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Prologo

La Asociacién Médica Americana (AMA) desarrollé su primer Co-
digo de Practica Médica en 1847. La primera cuestion ética a la que se en-
frentaron sus miembros unos pocos meses mds tarde estuvo relacionada
con la utilizacién de un importantisimo adelanto médico: el uso de agen-
tes anestésicos en cirugia. Albert Jonsen dice que la preocupaciéon expre-
sada por la AMA era si «los riesgos y males dependientes del uso de
agentes anestésicos en cirugia contrabalancean los beneficios derivados de
la anulacién del dolor»!. Creo conveniente hacer mencién a este hecho
para evitar suspicacias innecesarias entre quienes se han visto o se han po-
dido ver mds o menos personalmente aludidos por la celebracién de este
I Congreso sobre Bioética y Trasplante con el tema unico de «Trasplante
Hepatico de donante vivo». Los organizadores hemos creido necesario re-
flexionar sobre esta cuestién y hacerlo de forma interdisciplinar, contando
con la colaboracién de profesionales de multiples dmbitos, relacionados
todos ellos con la problematica global a la que esta nueva préctica clinica
da origen.

Fue en 1954 cuando Joseph E. Murray realiz6 el primer trasplante exi-
toso de rifién entre dos gemelos univitelinos, en el Brigham & Women’s
Hospital de Boston. El primer trasplante hepético de donante vivo (THDV)
fue realizado por S. Raia en Brasil, a una nifia de 4 afios y medio con
una porcion de higado de su madre, falleciendo la receptora a los 6 dias.
El primer THDV con éxito lo realiz6 en 1989 el Dr. Broelsch en Chicago,
también de adulto a enfermo pedidtrico. El primer THDV entre adultos
lo practic6 Hashikura en Japon en 1994, forzado por el contexto socio-

! JONSEN, A.R.: A Brief History of Medical Ethics. New York: Oxford University Press,
2000.
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cultural de su pais. En Europa el primero lo practicé Essen en Alemania
en 1998 pasando a convertirse después en una técnica mas o menos co-
mun también en el resto de paises europeos. En el estado espaiiol, a fe-
cha de hoy, se han realizado ya 96 THDV en cinco instituciones hospita-
larias.

Las cuestiones de fondo que nos impulsaron a organizar este Con-
greso fueron dos: por un lado, la preocupacién fundamental sobre la posi-
ble violacién del principio de no-maleficencia que esta nueva técnica
puede implicar y las dudas sobre la posibilidad de que se dé un consenti-
miento informado realmente libre cuando la salud de un familiar dependa
de la decisién de donacién de una persona y por otro, la conciencia de la
separacion, la conciencia de la diferencia entre ley y moral. La ley repre-
senta el consenso ético basico entre los ciudadanos de un pais. Por eso
hay que respetar y cumplir las leyes justas y necesarias. La ética es un
ideal, un ideal que nos exhorta a ir mds alld, a actuar siempre con un
plus, con el plus de la excelencia. Es algo que debemos exigirnos a noso-
tros mismos en cuanto profesionales. Mds ain en cuanto profesionales de
la salud. Y si se me permite, mucho mds atin cuando, como en el THDV,
ponemos en cierto riesgo la salud y la vida de una persona sana, el do-
nante.

Xabier Lete, uno de nuestros mejores cantautores vascos, cantaba un
poema escrito por él mismo en la lengua que ya los romanos llamaron /in-
gua navarrorum, la lengua que ain hoy seguimos hablando los vascopar-
lantes de Navarra, que dice:

«Nafarroa, arragoa
argiaren pausaleku
haizearen ibil-toki zabal
hesirik gabea...

... Nafarroa, arragoa
mabhats eta gari
maitasun eta gorroto
gezur eta egia geurea.

Nafarroa, arragoa
Lur beroen sabel emankorra
Eta goiko mendi hotzen mendetako loa...»2.

Y efectivamente, Navarra es plural. Plural en sus tierras, sus gentes,
sus culturas y sus lenguas. Por eso decidimos organizar este Congreso
en Irufia-Pamplona, capital de nuestra hermosa, diversa y variada co-

2 «Navarra, crisol, remanso de la luz, avenida abierta del aire, sin barreras... Navarra, crisol,
uva y trigo, amor y odio, nuestra mentira y nuestra verdad... Navarra, crisol, vientre fértil de tie-
rras calidas y suefio secular de los altos montes frios...»
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munidad. Porque este era también nuestro deseo para este Congreso.
Que fuera el crisol de todas nuestras ideas, ideas plurales, sobre el
THDV. Esperdbamos que de las deliberaciones mantenidas fuéramos
capaces de verter un rayo de luz sobre los problemas objeto del Con-
greso y que éste a su vez se convirtiera en punto de encuentro y de con-
senso. Del desarrollo del Congreso, de los profundos debates manteni-
dos, de las multiples y cruzadas suspicacias superadas, de las
conclusiones consensuadas, creo que puedo humildemente decir que lo
hemos conseguido con creces. No ha sido un Eureka! ni un hallazgo fe-
liz. Todo ello ha sido resultado de un trabajo en comin de muchas per-
sonas y organismos.

Por ello quiero dar las gracias a las multiples entidades que de una u
otra manera nos han ayudado en la organizacién de este Congreso. A algu-
nas empresas como Carrefour Pamplona, EHN y Bodegas Nekeas y sobre
todo a las instituciones entre las que se cuentan la Fundacién Caja Navarra,
Asociacion de Bioética Fundamental y Clinica (ABFyC), Universidad Pu-
blica de Navarra/Nafarroako Unibertsitate Publikoa (UPNA-NAUP), Cate-
dra Sénchez-Mazas de la Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Uni-
bertsitatea, Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT)/Ministerio de
Sanidad, Ayuntamiento de Pamplona y Departamento de Salud del Go-
bierno de Navarra.

