
cromica, para mejorar su calidad de vida y su supervivendia. Aungue e trasplante es la mejor opcdon para el
receptor, la donacion renal no garantiza el funcionamiento correcto del injerto, ya sea por problemas relacionados
con la técnica quirdrgica, por episodios de rechazo agudo o odnico o por la posilibilidad de que reaparezca la
enfermedad que inicialmente causo la insuficiencia renal en el receptor y que podria también afectar al rifign
trasplantado.

La realizacion del procedimiento puede ser filmada con fines cientificos o didacticos.

El médico me ha explicado que el procedimiento requiere la administracdon de anestesia y que es posible que
durante o despuss de la intervencion sea necesaria la utilizacién de sangre y/o hemoderivados, de cuyos riesgos
me informaran los servicios de anestesia y hematologia.

Beneficios y Técnica Quinirgica: En primer lugar, la persona que desea donar un rindn debe someterse inicialmente a
una serie de estudios para saber si puede donar ese Grgano. Estas pruebas consisten en diversos analisis de sangre
y, @ veces, pruebas con contraste, algunas de las cuales pueden implicar algun riesgo para & donante.

Una vez estudiado el caso en su conjunto, sera analizado por el Comité de &tica del Hospital v la Direccidn del
Centro debera autorizar este procedimiento emitiendo el comespondiente informe gque junto con la
documentacion requerida sera remitida al juez del registro de primer instancia para su aprobacion.

La intervencion consiste en la extirpacion de uno de los dos rifones del donante junto con el wréter. Esta
intervencion se realiza mediante una incisidn quinirgica que identificara el rifidn seleccionado, seccionando uréter,
arteria y venas renales para su posterior extraccion por la misma indsion efectuada previamente. En el caso de
cirugia laparoscopica, se realizan unos pequenos orificios por los que pasan unos tubos metalicos o de plastico por
los que s2 introduce una dptica conectada a una pequefia camara endoscopica asi como diferentes instrumentos
de corte y coagulacion, distendiendo |a cavidad abdominal mediante la insuflacion de €02 en el espado peritoneal
o en el retroperitones. En ocasiones se lleva a cabo la llamada “cirugia laparoscopica ayudada por la mang®, en la
que uno de los orificios de entrada se amplia hasta un diametro sufidente para que el cirujano pueda introducir
una mano dentro de la cavidad abdominal para facilitar la diseccidn, control del sangrado y posterior extraccion del
rifGn.

* Allernatfivas:

5é gue durante el acto quirdrgice, a la vista de los hallazgos, el cirujano puede tomar la decision de no realizarla por
dificultades técnicas o por considerar el ringn no apto para trasplante.
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Riesgos: Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la
intervencion no produce dafios o efectos indeseables. Pero es importante que usted conozca los riesgos que
pueden aparecer en este proceso o intervencion y en un futuro. Aunque remaoto, el riesgo de muerte se calcula en
una de cada 3500 intervenciones. Otros riesgos son los asociados a la anestesia general. El disponer de un solo
rinon no es un factor determinante de aparicion de insuficiencia renal clinicamente significativa en un futuro. Sin
embargo, determinadas enfermedades, como la diabetes, la hipertension arterial mal comtroladas que aparezcan o
8 agraven posteriormente a la drugia podrian afectar de forma importante a |a funcién renal. Por otro lado &
aparicion de tumores, litiasis o el hecho de sufrir un traumatismeo abdominal con compromiso renal tendran
consecuencia mas graves al no disponer del rifgn contralateral para suplir la funcidn del rifcn en caso de
enfermar. Comprendo que a pesar de la adecuada eleccion de la téonica y de su comecta realizacion pueden
presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de toda intervencicn y que pueden afectar a todos
los drganos y sistemas, como otros especifices del procedimiento como son:
=  Sangrado intracperatorio.
= complicaciones abdominales derivadas de la movilizacion intestinal (paralisis intestinal pasajera o
persistente, obstruccion intestinal, lesion eléctrica de un asa de intestino delgado o del grueso que pueden
manifestarse inmediata o tardiamente segun la intensidad de la lesion gue precise la practia de
intervenciones con resultados imprevisibles, peritonitis o infeccion de la cavidad intestinal).
= Complicaciones derivadas de las heridas quirargicas , tales como infeccion, dehiscencia de suturas,
herniacién de un asa intestinal, fistula, defecto estético por deficients cicatrizacidn, intoleranda al
material de sutura y dolores persistentes en alguna de las cicatrices.
=  Tromboembolismo venoso profundo o pulmonar.
= Infecciones de orina en relacion con la sonda vesical que se coloca de forma temporal en el quirdfana para
controlar la diuresis en el postoperatorio inmediato.