El Congreso se organizé sobre la base de 6 mesas redondas, seguidas
todas y cada una de ellas de un intenso y profundo debate. La primera,
moderada por Josefina Ripoll, Coordinadora Autonémica de Trasplantes
de Navarra, gir6 alrededor del «Papel de las Instituciones Sanitarias en la
gestién de los procesos de trasplante con donante vivo» y contd con las
intervenciones de José Cafion, Médico Adjunto de la ONT, Pilar Mi-
randa, Subdirectora Médica del Hospital Universitario «Doce de Octu-
bre» de Madrid, y Margarita Dongil, Enfermera y Jefa de Atencién al
Paciente del mismo hospital. La segunda mesa, moderada por Javier
Blazquez, Profesor de Filosofia del Derecho en la UPNA-NAUP, trat6 el
tema de los «Fundamentos legales», contando con las intervenciones de
Silvia Lépez, Magistrada del Juzgado de Instruccién n.° 9 de Barcelona,
Carmelo Loinaz, Médico Adjunto del Equipo de Trasplantes Hepéticos
del Servicio de Cirugia del Aparato Digestivo del Hospital Universitario
«Doce de Octubre» de Madrid, y Juan Carlos Alvarez, Profesor de Bioé-
tica en la Universidad Pontificia de Comillas y ex-Presidente del CAE
del Hospital Universitario «Doce de Octubre» de Madrid. La tercera
mesa versé sobre «La excepcionalidad al principio de no-maleficencia» y
fue moderada por Juan Manuel Fernidndez, Magistrado de la Audiencia
Provincial de Pamplona, cont6 con la participacion de José Luis Velaz-
quez, Profesor de Etica de la Universidad Auténoma de Madrid, Juan
Luis Trueba, Jefe de Seccién de Neurologia y ex-Presidente del Comité
de Etica Asistencial (CAE) del Hospital Universitario «<Doce de Octubre»
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de Madrid, Angel de la Calle, Jefe de Seccién del Equipo de Trasplantes
Hepaticos del Servicio de Cirugia del Aparato Digestivo del Hospital
Universitario «Doce de Octubre» de Madrid, y Koldo Martinez, Presi-
dente del CAE del Hospital de Navarra. La siguiente mesa traté «Los
conflictos de intereses» siendo moderada por Manuel de los Reyes, Presi-
dente de la ABFyC, con las intervenciones de Rafael Matesanz, Presi-
dente de la Comisién Europea de Trasplantes del Consejo de Europa,
Juan Carlos Garcia Valdecasas, Responsable de la Unidad de Trasplante
Hepético del Hospital Clinic de Barcelona, y Lydia Feito, Profesora de
Etica de la Universidad «Rey Juan Carlos» de Madrid. La pentltima
mesa, que analizé el tema del «Consentimiento informado del donante»
fue moderada por Garbifie Biurrun, Magistrada de la Sala de lo Social del
Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco, participando en la misma
Alfredo Marcos, Profesor de Filosofia de la Universidad de Valladolid,
Asier Urruela, Profesor de Derecho Penal de la Universidad del Pais
Vasco, Manuel Lépez Santamaria, Jefe de Seccion de Trasplante Diges-
tivo del Departamento de Cirugia Pedidtrica del Hospital Universitario
«La Paz» de Madrid, y Josep Terés, Presidente del CAE del Hospital
Clinic de Barcelona. La tdltima mesa, moderada por Ramiro Gonzilez
Fandos, analiz6 «EI consentimiento informado del receptor» y en ella ha-
blaron Emilio de Vicente, Coordinador de la Unidad de Trasplante Hepa-
tointestinal del Hospital «Ramén y Cajal» de Madrid, Cristina Garfia,
Médico Adjunto del Servicio de Digestivo del Hospital Universitario
«Doce de Octubre» de Madrid, Carmen Subird, miembro del CAE del
Hospital Universitario «La Paz» de Madrid, y Fernando Pardo, Consultor
del Departamento de Cirugia General de la Clinica Universitaria de Na-
varra. El Congreso finaliz6 con la mesa de conclusiones en la que partici-
paron Koldo Martinez, Juan Carlos Alvarez y Blanca Miranda, Coordina-
dora Nacional de Trasplantes de la ONT.

No quiero terminar sin hacer mencién expresa a Andoni Ibarra, que
fue quien me dio el empujoén inicial para poner en marcha el tren del Con-
greso y a Blanca Miranda, que vio clara su necesidad y lo apoy6 desde el
primer momento. Juan Luis Trueba, aparte de mi amigo, ha sido mi lazari-
llo en momentos no ya de incertidumbre sino de casi total ceguera durante
la gestacion del Congreso. He contado con una excelente introductora de
embajadores, Loli Cayuela. Y, sobre todo, he tenido la suerte de contar
con la entrega y el coraje que le da su juventud, la prudencia que le regala
su sabiduria y el conocimiento que le proporciona su experiencia a Fina
Ripoll.

Y todos los participantes en el Congreso tuvimos la suerte de con-
tar con todos, asistentes, moderadores y ponentes. Personalmente, es-
peraba y deseaba que los debates fueran tan fructiferos como los habia
sofiado en mis noches de insomnio a medida que se acercaban las fe-
chas del Congreso. Y asi los vivi yo, y creo que todos los que allf estu-
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vimos3. Por eso, eskerrik asko denei, muchas gracias a todos y a todas.
Espero que nos volvamos a encontrar en un futuro préximo para seguir
debatiendo con la dnica intencién de mejorar la calidad de la asistencia
que debemos a nuestros conciudadanos.

KoLDO MARTINEZ URIONABARRENETXEA

Presidente del Comité Organizador

3 Sigo sin entender muy bien qué pasé para que tras doce duras horas de mesas redondas y
de debate tuviéramos que recurrir casi a la fuerza para dar la sesién por terminada y llevar a los
asistentes a cenar...






Presentacion

Reunion Bioética Trasplante Vivo (Pamplona, noviembre de 2003)

El trasplante hepatico es el tratamiento de eleccién para el fallo hepa-
tico irreversible. Los resultados obtenidos permiten ofrecer supervivencias
medias cercanas a los 20 afios en los trasplantes que se realizan a dia de
hoy. Desafortunadamente la opcién del trasplante no se puede ofertar a
todo aquel que lo necesita, ya que la oferta de 6rganos disponibles no
llega a cubrir la demanda.

Los avances técnicos en cirugia hepatobilio-pancredtica permiten rea-
lizar resecciones hepaticas de considerable tamafio con una minima mor-
talidad perioperatoria, mdxime cuando se realizan en una persona total-
mente sana. La posibilidad de extraer una parte del higado de una persona
viva y posteriormente proceder a su implante en un paciente comenzé a
ponerse en prictica en 1989 con pacientes pedidtricos, y posteriormente
extendiendo esta técnica también a pacientes adultos.

Las implicaciones éticas de los trasplantes son incuestionables, y en
las modalidades de trasplante con donante vivo, con caracteristicas pro-
pias. Los equipos pioneros en trasplante hepatico de donante vivo inicia-
ron sus trabajos bajo la tutela y con la ayuda de comités independientes de
bioética, que se pueden considerar como un complemento necesario a
cualquier programa de estas caracteristicas. En nuestro pais, el informe
del Comité de Etica es, ademds, una medida legalmente adoptada que da
un valor afiadido al concepto de equipo multidisciplinar de los trasplantes.