= Siendo muy poco frecuente existe el riesgo de que durante &l procedimiento quinirgico de la extraccdn
del rifign este sea lesionado en diversos grados. Segun el grado de la lesidn se procedera a evaluar a
criterio del equipo medico la idoneidad de continuar con el proceso de extraccicn yfo trasplante,
reparando o desechando el rindn si la lesion pudiera comprometer la viabilidad del 6rgano, la salud del
donante o el éxito del trasplante.
=  En caso de cirugia laparoscopica, existe riesgo de sangrado y necesidad de reconversion a cirugia abierta,
aungue es muy poco frecuente.
Bl médico me ha expliado que estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento meédico
(medicamentos, suercs..| pero pueden llegar a requerir una reintervencion, generalmente de urgencia, induyendo
un riesgo de mortalidad.

Riesgos mas frecuentes: Infecciones de heridas quinirgicas.
Riespos mas graves: Sangrado intraoperatorio , que pueden obligar a reintervenir para solucionar la
hemormragia. Lesiones de intestino delgado o grueso, gue inevitablemente necesitaran intervendion
quirdrgica urgente o diferida. Tromboembeolismos venosos.
Alternativas razonables a este procedimiento: El receptor puede incluirse en lista de espera para el trasplante renal de
cadaver, alternativa valida y que evitaria la necesidad de su donacidn y, por lo tanto, de la intervencicn quinirgica a la que
s ha de someterse y de sus posibles complicacionss. Sin embargo, en este cso, usted, su nefrologo v su urclogo, han
decidida que mejor alternativa es la donadién y |a realizacicn de 3 NEFRECTOMIA DE DOMANTE VIVD PARA TRANSPLANTE
REMAL

He comprendido |as expliaciones que se me han fadlitado en un lenguaje daro y sencillo, y el facultative que me ha
atendido me ha permitido realizar todas las obhservaciones y me ha adarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualguier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el

consentimiento que ahora presto.
Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacidn redbida y que comprendo el alcance y los riesgos del
tratamiento.
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¥ en tales circunstancias
AUTOREZO

+ Al equipo del Servicio de Urologia del HCSC, colaboradores o ayudantes seleccionados para la realizacion de la
nefrectomia para la donacidn de un rifion para trasplante.

v al equipo del Servicio de Nefrologia del HCSC para que, en el @so de que por cualquier drcunstandia derivada
del estado de receptor en el momento de proceder al implante del rifion no se pudiera efectuar el trasplante,
se proceda a la oferto del organo o los pacientes en su lista de espera de trosplante de donante coddver y asi
evitar |a pérdida del drgano.

En a de de 20

Fdo: El/la Médico Fda: El Paciente Fdo: El representante legal, familiar o allegado

RENUMCIA AL DERECHO DE INFORMACION

Manifiesto que por razones personales, renuncio al derecho de informacidn que me corresponde como paciente y
expreso mi deseo de no redbir informacion, en el momento actual, sobre el proceso de mi enfermedad sin que ello
implique que no pueda dar mi consentimiento para someterme a la realizacion de esta intervencicn, tal como he
prestado y firmado en el apartado anterior.

En 3 ... _de de 20._._

Fdio.: ElfLa Paciente

REVOCACION
Don/Dofia de de edad.
con domicilio en YONLNE
Don/Dofia de de edad.
con domicilio en WO NS e -

en calidad de Representante legal, familiar o allegado de
REWVOCD el consentimiento prestado en fecha Fedha , y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por
finalizado.

En 3 ... _de de 20._._
Fdo: Elfla Médico Fdo: El Paciente Fdo: El representante legal, familiar o allegado
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DOCUMENTO DE COMSEMTIMIENTO INFORMADO DE DOMAMTE VIVO
REMAL R PARA EL DOMNA

Unidad de Trasplante Renal:
Especialidades: Mefrologia, Urclogia, Anestesia y Coordinacion de Trasplantes.

G Edad:
DML Domicilio.:

Teléfona.:
M® Histeria.: M® 5.5

Como potencial donante, de uno de sus rifiones, Vd. tiene derecho a ser informado
de toedos los estudios que son necesarios realizar para valorar si puede llegar a ser
donante. Ademds, debe estar perfectamente informado que. en caso de que redna
las condiciones para ello y de su consentimiento, debe conocer el tipo de
intervencidn que se realizard y los riesgos que puedan derivarse de la misma.

El propdsite de esta informacidn no es preccuparle ni liberar de responsabilidad a
los médicos de las distintas especialidades que van a intervenir a lo largo del
proceso, simplemente representa un esfuerzo para explicarle de forma sencilla y
entendible todes los hechos que intervienen en el mismo y Vd. pueda tomar la
decisidn libre y woluntaoria de outorizar o rechazar tanto los estudios gque se
precisan asi como el proceso de la Nefrectomia.

Sepa Vd. que es norma de oblignde cumplimiento para losfos médicos que lo
atienden, informarle y solicitar su autorizacidn.

He sido infermado, de forma clara y sencilla por el Dr

(Mefrdloge) y por el Dr. (Urdlogo) que mi familiar
Edad con DMI

Domicilio Ciudad

biagnosticade de . en estadio

avanzado, se beneficiaria notablemente de recibir un trasplante renal, ya que las



otras alternativas de tratamiento, de sustitucidn de la funcidn renal, come son: la
hemodidlisis y/o didlisis peritoneal, tienen riesgos y efectos secundarios sobre
distintos drganos del cuerpo que sufrem un deterioro progresive. La mejor
terapéutica para la Insuficiencia Renal Terminal es un trasplante de rifidn, al que
se puede acceder si se dispone de la denacidn de un rifidn por un donante wvivo, o
bien con un drgane de donante caddver.

Dada la escasez de drganos necesarios procedentes de donante caddver en relacidn
a los pacientes que estdn en lista de espera para recibirlos (el tiempe promedio en
lista de espera se acerca a les 4 afios en nuestra Comunidad), se beneficiaria
muche de recibir un drgano de donante vivo, ya que la supervivencia del injerto es
mayor. la intervencidn es programada, la calided de vida del paciente trasplantado
es mayor, se evita el deterioro clinico de la persona que estd en lista de espera,
ademds la tasa de mortalidad anual de los pacientes en lista de espera, en
programa de hemodidlisis es en torno al 3% y su expectativa de vida es mucho
menor a la de los pacientes trasplantados.

<GQue le vameoz a hacer y que riesgos representa?

Vamos a realizarle un estudio completo mediante andlisis y exploraciones de las que
se pudieran derivar algunas melestias y también el conocer la existencia de alguna
enfermedad que todavia no hubiera mostrado sus sintomas. En caso de completar
un estudio que no muestre contraindicacidn, seria valorado a nivel psicoldgico. a
nivel social per una Trabajadora Social y por un médico ajeno a todos los equipes
de trasplante, finalmente el Comité de Etica de este hospital velaria por el
cumplimiento de todos los pasos a seguir y con tedos los requisitos cumplidos para
la denacidn, seria sometido a una intervencidn quirdrgica para extirparle uno de sus
rifiones, o sea una MNefrectomia, tras lo cual deberd permanecer en el hospital
hasta que haya superado el postoperatorio. Esta intervencidn tiene un riesgo de 0-
0.03 de mortalidad y del 1-10% de morbilidad (sangrade. infecciones quirdrgicas u
otras complicaciones que pudieran precisar incluso de una segunda reintervencidn).
bDurante la intervencidn serd sometido a una anestesia general para lo cual serd
valerade por el Servicio de Anestesia

<Para que se le hace?
Para que D . parentesco familiar

. reciba un rifidn como tratamiento a su Insuficiencia Renal
Terminal y se le pueda retirar del programa de hemodidlisis o DPCA e incluse evitar
que entre en el.




<Qué beneficios se espera obtener?

Vd. es una persona sana que se va o someter a una intervencidn importante,
nefrectomia sin ninguna necesidad, por tanto los beneficios no van a ser fisicos
sino psiquicos y emocicnales, ya que ello representa un acto de amor y generosidad
hacia un ser querido al que le va a evitar sufrimiento y mayores riesgos que si no
recibe un trasplante. ya que su calidad de vida empeoraria de forma progresiva y el
riesgo de morir es mayor.

Observaciones:
o/ Difa.: donante de un rifidn para
b/ Difa.: he side informado de

los riesgos tanto de los estudios que se me van a realizar y en caso de ser factible
de la Mefrectomia que se me practicard para la extraccidn del rifidn.

Una vez firmade este consentimiento, y sin aportar ninguna explicacidn, puedo
revocar el mismo hasta el momento previo de la intervencidn y sin gue mis
familiares, ni mi entorno social sepan los motives de esta negativa

El médico Nefrdlogo El donante El médico Urdlogo
Dr. D (1) br. D
Coordinacidn de Trasplante Testigo
Dra. Dfia. A. Sanmartin Monzd b.

Murcia a de de
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Departamento de Nefrologia

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EXTRACCION RENAL PARA
DONACION (TRASPLANTE RENAL)

D./Diia. DON HISTORIA PRUEBAS NO CAMBIARA ESTE NOMIBRES. 11.