Los expertos en bioética nos ayudan a evaluar los procesos de dona-
cion y trasplante de una manera global, y muchas veces, atendiendo a
puntos de vista y enfoques que complementan los puramente técnicos. As-
pectos tan relevantes como exigir una exquisita informacién, y evaluacién
de donantes y receptores, como mantener y alentar el respeto por cual-
quier decisién, como hacer un escrupuloso seguimiento clinico y social de
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todos los implicados, como ayudar a desarrollar las guias de buena préc-
tica en este campo, deben ser tenidos muy en cuenta y deben ser objeto de
cooperacién entre los equipos clinicos y quirtrgicos y los expertos en
ética.

Esta reunion es un exponente de dicho marco de cooperacion. La posi-
bilidad de expresar los puntos de vista de cada colectivo al colaborador,
genera, con toda seguridad, el adecuado clima de confianza que debe en-
marcar esa estrecha relacion entre los programas de trasplantes y los equi-
pos de ética. Serd necesario trabajar conjuntamente para que esta no sea
una reunion aislada, sino la primera de muchas e interesantes reuniones de
debate y consenso que serdn muy provechosas para la buena marcha de
los programas de trasplante.

Mi mads sincero agradecimiento a quienes han hecho posible este en-
cuentro y mi mds sincero reconocimiento a quienes, estoy segura, segui-
ran trabajando para su definitiva consolidacion.

BLANCA MIRANDA

Directora de la Organizacion
Nacional de Trasplantes
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Papel de las instituciones






Gestion en el Hospital

Pilar Miranda Serrano
Subdirectora Médica. Hospital Universitario «Doce de Octubre», Madrid

Introduccion

La gestién Hospitalaria del proceso que nos ocupa, comprende dos as-
pectos distintos, si bien relacionados uno con otro:

1. La Gestién directa del Proceso de Trasplante Hepatico con Do-
nante Vivo.

2. La funcién relacionada con la Coordinacién de Trasplantes en ge-
neral y con el coordinador en particular.

Gestion de proceso de trasplante hepatico con donante vivo

En este caso el papel de los 6rganos gestores del centro viene determi-
nado en parte por las propias funciones del mismo en la gestién de cual-
quier otro proceso clinico al que en este caso se unen a las especificas del
que nos ocupa, que a su vez se basan en:

— Real Decreto del 30-12-99.
— Documento consensuado en el propio Centro para elevar solicitud
de Informe al CAE.

Las funciones generales de la Direccién Médica son:

— Evaluar resultado del Proceso Asistencial, garantizando la suficien-
cia Cientifico-Técnica del mismo.

— Evaluar la adecuacién de prestaciones de la Cartera de Servicios.

— Evaluar la Prictica Clinica.

— Evaluar y promover propuestas de Equipamiento y Nuevas Accio-
nes.

Estas lineas bdsicas de actuacién se adaptan y constituyen el esquema
de actuacién en el caso especifico que estamos analizando.
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Segin normativa explicitada en el Decreto en el Articulo 9 del mismo
se determinan las condiciones y requisitos para realizar un trasplante de
donante vivo, que son:

— Ap. 2. Informe del CAE.

— Ap. 4. Presencia de la persona que corresponde, en la firma ante el
juez (Dir. Médica).

— Ap. 5. Garantizar 24 horas de margen, entre firma y procedimiento.

— Ap. 7. Garantizar asistencia sanitaria completa al donante.

La Direccion debe:

— Garantizar que se eleva la solicitud de informe al CAE.

— Estar presente como persona a la que corresponde otorgar la con-
formidad para realizar la intervencion, en el momento de firmar su
consentimiento el donante ante el Juez.

— Garantizar el transcurso de 24 horas minimo entre la firma y la ci-
rugia.

— Garantizar la asistencia postoperatoria completa al donante, y ello
con independencia de la duracién y/o complicaciones que puedan
producirse.

Segtn el articulo 11 referente a los requisitos generales del Centro, la
direccién del mismo debe:

— Garantizar el personal necesario para realizar la extraccion y el
trasplante, asi como las instalaciones y material necesario para ello.

— Garantizar el estudio preoperatorio completo del donante indepen-
dientemente de que las pruebas necesarias no se puedan realizar
puntualmente en el centro en ese momento.

— Demostrar la existencia de protocolo de actuacidn.

Como se ha expuesto previamente la acreditacion determina qué per-
sona serd la autorizada para dar la conformidad a la practica del tras-
plante, que en nuestro centro es la Direccién Médica.

Segin el articulo 7, serd responsabilidad de la Direccién del centro
proporcionar todos los datos sobre actividad que su Comunidad Aut6-
noma le solicite.

En cuanto a la funcién de la Direccién en relacién con la Coordina-
cién de trasplantes reflejada en el articulo 20, deberd proporcionar la in-
fraestructura y medios necesarios para que pueda desarrollar su labor.

En aquellas circunstancias en que la autoridad correspondiente consi-
dere oportuno o necesario realizar una inspeccién o supervision sera res-
ponsabilidad de la Direccién-Gerencia proporcionarle toda la informacion
sobre actividad que se le solicite.

En el caso concreto del Hospital, y segtin protocolo consensuado en el
mismo, la solicitud del preceptivo informe del CAE debera ir firmada por
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el cirujano responsable y por la Direccién Médica como persona que auto-
riza la realizacion del trasplante. Asimismo, dicha solicitud ird acompa-
flada de la documentacién establecida en el real decreto.

En cuanto a la relacién de la Direccién con el CAE, segiin Decreto de
la CAM, el CAE estd vinculado organicamente a ésta, segun articulo 3 so-
bre Funciones y Dependencia. Pero al igual que cualquier otro érgano ins-
titucional el CAE esperaria de la Direccién no sélo los recursos marcados
por decreto sino también: Didlogo, Conocimiento de su actividad, apoyo y
mediacién en caso de conflicto.

Funciones del coordinador de trasplantes

Entre las misiones del Coordinador de trasplantes en el centro estd la
distribucién de los emolumentos correspondientes al personal que consti-
tuye el equipo de trasplante, facultativos, enfermeria, etc.

El trasplante de donante vivo tiene caracteristicas especiales que fun-
damentalmente son:

— Esta actividad se engloba en el monto total.
— Se contempla como un solo trasplante y una sola intervencion.

La distribucién mensual del dinero y la personalizacién del mismo
debe ir firmada y ratificada por la Direccién Gerencia para proceder a su
abono de forma que esta responsabilidad formaria parte de sus competen-
cias dentro del Proceso analizado.






Problemas derivados de la gestion practica
en casos de trasplante de donante vivo

Margarita Dongil Garralon

Jefa de Atencion al Paciente. Hospital Universitario «Doce de Octubre», Madrid

1. Introduccién marco legal

Para describir los problemas que se derivan de la gestién préctica de
los casos de trasplante de donante vivo, hay que establecer brevemente el
marco legal que regula dicho tema ya que algunos problemas éticos que
puedan derivarse en el andlisis de los casos, pueden tener su origen en la
aplicacion de la Normativa.

Las disposiciones legales y reglamentarias que regulan esta materia son:

— Ley 30/1970, de Extraccién Trasplante de Organos.

— Real Decreto 2070/1999, que regula las actividades de obtencién y
utilizacién clinica de los 6rganos y tejidos.

— Ley 14/1986, General de Sanidad, y Ley Orgéanica 15/1999, de pro-
teccién de datos de cardcter personal, en los aspectos relativos a
confidencialidad de la informacién relativa a donantes y receptores.

—Real Decreto 63/19935, sobre ordenacidn de prestaciones sanitarias
del S.N.S.

— Cédigo Penal, art. 156 y art. 155. De la lectura de estos dos articu-
los se desprende la exigencia de cumplimiento de dos requisitos
esenciales, sin la concurrencia de los cuales, un trasplante de do-
nante vivo se consideraria delito de lesiones, y que son:

— Donante mayor de edad y en pleno uso de sus facultades mentales.

— Consentimiento vélido y altruista (sin que intervenga precio o re-
compensa).

2. Principio orientador
El trasplante es una prestacion sanitaria, y estd incluida en el catdlogo

de prestaciones del Sistema Nacional de Salud, y por tanto financiada con
cargo a la Seguridad Social o fondos estatales adscritos a la Sanidad.
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3. Papel que ha desempeiiado el CAE de la institucion
en la gestion practica de los procesos

El papel fundamental que ha desempefiado el CAE del Hospital «Doce
de Octubre» de Madrid ha sido el identificar los problemas éticos que pre-
senta la resolucién de los casos ante la imposicién legal de tener que emi-
tir informes preceptivos sobre la voluntariedad del donante.

Para ello, se han identificado los distintos 4mbitos en los que abordar
los problemas éticos, que son:

— La propia Direccién del Centro.

— Decisiones que implican directamente al Donante.
— Nivel de participacién del receptor en el proceso.
— Las dudas razonables de los miembros del CAE.
— Otras Instituciones.

Se van a ir enumerando algunos de estos problemas éticos en estos
ambitos, teniendo en cuenta la interrelacién de algunos de ellos, y la in-
terferencia entre los distintos d4mbitos, asi como la repercusién de lo que
significa la toma de decisiones (familiares, en algunos casos amigos,
distintos grupos de profesionales, miembros del CAE, Direccién, jue-
ces...).

PROBLEMAS ETICOS DE LOS PROCESOS DE TRASPLANTE CON DONANTE VIVO
EN EL AMBITO DE INTERVENCION DE LA DIRECCION DEL CENTRO

La Direccién de los Centros es quien tiene la responsabilidad dltima
de la realizacion de los trasplantes, asi como la de asignar la persona res-
ponsable para representar al Centro.

Los problemas mds frecuentes han sido:

— Falta de definicion y criterios de intervencion. Debido a la solici-
tud de valoracién del CAE, con el fin de emitir el informe precep-
tivo, que venia realizando la Direccidén conjuntamente con el Ciru-
jano responsable de realizar el trasplante, deben existir propuestas
para establecer los criterios de prioridad en el andlisis de los casos,
asi como designacién clara de las personas que servirdn de interlo-
cutores.

— Transferencia de Responsabilidad. En este sentido es facil obser-
var codmo desde el nivel mds alto de una Organizacién se con-
funde el papel de quién es verdaderamente quien tiene que tomar
las decisiones, en el propio proceso asistencial. Sin entrar directa-
mente en el control de accesibilidad de los usuarios al propio
Centro.

— Desconocimiento de los cauces legales. Respecto al documento de
Consentimiento a la extraccién y cesion de 6rgano para trasplante.
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— Falta de herramientas de control sobre el acceso al S.N.S. No es
tanto la ausencia de herramientas de acceso al SNS, sino la falta de
aplicacién sobre el control en estos casos, no existiendo criterios
que asignen de forma equitativa los recursos, en este sentido no
hay que olvidar que la distribucién de los recursos dentro de un
Sistema Publico debe basarse en un Principio ético de Justicia Dis-
tributiva.

PROBLEMAS ETICOS CON EL DONANTE

Respecto al donante, los requisitos legales son: que sea mayor de edad
y con plena capacidad. De este modo podrd otorgar su consentimiento
para la donacién libre y altruista, y en base a ello se requieren unos instru-
mentos formales de garantia:

— Respecto a los facultativos que van a intervenir en el proceso. Al
exigir la intervencién de otro médico distinto al que va a realizar la
extraccion y el trasplante, se pretende garantizar que se le da al do-
nante toda la informacién especifica que se requiere para el consen-
timiento. Asi como debe emitir un certificado donde haga constar
la informacién facilitada, la respuesta del donante, la motivacién
del mismo, y si existe algin indicio de presidn externa.

— Documento de conformidad del responsable de la Unidad médica.

— Informe preceptivo del CAE donde se garantice la voluntariedad
del donante.

— La firma ante el Juez donde se ratifique de su decision.

Ahora bien, los problemas éticos detectados a este respecto son:

Sobre el proceso de informacion: Con respecto a los resultados obteni-
dos por parte del equipo que le va a realizar el trasplante, en cuanto a los
casos de donacidn de vivo.

Desconocen también generalmente, las complicaciones ocurridas en
otros casos.

Consideramos también un problema importante el planteamiento de la
donacién en algunos de los casos ya que surge dentro del entorno familiar,
la decision por lo tanto nace ahi, se conoce ademds en muchos casos la
posibilidad de donar por varios miembros de la familia, y desde el punto
de vista asistencial se realizan pruebas simultdneamente a varios miem-
bros de dicha familia.

Otro problema vendria determinado por las consecuencias que puede
tener el realizar este tipo de intervenciones sin que existan para la recupe-
racion tanto de donante como de paciente la cobertura social y el apoyo
necesarios.
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PROBLEMAS ETICOS ENTRE LOS MIEMBROS DEL CAE

Estos vienen determinados fundamentalmente por lo que seria: Esta-
blecer la definicion del papel del CAE con respecto a la aplicacion de la
Ley.

El principal objeto del CAE es argumentar desde el punto de vista
ético las razones que puedan ayudar en la toma de decisiones a los profe-
sionales que se lo soliciten de forma voluntaria. Dichos informes se reali-
zan por métodos de: discusion, andlisis, deliberacidn, y reflexién.

Por lo tanto resulta dificil realizar informes, que no se solicitan volun-
tariamente por ningin profesional, sino que viene dispuesto a través de
una Ley, en los que ademds no se puede garantizar la voluntariedad de la
donacidn, que seglin se establece es sobre lo Gnico que debe manifestarse
el CAE.