NOMBRE ¥ APELLIDOS DEL PACIENTE - HISTORIA
. Nefrologia.

MEDICO RESPONSABLE DEPARTAMENTO [ SERVICIO

LEA CUIDADOSAMENTE LA INFORMACION Y SU MEDICO LE RESPONDERA A TODAS SUS
PREGUNTAS. FIRME EL CONSENTIMIENTO DE LA ULTIMA PAGINA.

USTED VA A SER INTERVENIDO DEL LADO Izquierdo.

Se me ha explicado satisfactoriamente la naturaleza y el propésito de esta operacion, los
posibles riesgos y complicaciones derivados de la misma y los asociados a la anestesia general
que se me va a aplicar. También se me ha informado de que es posible que durante, o después
de la intervencién sea necesaria la utilizacién de sangre y/o derivados. Conozco ias alternativas
de tratamiento para el receptor pero me han explicado las ventajas que para é] supondra la
realizacién de un trasplante renal de donante vivo.

Entiendo que a lo largo del procedimiento pueden surgir complicaciones o incidencias que
obliguen a cancelar el trasplante.

Me someto a la cirugia para la donacién de un injerto renal de forma libre, voluntaria y
consciente, sin haber recibido a cambio ninguna compensacion econémica o material.

Descripcion del procedimiento
La intervencién seré realizada por el Departamento de Urologia bajo anestesia general y pueden
realizarse dos tipos de procedimiento segiin mis caracteristicas:

« Nefrectomia laparoscopica: mediante esta técnica se realizan pequefos orificios en el
abdomen por ios que se introduce una pequena camara endoscopica asi como instrumentos
de corte y ceagulacién, provocando la insuflacion abdominal mediante la introduccion de
CO,. Posteriormente se realiza una incisién periumbilical por la gue el cirujano pueda
introducir la mano para facilitar la diseccion y extracciéon del rifién.
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+ Nefrectomia abierta: mediante esta técnica se realiza una incisién lumbar por debajo de las
costillas o entre las Gitimas, teniendo a veces que resecar la Ultima costilla. Este tipo de
intervencion supone un tiempo de recuperacion postquirtrgica mas prolongado, ademas de
que la herida quirdrgica es mayor, lo que supone un aumento del riesgo de complicaciones
derivadas de la misma,

En el caso de que surgiera alguna complicacion o que la diseccion del rifdn fuera dificultosa
durante la nefrectomia laparoscopica, podria ser necesario pasar a cirugia abierta.

También se me ha informado que en caso de que uha vez extraido el drgano, si no fuera posibie
su trasplante en el receptor al que iba destinado, se podria trasplantar en un receptor adecuado
de la lista de espera del Centro, cuya identidad no me serfa revelada.

Se me ha informado que se guardard una muestra de sangre en el Centro, durante un periodo
minimo de diez afios, al objeto de hacer, si son necesarios, controles biolégicos, seguin establece
la legislacién vigente (Real Decreto 2070/1999).

Beneficios esperables

Comprendo que hay unos beneficios psicolégicos en la donacion de vivo relacionados con la
generosidad y el beneficio procurado al receptor.

Entiendo que aunque el trasplante es la mejor opcion para el receptor, la donacion renal no
garantiza el funcionamiento correcto y prolongado del injerto en el 100% de los casos, ya sea por
problemas relacionados con la técnica quirirgica, por episodios de rechazo agudo o crénico mas
0 menos severos o por posibilidad de reaparicién de la enfermedad que inicialmente causo la
insuficiencia renal y que podria afectar también al rifidn trasplantado, entre otras
complicaciones.

Descripcion de los riesgos tipicos

Se me ha explicado que se trata de una cirugia mayor para la extraccion irreversible de un
organo doble. Se puede sfectuar vida normal con un solo rifon. Comprende que & pesar de la
adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion pueden presentarse efectos
adversos, tanto los comunes derivados de toda intervencién, como otros especificos del
procedimiento. El riesgo de muerts en el acto quirlirgico o por complicaciones inmediatas a la
cirugia es de 1/3500.

Se pueden presentar complicaciones como hemorragia, infecciones, dolor de la herida
quirtrgica o dehiscencia de sutura, fistulas, complicaciones pulmonares {neumonia, neumotdrax
o aire en la cavidad toracica, paralisis diafragmatica, etc), insuficiencia renal, infecciones
urinarias, complicaciones abdominales {paralisis intestinal, peritonitis, etc), lesiones vasculares o
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de otros érganos, tromboembolismos venosos, neuralgias o hipoestesias, procesos cicatriciales
anormales, intolerancia a los materiales de sutura, etc.