Ademds se produce una carga residual moral en los miembros del
CAE, ya que para determinar estos aspectos ha disefiado una entre-
vista estructurada para realizar al donante, en que se pueden objetivar
algunos problemas, que si bien ha identificado, ni profesional ni insti-
tucionalmente han suscitado ninguna duda desde el punto de vista mo-
ral.

PROBLEMAS ETICOS CON OTRAS INSTITUCIONES

Existen problemas con relacién a todos los factores que hasta ahora se
han expuesto directamente relacionados con:

— Falta de uniformidad en los criterios de interpretacion de la Ley.
— Falta de definicién en lo que seria la aplicacion de la Ley.

— Asuncidn de los distintos papeles en cuanto a la funcién del CAE.
— Instrumentalizacién de los Comités de Etica.

También con respecto a otras Instituciones seria conveniente y necesa-
ria una definicién en los criterios a seguir, un plan de participacién, todo
ello con el fin de establecer el marco de apoyo necesario para que los dis-
tintos Comités puedan plantear desde sus propios dmbitos todas las dudas
que les surgen.

PROTOCOLIZACION GENERAL DE LOS CASOS A NIVEL INSTITUCIONAL

Es preciso establecer la necesidad de un protocolo para la emisién de
los informes preceptivos que tenga su origen en el CAE, y que pueda ser
consensuado por los distintos profesionales que intervienen en estos pro-
cesos, a la vez que sea asumido por los mismos, dentro del marco Institu-
cional.
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Objeto del protocolo

Se debe desarrollar un documento que permita establecer los canales
formales ante la solicitud de los informes preceptivos. De esta manera el
equipo que va a realizar el trasplante se responsabiliza de la solicitud con-
creta al CAE, asi como de adjuntar todos los informes que ayudarédn a co-
nocer y analizar el caso. Es conveniente que dicha solicitud ademds de ir
firmada por el responsable del trasplante lleve la firma del Director.

El significado de esto viene determinado por dos razones fundamen-
talmente:

— Que el informe preceptivo sea devuelto al equipo trasplantador, ya
que permite poner de manifiesto otros aspectos que el CAE haya
podido detectar a la hora de valorar la libre decision del donante.

— Permite el registro de los casos a nivel interno del CAE y el anélisis
de los mismos retrospectivamente.

Conviene fijar qué documentos serdn necesarios a aportar al CAE para
la valoracién del caso, pues de ellos mediante el estudio previo se deter-
mina la pauta de la entrevista. Por ejemplo, mediante el anélisis de un in-
forme social se consigue no sélo una idea de las personas que pudieran es-
tar o de hecho estdn implicadas en la donacién, sino poner en marcha
algunos dispositivos sociales.

Mediante la valoracién de los Consentimientos Informados (docu-
mento), se conoce el grado de informacién que tienen tanto el donante
como el receptor.

Con relacién a la propia Institucién donde se realiza el trasplante, se
favorecen los grupos de discusién y debate y se establecen las lineas de
gestion necesarias para clarificar los accesos.

De cara a otras Instituciones también favorece la interrelacién de los
profesionales.

Ambito de aplicacion del protocolo

El ambito de aplicacién del Protocolo debe ser de uso interno para el
Centro donde se van a realizar los trasplantes. Dado que se estd hablando
de un protocolo consensuado por las partes, su objetivo ha de ser: «gene-
rar en los profesionales que intervienen: debate, discusién y delibera-
cién».

¢/ Qué pretende el protocolo?

— Establecer los canales formales de solicitud de los informes precep-
tivos. La importancia de esto radica en que de una forma sistem4-
tica, se recojan todos los informes al mismo tiempo que se progra-
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man las intervenciones del CAE, y se prevé la cita ante al Juez. Es
importante para los pacientes y donantes la percepciéon de que el
proceso estd siendo ordenado y sin pausas.

En este sentido es imprescindible el control riguroso tanto por parte
del equipo trasplantador como de la Direccion del Centro, compro-
bar la totalidad de los documentos.

— Enumerar y determinar por lo tanto todos los documentos a aportar
antes de tramitar la solicitud.

— Ayudar a conocer las posibles deficiencias en los distintos procesos
de informacién y con ello colaborar en la elaboracién de pautas que
la mejoren. En el protocolo debe quedar claro quién o quiénes son
los responsables de la informacién tanto al donante como al recep-
tor.

— Mejorar la Comunicacién dentro de las Instituciones. La compleji-
dad de estos procesos viene determinada por la intervencién de tan-
tos profesionales para la resolucién de los casos, con distinta moti-
vacién de los mismos, ademds que juega un papel determinante lo
que se podria denominar «conflicto de intereses». Por ello la nece-
sidad de abrir un debate con todas las partes implicadas es primor-
dial si queremos ofrecer una alternativa digna, racional y moral
para la resolucién de los casos.

Documentos bdsicos que debe incluir el protocolo

— Solicitud escrita y firmada por el cirujano que va a realizar el tras-
plante.
— Informacién clinica suficiente:

Datos de identificacién de donante y receptor (nombre, apelli-
dos, fecha de nacimiento, DNI, nimero de Historia Clinica, pa-
rentesco con el receptor...).

Indicacion de la intervencion (diagndstico, fase evolutiva, pro-
nostico previsible del proceso en su evolucidn natural).
Probabilidades de éxito del trasplante.

Mejora del prondstico o de las condiciones de vida del receptor
esperables (beneficio esperado).

Riesgos de la intervencion.

Razones que impiden la utilizacién de 6rganos o tejidos proce-
dentes de cadéver.

No existencia de otra alternativa terapéutica de efectividad com-
parable.

En caso de necesidad de informe urgente, justificacién razonada
de la urgencia (tiempo prudencial para la realizacién de la inter-
vencion).

Impresion del cirujano sobre la competencia del donante.
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— Certificado médico emitido por un médico distinto de los que parti-
cipen tanto en la extraccién como en el trasplante, donde se in-
cluird:

Estado de salud fisico y mental del donante.
Informacion proporcionada al donante sobre:

— Los riesgos de la intervencion.

— Consecuencias fisicas previsibles.

— Consecuencias psicoldgicas previsibles.

— Consecuencias para su vida personal, familiar y profesional.

Respuesta dada por el donante ante la antedicha informacidn.
Motivaciones expresadas por el donante para la donacién.
Opinién del médico firmante sobre la existencia de coacciones,
presiones y manipulaciones a las que pudiera estar sometido el
donante.

Relacién nominal de profesionales que han colaborado con el
firmante en la obtencién de los datos a los que se refiere el
mismo.

— Informe psiquidtrico.

— Documento de Consentimiento informado firmado por el donante.

— Documento de Consentimiento informado firmado por el receptor o
persona legalmente autorizada, donde constardn:

Nombre del centro sanitario.