El médico me ha explicado que estas complicaciones habitualmente se resusiven con
tratamiento médico pero pueden llegar a requerir una reintervencion, generalmente de urgencia,
incluyendo riesgo de mortalidad.

Un pequefio porcentaje de casos pueden presentar complicaciones tardias a largo plazo
{superiores a 15-20 anos de la nefrectomia) como proteinuria, hipertensién arterial e
insuficiencia renal, esta Gltima sobre todo en el caso de la aparicion en el futuro de diabetes,
enfermedad tumoral o litiasis, o de sufrir traumatismos importantes en el rifdn Gnico.

Riesgos personalizados {cumplimentar si procede)

Estos riesgos estan relacionados con el estado de salud previo del paciente y los més
significativos son:

De conformidad con la normativa de proteccidn de datos, le informamos gue sus datos quedarén incorporados en un
fichero de Trasplantes y Donaciones, debidamente inscrito en la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos del que es
responsable la CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA con la finalidad de llevar a cabo teda la dindmica y operativa
puesta en marcha en la ejecucitn de trasplantes de organos y tejidos.

Asimismo, le informamos que sus datos seran cedidos a los rganos competentes de las Administraciones Pablicas
que determine la legislacion vigente en cada momento, como son el Coordinador Autondémico de Trasplantes, la
Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT) y el Juez encargado del Registro Civil en Pamplona,

Adicionalmente le informamos que la CLINICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA ha adoptado las medidas de seguridad
exigidas en la normativa para garantizar ta confidencialidad de sus datos.

Para ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y/o oposicion, usted puede dirigirse por escrito a la
siguiente direccion: Clinica Universidad de Navarra (Unidad de Seguridad y Proteccion de Datos), Av. Plo Xl n° 36,
31008 de Pamplona.
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He recibido informacién clara y sencilla, oral y por escrito, acerca del procedimiento y el/la médico que
me atiende me ha explicado el proceso de forma satisfactoria.

Me ha informado de los riesgos posibles y remotos, asi como los riesgos en relacion con mis
circunstancias personales y de otras alternativas posibles, asi como de los posibles riesgos de su no
realizacion.

He recibido respuesta a todas mis preguntas. He comprendido todo lo anteriormente expuesto y que la
decisién que tomo es libre y voluntaria, asf como que puedo retirar el consentimiento cuando lo desee.

Manifiesto haber leido y comprendido la informacion acerca de la recogida y tratamiento de mis datos
personales.

Por tanto DOY VI CONSENTIMIENTO a la practica del procedimiento gue se me propone:

Firma del médico informante Firma del paciente informado Firma representante legal o testigo

[ DON HISTORIA PRUEBAS NO
CAMBIARA ESTE NOMBRES.

N° de colegiado: DiNI: D./Dna.
DNI:
A causa de:
Pamplona, a de de20_

He decidido NO AUTORIZAR la realizacién del procedimiento que me ha sido propuesto:

Firma del médico informante Firma de! pacients informado Firma representante [egal o testigo
N° de colegiado: DNk D./Dia.:

DN

A causa de:
Pamplona, a de de20___

He dedicido REVOCAR MI ANTERIOR AUTORIZACION:

Firma del médico informante Firma del paciente informado Firma representante legal o testigo
N° de colegiado: DNI: D./Dha.:
DNI:
A causa de:
Pamplona, a de de20_
Avda, Pio XII, 36. 31008 Pamplona. Espafia T. 248 255 400 - 630 855 400 F. 948 286 500 [ atpacientecun@unav.es www.cun.es
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= FECHA MACIMENTD
HLEHT AL UNIVERS]IRRIC LA LCES NCABRE - IIOMERT

CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA

DONACION RENAL e W resToRA i < < TDHTSTORTA
>

SEEVICID: TUROLOGIA
A Nembre del médico que ke mforma: Fecha propuesta:

QUELI.‘E-’AHDSAE!.EER?

Sz it de mn procedimiente quinitgice al que serd somsstide con &l fin de proceder a la exiraccion de un rifion para pesterior trsplante al Eceptar

WWMWMEhhmmemmWammmhMﬂMymm

exploracionss que s 1o han realimdo no hemes hallado alteraciones que nos hapan prever un mal resultads de la mtervension quirirgica Con

tado, debe saber que tiene los sipuentes resgos.
C. ;QUE RIESGOS TIENE?

- wmmmwmm,mmsmm;mmmMEmmﬂmam
3500 intervencionss. Oiros riesgos son los asociados al proceso anestesice (anestesia peneral), de cuyos riesges le informara el Servicio de
MYWMTMEhMﬂMMﬁ(w thm&mm)n
penerales, como mibscciones de diverse prado. Aunqus sea infrecueste, tambien sa le informa sobre 1a posibilidad de aparicion de embalias.
Otmas posibles complicaciones de la infervencion son molestias inespecificas v dolar mas o menes duraders en 1a zona quirargica.