Fecha de autorizacién para realizar trasplantes.
Nombre del receptor o de su representante.

Firma del médico encargado de informar al receptor.
Firma del médico que realizar§ el trasplante.

— Informe social bdsico: descripcién de la familia, recursos econé-
micos, nivel educativo, apoyos familiares...

A partir de estos documentos que se pueden considerar basicos, el
propio CAE establecerd las pautas de actuacién que considere oportunas
para el donante, receptor, médicos que intervienen, etc. Pudiendo con ello
llegar a formalizar el informe preceptivo.

Metodologia utilizada por el CAE para la emision del informe preceptivo
o la resolucion del caso

— Anadlisis cualitativo de la documentacién aportada.

— Entrevista estructurada con el donante. Con ello ayuda a mantener
unos criterios de uniformidad para todos los casos, asi como trans-
mite al entrevistado una coherencia en el discurso. No hay que olvi-
dar que en algunos casos son varios los miembros de una familia
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que se someten a la entrevista, por ello es importante que perciban
estos aspectos.

— Entrevista estructurada con el receptor. Destacar que debe reali-
zarse posterior a la del donante, y sin que exista intervalo de tiempo
entre una y otra ya que los implicados deben contestar sin que me-
dien dudas, miedos, intereses, etc.

— Observacion participante. Como método de andlisis, se retnen va-
rios miembros del Comité. Estos han de ser los mismos en la entre-
vista con el donante y en la entrevista con el receptor. Uno de ellos
serd el que formula las preguntas y guia la entrevista, otro tomara
nota de lo respondido, hay uno de los miembros que observa direc-
tamente aspectos y costumbres indirectos a las preguntas. Poste-
riormente una vez finalizadas las entrevistas se hace una puesta en
comun discutiendo los distintos aspectos que se han recogido, se
ponderan, y finalmente se trasmiten al resto de los miembros del
CAE para el argumento final antes de emitir el informe preceptivo.

— Deliberacién de los miembros considerada como el paso previo y
definitivo antes de la emisién del informe preceptivo.

Conclusiones

Es necesario establecer un protocolo de actuacién para los casos de
trasplante con donacién de vivo.
Dicho protocolo debe reunir al menos las siguientes caracteristicas:

— Que sea consensuado por las partes.
— Que quede registrado formalmente.
— Que sea renovable.

Ademds debe ayudar:

— En la toma de decisiones por los profesionales.

— En la toma de decisiones al donante.

— En la toma de decisiones al receptor.

— A regular los canales informales en la organizacion.

— A fijar la transparencia en la gestién de los procesos.

— A la argumentacién por parte de los miembros del Comité ante las
dudas morales.

— A la posibilidad de debate para todos los profesionales que inter-
vienen.

— En la colaboracidén y resolucién de los problemas con otras Institu-
ciones.



2

Fundamentos legales






Interpretacion y explicacion
del articulo 9 del Real Decreto 2.070/1999

Silvia Lépez Mejia

Magistrada-Juez del Juzgado de Instruccién nimero 9 de Barcelona

1. Introduccion

La vigente legislacion sobre extraccion y trasplante de 6rganos estd
integrada por la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccidn y tras-
plante de 6rganos, el Real Decreto de 1 de marzo de 1996 sobre trasplan-
tes de tejidos y el Reglamento 2.070/1999, de 30 de diciembre, por el que
se regulan las actividades de obtencidn y utilizacién clinica de 6rganos
humanos y la coordinacién territorial en materia de donacidén y trasplante
de 6rganos y tejidos. Dicho Reglamento viene a sustituir al RD 426/1980,
de 22 de febrero, por el que se desarrollaba la Ley, que se ha visto asi ac-
tualizada debido al desfase existente desde que se aprobd la misma, en un
intento de adecuar la normativa a aplicar a los avances que en esta materia
médica se han experimentado en los tltimos afios.

La principal caracteristica de dicha regulacion es su directa incidencia
en los més elementales derechos fundamentales de la persona, como es el
derecho a la vida y a la integridad fisica, consagrados constitucional-
mente, primando un respeto absoluto hacia los mismos, teniendo en todo
momento presente el legislador que no podia amparar intereses econo-
micos en cuestiones como la presente.

En este sentido la regulacidon en materia de trasplante se inspira, tal y
como se recoge en el art. 2.1 y Exposicién de Motivos del Reglamento en
los principios de «altruismo» y «solidaridad». Son valores que el Derecho
no incorpora espontdneamente sino como efecto reflejo de los avances
médicos: la técnica del trasplante permite que érganos u otros elementos
vitales, como los tejidos, puedan ser aplicados para rehabilitar la vida o la
salud de un semejante. Con la regulacion legal actual se ha conseguido
aumentar el nimero de trasplantes, al proteger no solo la vida y la salud
de los receptores sino garantizando también la salud, la libertad y la inti-
midad del donante vivo.

Las normas juridicas mencionadas sefialan a los profesionales médicos
y a las autoridades sanitarias el marco legal dentro del cual deben desen-
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volverse, el marco legal en el que deben llevar a cabo su actividad, lo que
implica una seguridad en la clase médica en su actuacién al saber que estd
desarrollando su labor profesional siguiendo criterios establecidos legal-
mente.

II. Principios generales en materia de trasplantes

El Decreto de 1 de marzo de 1996 sobre trasplante de tejidos y el De-
creto de 30 de diciembre de 1999 sobre trasplante de érganos expresan de
una manera similar, aunque con alguna pequeiia diferencia, los principios
bésicos de la legislacién espafiola en materia de trasplantes, respetando
los principios de la Ley de 1979 pero estructurdndolos de manera mads
clara y sistemdtica que ésta.

1. FINALIDAD TERAPEUTICA

En el caso de donantes vivos se establece expresamente que el destino
del 6rgano extraido serd su trasplante a persona determinada con el prop6-
sito de mejorar sustancialmente su prondstico vital o condiciones de vida.

2. CONFIDENCIALIDAD

No podra facilitarse ni divulgarse informacién que permita la identifi-
cacién del donante y del receptor de 6rganos o tejidos. El donante o sus
familiares no podrdn conocer la identidad del receptor, ni éste o sus fami-
liares la del donante.

Hay dos excepciones a esta regla general:

— Donacién de 6rganos entre vivos. Quedan excluidos «Los directa-
mente interesados». Creo que la condicién de interesado debe limi-
tarse lo mds posible a fin de evitar invasiones del derecho a la inti-
midad, por lo que, en principio, s6lo deberia incluirse en este
concepto al donante, al receptor, a las personas que deban prestar
su consentimiento en nombre del receptor cuando éste sea menor
de edad o incapaz y, obviamente, a los profesionales que intervie-
nen en el proceso global del trasplante.

— Donacién de tejidos entre vivos. Quedan excluidos del deber de
confidencialidad «los donantes vivos genéticamente relacionados».
El deber de confidencialidad es atiin mds estricto, pues la excepcion
a la confidencialidad se limita a los donantes genéticamente empa-
rentados.

— Sospecha de la existencia de riesgos para la salud individual o co-
lectiva. Por ejemplo, cuando haya sospechas de que el donante es
portador del virus de la hepatitis o HIV.
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3. GRATUIDAD

No podra percibir gratificacién alguna por realizar la donacién ni el
donante ni ninguna otra persona fisica o juridica. No se exigird al receptor
precio alguno por el 6rgano o tejido implantado. La extraccién no resul-
tard gravosa para el donante vivo o la familia del donante fallecido.

La cesién de 6rganos por donante vivo aparece denominada en la Ley
(art. 2) y Reglamento (art. 8) como «donacién» y las condiciones y requi-
sitos de la misma se contemplan en el art. 9 del Reglamento. El término
«donacién» resalta tanto el cardcter voluntario de la cesién como su mdvil
necesariamente desinteresado, prohibiéndose expresamente la extraccion
y utilizaciéon de 6rganos de donantes vivos cuando medie condiciona-
miento econdémico o de otro tipo, social o psicolégico. Si bien se contem-
pla expresamente en la legislacion que debera facilitarsele al donante vivo
la asistencia sanitaria necesaria para su restablecimiento.

4. EDUCACION Y FORMACION

Las autoridades sanitarias promoverdn la educacién e informacién de
la poblacién en materia de trasplantes. También promoverdn la formacién
continuada de los profesionales sanitarios.

5. PROMOCION Y PUBLICIDAD

La promocion de la donacién de 6érganos o tejidos se realizard siempre
de forma general, sefialando su cardcter voluntario, altruista y desintere-
sado. Estd prohibida la publicidad de la donacién en beneficio de personas
concretas o de centros sanitarios o instituciones determinadas.

III. Donante vivo. Requisitos

La cesién de 6rganos o tejidos por donante vivo para su ulterior tras-
plante a una persona enferma que lo necesita, aunque constituye una dis-
minucién corporal, en principio, castigada penalmente (articulos 147 a
155 del Cédigo Penal referentes al delito de lesiones), estd expresamente
autorizada por la Ley de Trasplantes y por el propio Cédigo Penal en su
articulo 156. Pero para que esta disminucién corporal no sea ilicita penal-
mente es necesario que la donacién se realice cumpliendo los fines y re-
quisitos establecidos en la Ley y en el art. 9 del Reglamento 2.070/1999.

1. REQUISITOS RELATIVOS AL DONANTE

a) El donante debe ser mayor de edad, gozar de plenas facultades
mentales y de un estado de salud adecuado.
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b) El donante deberd expresar su consentimiento para la donacién de
forma expresa, libre, consciente y desinteresada.

¢) No podran ser donantes los que por deficiencias psiquicas, enfer-
medad mental o cualquier otra causa no puedan otorgar su consen-
timiento en la forma indicada. Se contiene una significativa ex-
cepcidn al respecto de los menores en el art. 7.2 del RD 411/1996,
de 1 de marzo, sobre extracciéon e implante de tejidos humanos,
que permite la extraccién de médula 6sea de menores de edad
consentida por sus representantes legales, que deberd ser oido
(por si mismo, si tuviere suficiente juicio, o, de no tenerlo, a tra-
vés de personas que, por su profesiéon o especial relaciéon de con-
fianza, puedan transmitir objetivamente su voluntad), debiendo
entenderse que no cabria proceder a la extraccién en contra de la
opinién del menor. Dicha excepcién vendria justificada tanto por
el cardcter regenerable de dicho tejido, como por poder ser sus
unicos beneficiarios personas genéticamente vinculadas con el
menor, ademds de por concurrir los presupuestos del estado de ne-
cesidad, no sélo porque el mal causado al donante menor de edad
es igual o menor que aquél que con la extraccién y el implante se
pretende evitar a su receptor, sino también por el contrario esa
conducta con el respaldo de las convicciones éticas socialmente
predominantes.

d) La donacidén debe referirse a un érgano o parte de él cuya extrac-
cién sea compatible con la vida y cuya funcién pueda ser compen-
sada por el organismo del donante de forma adecuada y segura.

e) El adecuado estado de salud fisica y mental del donante deberd
acreditarse mediante un certificado expedido por un médico dis-
tinto del o de los que vayan a realizar la extraccién y el trasplante.

f) El donante habré de ser informado previamente de las consecuen-
cias de su decision.

El consentimiento informado puede ser definido como el consenti-
miento exigido por toda la legislacién médica, prestado tras haber sido in-
formado el cedente, previamente y por escrito, tanto sobre las consecuen-
cias previsibles de orden somético, psiquico y psicoldégico y las eventuales
repercusiones que la donacién pudiera tener sobre su vida personal, fami-
liar y profesional, como sobre los beneficios que con el trasplante se es-
pera haya de conseguir el receptor.

El derecho a la asistencia sanitaria no se agota en la prestacion de
atenciones médicas y farmacéuticas, sino que incluye el derecho esencial
de informacidn previo al sometimiento a cualquier intervencién quirdrgica
de forma clara y comprensible, con la advertencia de los riesgos y, en todo
caso, solicitando el preceptivo consentimiento previo a la intervencion. El
llamado «consentimiento informado» aparece, pues, estrechamente ligado
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con el derecho de autodeterminacién del paciente caracteristico de una
etapa avanzada de configuracién de sus relaciones con el médico.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién
clinica regula el consentimiento informado de una manera méas completa
de lo que lo hacia el art. 10 de la Ley General de Sanidad tanto en la
forma como en el contenido o condiciones en que debe suministrarse al
paciente la informacién necesaria para que preste su consentimiento y se
dicta, como viene sucediendo en otras materias, en un 4mbito en el que se
le han adelantado varias Comunidades Auténomas (Madrid, Cataluia, Ga-
licia, La Rioja, Navarra, Aragén y Extremadura).

El médico encargado de realizar el certificado debera informar de los
riesgos inherentes a la intervencién en los términos anteriormente expues-
tos y en la certificacion se hard necesariamente referencia a su estado de
salud, informacién facilitada, respuesta y motivaciones libremente expre-
sadas por el interesado, y, en su caso, cualquier indicio de presidn, asi
como la relacién nominal de otros profesionales que hayan colaborado
con el médico que certifica.

La informacién, en cualquier caso, ha de ser objetiva, veraz, completa
y asequible.

Respecto del consentimiento informado se pone de manifiesto la im-
portancia de los formularios especificos, puesto que sélo mediante un pro-
tocolo, amplio y compresivo de las distintas posibilidades y alternativas,
seguido con especial cuidado, puede garantizarse que se cumpla su finali-
dad.