- WMMEMMMkmmﬁMmmmhdemym&
reconversion a la cirgia ahierta.

- WHmmmMMmﬂmwmmmm&m&mﬁMMﬂMEd
fisharo. Sin embargs, la aparicion de determinadas enfermedades, como diabetes o hipertension mal controladas, poeden afectar by Sincien
renal, acelerindose el deterioro de la misma al disponer de un solo rifisn. Per oo lade, la aparicion de enfermedad tumoral litisis o
traumAtismgs Fraves en un Ahon dnico tendria consscuencias mas graves al no disponer del rifien del oo lado para suplir 1a fncion ds] rifion
enferm.

De todas formas, s ocmmien cualquisr conplicackon, no dude que todes los medios medicos de este hospital estin dispuestos para intentar

sehacienarias

Rigsgas nmmd Can SN ciFcunstancias persondles expecifcas:

También debe saber que &l trasplante es la mejor opcion de tratamniesto sostifutive renal para e receptar, pero la donacion renal no garantiza el
ﬁmmmmmmcmﬂqmumﬂmfm&hsmjamwpmbmmmhmm peor episodios de rechazo
apude o CHONECo MAS O Men0s 5everos o por posibilidad de reaparicion de la enfermedad que micialmente cause la insaficiencia remal ¥ que podria
afectar también al rifion trasplantade, exire otros.

Antes de firmar este decumenio, si dessa mas informarion o tiene cuakquier duda, no tenza reparo en preguntames. Poede hacerlo en la consults o
el dia de la exploracion
D. CONSENTIMIENTO ADICTONAL
La actividad que mkwaﬂmpﬂm&nﬂhﬂmﬁm&m@myhﬂsmmmﬂmwhqﬁhmsu
comsentimient para que podamas utilizar esta informacion con estos fines. En ninsin caso aparecern sus datos personalss.
E DECLARO:
= (ue he side infomado por el medice de las venfajas e inconvenienies de 1a realizacion de esia actividad ¥ de que en coalquier momento
pusdn revocar mi consentimiento.
=  Hecomprendide b informacion recibida y he podide formualar tedas ks preguntas que he creido opormumas.
= As mismo QEOHZ0 3 que 58 Fuarde Una muestra de mi sangre para que en &l fishro pudieran realizarse mevos analisis.
EN CONSECUENCIA, [0 DOY MI CONSENTIMIENTO PARA QUE 5E ME REALICE LA INTERVENCION Y
[0 PARA QUE LA ACTIVIDAD PUEDA SER UTILIZATIA CON FINES DOCENTES O INVESTIGADORES

Firma del donante Firma del Uralago responsabls Firma del Nefrologn responsable

REPRESEWNTANTE LEGAL (raso de incapacidad del pacients):
D/Dia. DNI
Parentesco (padre, madre, twior, eoc): Firma:

LN
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1. ldentificacion y descripdon de procedimiento.

La nefrectomia consiste en la extirpacidn de wn rifidn, en este caso de wn rifiin presumiblemente sano,
el cual posterigrmente va hia ser implantado en un receptor con Enfermedad Renal Crinica. (ERC)

La nefrectomia puede realizarse con Cirugia abierta [convencional] o por medio de Cirugia laparoscdpica.

Esta intervencidn se realiza con anestesia general o de neuno—gje, la incisién suele ser en la zona lumbar
o sbdominal, por debajo de las costillas En el caso de Cirugia convencional abierta se realiza wuna incisidn
por debajo de las costillas que permite el acceso al rifidn para su extirpacién. En e caso de Cirugia
|aparoscipica se abordan los drganos mediante la introduccitn de instrumentos especiales (trdcares),
credndose un espacio tras la introduccidn del gas Esto evita las incisiones habituales més grandes, puesto
que se realizan pequefias incisiones a traves de |as cuales se introducen los instrumentos. La técnica
quiningica no difiere especialmente de la habitual En casos en que técnicamente o por hallazgos
intraoperatorios no sea posible concluir la cirugia por esta via, se procodera a realizar la incisidn habitual.
Mediante este procedimiento se prebende evitaruna incisién mayor, o que condiciona wn dolor més leve
en ¢l postoperatorio y una maés pronta recuperacion. Al realzarse incisiones mis pequefias disminuye
riesgo de hemias postoperatorizs. Cualquiera de los dos abordajes [abierto o laparoscipico) constituye
una buena opcidn para la extraccién renal sin que se hayan demostrado diferencias importantes en cuanto
8 los resultadios de |a operacidn con ambos métodos.

Cualquiera de los dos abordajes representa una cirugia importante La dificultad y gravedad de |a misma
depende de la salud y de |5 caracteristicas del enfermo. Aumenta en los pacientes obesos, en los de mayor
edad y en los pacientes con problemas de salud. Esta intervencidn se ve facilitada en los Donantes de
drgands para trasplantes, al ser su salud excelente y el drgano extraido no presentar patologia alguna,
enlas prucbas realizadas durante su evalwacidn.

El trasplante renal es un tratamiento que se emplea en las personas cuyos rifiones no Funcionan.

Con este procedimiento se pretende mejorar la calidad de vida y la supervivencia del receptor, eliminando
algunas de las limitaciones que swpone |a didliss

El trasplante puede realizarse con rifiones procedentes de personas que han fallecido (donante cadiwver)
o con un rifién donado por una persona viva, como en este caso. (Donante vivo).

Los resultados con el trasplante de donante vivo son mejores que con el donante cadaver. El porcentaje
de rifianes de donante vivo que funcionan al afo del trasplante es del S0-96% frente al 82-86% en el
trasplante con donante cadéwer.

2. Dbjetivo del procedimiento y beneficios que se esperan alcanzar,

Obtener un drgano , rifidn , con caractensticas dptimas para un trasplante.

3. Alternativas razonables a dicho procedimiento.

Donante cadéver. Hemodislisis y Didlisis peritoneal.

4, Consecuencias previsibles de su realizacon.

Después de la intervencidn estard con sueros und o dos dias. B postoperatorio normal es de ¥ 2 10 dias,
en el caso de que la extraccidn haya sido laparoscdpica, el tiempo de hospitalizacidn suele ser menor.
Pueden persistir mobestias leves a nivel de la incisidn que por lo general desaparecen en pocos dias.

5. Consecuencias previsibles de su no realzacion.

El receptor deberd permanecer en tratamiento sustitutivo por su ERC (Enfermedad Renal Crinica), hasta
recibir un Srgang procedente de cadéver o de otro donante vivo.



MNefrectomia de Donante vivo para trasplante renal

E. Riesgos

De dicha intervencidn es posible pero no frecuente, esperar los siguientes efectos secundarios o complicaciones:
estas complicaciones posibles son  poco frecuentes, como informacion adicional, la tasa de reintervenciones
por complicaciones oscila entre 0,4-1% debidas a hemorragia, oclusién intestinal o hemia y entre wn 0,3-
1% entre las complicaciones no quinirgicas ileo prolongado, infeccién de la herida, neumotdrax o embolia
pulmonar.

1+ No consequir la extirpacién del rifidn

{+ Desarmollo de una infeccidn wrinaria come consecwencia de la sonda vesical post intervencidn, si ésta
fuera precisa.

j+ Hemormagia incoercible, tanto durante el acto quirhrgics como en el postoperatoria Las consecuencias
de dicha hemorragia son muy diversas dependiendo del tipe de tratamiento que se necesite, oscilando
desde una gravedad minima hasta la posibilidad cierta de muerte, como consecuencia directa del sangrado
o por efectos secundarios de los tratamientos empleados

Complicaciones pulmonares como consecuencia de la apertura del torax:

1. Neumaonia

2. Hemotirax{sangrado en la cavidad toracica)

3. Neumotirax (gire en la cavidad tordcica)

4. Hernia diafragméticalcomo consecuencia de la apertura del diafragmal

5 Pardlisis diafragmatica como consecuencia de |a lesidn del nervio frénico y con repenc usiones respiratorias
més 0 mends graves dependiendo de la intensidad de la lesidn.

6 Piotdrax o infeccidn masiva de la cavidad toricica con posible resultado de muerte.
T Insuficiencia respiratoria como consecuencia de complicaciones anteriores o patologia previa, que oscilard
desde muy leve 8 muy grave con rnesultado de muerte. Problemas y complicaciones derivadas de la herida
quirtngica

Otras complicaciones:

1. Infeccidn en sus diversos grados de gravedad

2 Dehiscencia de sutwra (apertura de |a herida o de pared muscular] que puede necesitaruna intervencion
secundaria.

3. Eventracidn intestinal (salids del pagquete intestinal a través de la herida)que puede necesitar de una
intervencidn secundaria

4_Fistulas permanentes o temporales

5 Defectos estéticos derivados de alguna de las complicaciones anteriones o procesos ci catriciales anomales.
& Intolerancias a los materiales de sutura que puede llegar incluso a la necesidad de reintervencidn para
su etraccidn

7. Meuralgias (dolores nerviosos), hiperestesias (aumento de la sensibilidad) o hipeestesias [disminucién de
la sensibilidad]

Lesiones de otras visceras [Intestino, bazo, higado..] a veces de consecuencias imprevisibles.
Lesidn vascul ar importante (vena cava, aorta, arteria y vena supramenales, etc)

Incluse puede existir iesgo de muerte que se ha estimado en los estudios que se han realizado en € pasado
en personas que donan rifiones en el (UG%

Cirugia laparosodpica

En el caso de que se realice la nefrectomia por cirugia laparoscdpica y a pesar de la adecuada técnica y su
comecta realizacidn pueden presentarse efectos indeseables ademds de los comunes derivados de toda
inte rvencidn como otros especificos del procedimiento.

1+ Extensién del gas al tejido subcutines u otras zonas, infeccién o mngrado de las heridas quirirgicas,
dolores referidos, habitualmente al hombro, dolor prolongado en la zona de la operacidn.

1= Fuede producirse aunque es poco frecuente. Lesidn de vasos sanguineos o de visceras al introducirse los
trdcanes, embolia gaseosa, neumotdras y trombosis de las extremidades inferiones.
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-

=
=
o
3
=




‘mmw Mefrectomia de Donante vivo para trasplante renal
-]
“Er

<
(]
=
2
=]

(3 de 4)

£+ Cirugia laparoscopica
- Ventajas:

§= menor dolor postoperatorio

§» menores cicatrices

£ rapido retorno a las actividades de la vida diaria (4 semanas)
f+ menor estancia hospitalaria

f+ mejorvision de los vasos que hay que disecar

- Desventajas:

retraso en recuperar la funcién renal del injerto

pérdida del drgano donado

persistencia abdominal del gas insufiado para la operacidn
mayor tiempo operatonio

tendencia a obtener vasos mis cortos

7. Riesgos en funcién de la situacion dinica del donante
Es necesario que nos informe de las posibles alergias medicamentosas, altereciones de la coagulacidn,
enfermedades cardiopulmonares, renales, existencia de protesis marcapasos, medicaciones actuales o

cualquier otra circunstancia que pudiera complicar la intervencidn o agravar el postoperatorio

8. Circunstancias individuales que pueden modificar los riesgos de |a intervencidn

b. En cuanto @ mi futuro con un solo rifdn

Se le informa que e hecho de vivircon un s3lo rifin o tiene porqué suponer ninguna minusvalia fisica,
PErSONEs que nacen oon un o rifdn o aquellos a los que les ha sido extirpado uno de ellos por donacidn,
traumatismo, enfermedad, etc, no se ven comprometidos si el rfidn restante es sano.

El desarrolio futuro de enfermedades que puedan dafiar su Gnico riflin, una vez extraido el donadg, es
totalmente imprevisible, aunque es positive no contar en la actualidad con ningGn factor de riesgo conocido
para tales enfermedades.

c.En cuanto a posibles complicaci ones psiquicas o psicosomaticas de la donacidn

También se le informa que ocasionalmente pueden presentarse sensaciones de ansiedad, miedo, depresidn,
etc., en algunos momentos de su vida futura, pero en general, los ratos de bienestar, tranguilidad de
espiritu, sensacidn de utilidad a la sociedad, etc, deben predominar sobre bos anteriores s, como se espera,
todo se desarmolla con éxito.

d. En cuanto a aspectos éticos ylegales

Una vez estudiado el caso en su conjunto, serd analizado por el Comité de Bioética asistencial del
departamento en ¢ que se encuentra el hospital autorizado para trasplantar el cual emitid ¢ comegrondiente
informe que junto con la documentacidn requernida serd remitida al juez del registro civil para la autorizacidn
del procedimiento.
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Lt

El abajo firmante, DD+ , de __afios de edad, con domicilio en

. con DML yedeSIP_____
ha decidido, una vez informado de forma libre, consciente y desinteresada, ceder uno de sus riflones a
ofDe. (nombre del receptor] con OUNL sl objeto de mejorar su salud

a de de__
Fda [Donante]:
Fdo Dr. Médico que emite el informe de valoracidn del donante]:
DM:
Coleglado n*=
Fdo Dr. {Médico que ha de efectuar ks extraccidn]:
DM:
Colegiade n=
Fio Dr. (Médico responsable del trasplante]:
DM
Colegiade n=

8. Revocaciin del consentimlento

Revooo el consentimiento prestado en fecha de de2 ¥ no deseo proseguin
el tratamiento que doy con esta fecha por finalizado

En a de de 2

Fda el mkdicn Fda elfla paciente

DM DM

Coleglado n=
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