2. REQUISITOS RELATIVOS AL RECEPTOR

El trasplante deberd tener por finalidad mejorar sustancialmente el
prondstico vital o condiciones de vida del receptor, siempre que puedan
esperarse grandes posibilidades de éxito del trasplante. Debe tratarse, ade-
mds, de una persona concreta.

3. FORMA DE PRESTAR EL CONSENTIMIENTO

En cuanto a la forma en que debe ser prestado el consentimiento, el
art. 9.4 exige que el interesado otorgue por escrito su consentimiento ex-
preso ante el juez encargado del Registro Civil de la localidad de que se
trate. Se exige por tanto una forma determinada: por escrito y de forma
expresa, que no se trata sino de una especificacién del art. 10.6 de la Ley
General de Sanidad y, en ningin caso, podréd efectuarse la extraccién sin
la firma previa de este documento.

Esta forma es el modo mejor de garantizar los derechos del médico y
del enfermo. La forma escrita es una garantia de la libertad del individuo
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y, ademads, el vehiculo que mejor prueba cudl fue el objeto y los términos
de la informacién, y el contenido del consentimiento (Audiencia Provin-
cial de Cantabria Sentencia de 14-9-99), pues a la hora de prestar el con-
sentimiento en relacién a los donantes vivos se deberia determinar hasta
qué punto el mismo no estd, en cierto sentido, viciado debido a la presion
del entorno que se suele producir en tales casos ya que en la mayoria de
los supuestos tal via es el tinico medio posible para superar la enfermedad
y se trata de personas del entorno familiar.

La declaracién escrita, deberd efectuarse ante el juez, en presencia
de un médico distinto del que vaya a realizar la extraccién y el tras-
plante, en concreto, del facultativo que emiti6 el certificado sobre el es-
tado de salud fisico y mental del donante, asi como deberd estar presente
el médico responsable del trasplante y de la persona a la que corres-
ponda dar conformidad para la intervencién, segun figure en el docu-
mento de autorizacion del centro. A esta ultima persona, segin establece
el dltimo pdarrafo del art. 11.3 del Reglamento, corresponde la compro-
bacidén previa de que se cumplen las condiciones y requisitos sefialados
expresamente en el art. 9.

El documento de cesion serd firmado, a presencia judicial, por el do-
nante, el médico que ha de efectuar la extraccién y los demds asistentes,
pudiendo cualquiera de ellos oponerse eficazmente a la donacion si alber-
gan dudas sobre si el consentimiento se prestd de forma expresa, libre,
consciente y desinteresada. Del documento de cesién se facilitard una co-
pia al interesado.

El Reglamento no prevé el modo en que debe ser realizada esa oposi-
cién ni cudles son las consecuencias directas de la misma. En cuanto al
modo, entiendo que debera hacerse constar expresamente dicha oposicién
por escrito en el acta. En cuanto a sus consecuencias, la palabra eficaz pa-
rece indicar, en mi opinién, que dicha oposicién manifestada por cual-
quiera de los intervinientes en el acta de consentimiento, y que solo podra
referirse a la libertad en la emision del mismo, debe surtir efecto, impi-
diendo asi que pueda ser autorizada la realizacién del trasplante.

El rigor formal del acto de otorgamiento del consentimiento contrasta
con la libertad de revocaciéon del mismo una vez prestado, no sélo porque
la declaracién revocatoria no estd sujeta a formalidad alguna, sino, porque
la misma puede realizarse hasta el momento mismo de la extraccién, esta-
bleciéndose un plazo minimo de tiempo que debe transcurrir entre la firma
del documento de cesidn y la extraccién y que serd de al menos 24 horas.
Con ello se viene a garantizar una total libertad de actuacién por parte del
donante, sin que dicha revocacién dé lugar a ningin tipo de indemniza-
cién a favor del receptor a pesar de que haya podido generar unas expec-
tativas en el mismo.
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4. INTERVENCION DEL COMITE ASISTENCIAL DE ETICA

Una novedad fundamental que introduce el legislador respecto al ante-
rior Reglamento contenido en el RD 426/1980, de 22 de febrero, es la in-
tervencién del Comité de Etica del hospital trasplantador que emitird un
informe preceptivo relativo a las posibilidades de éxito del trasplante y al
libre consentimiento del donante, en cuanto a su forma de expresién, vo-
luntariedad, motivacion o libre determinacion. ;

Puede definirse el Comité Asistencial de Etica, siguiendo la férmula
empleada en distintos reglamentos internos consultados de diferentes hos-
pitales, como aquel comité consultivo, de caricter interdisciplinar, al ser-
vicio de los profesionales y usuarios, cuya funcién es analizar, asesorar y
facilitar la resolucién de posibles conflictos éticos que se producen a con-
secuencia de la labor asistencial o actividad sanitaria, es decir, facilitar el
proceso de toma de decisiones en aquellas situaciones que planteen con-
flictos éticos. Se trata, en cualquier caso, de una comisién que se rige por
el principio de autonomia en todas sus decisiones, cuya autoridad es Uni-
camente moral y cuyos informes tendrdn el caracter de recomendaciones,
no siendo, por tanto, vinculantes.

Como se desprende de la anterior definicion, las funciones del CAE
son meramente asesoras y no vinculantes. De ello se deduce, en mi opi-
nién, que el responsable del proceso de donacién-trasplante jamds podra
estar vinculado por el informe del CAE, lo cual no significa que no esté
obligado, moral y juridicamente, a ponderar con sumo cuidado la reco-
mendacién o informe de los profesionales en Bioética y otras disciplinas
que integran el CAE.

Esta conclusion se ve avalada por lo dispuesto en el art. 9.2 del Regla-
mento, que se refiere inicamente a la necesidad de un informe preceptivo.
En el lenguaje juridico habitual, preceptivo significa dnicamente la obli-
gatoriedad de que se una al expediente el informe del CAE e, implicita-
mente, ello conlleva que, para emitir la autorizacion, el responsable de-
berd estudiar dicho informe, para decidir, en cualquier caso, con libertad
de criterio. Ahora bien, no puede ignorarse una realidad social: pueden
existir presiones de diversa indole en cuya deteccién el CAE estd llamado
a desempeifiar una labor asesora ciertamente importante.

En cuanto a la cuestion relativa a qué CAE esta legitimado para emitir
este informe, la solucién es radical y no cabe interpretacion en contra segin
establece el art. 9.2 del Reglamento: ha de ser el CAE del hospital trasplan-
tador y no otro de libre eleccion del responsable del proceso de trasplante.
Ademads, ha de tratarse de un CAE ya formalmente constituido y no de una
simple comision promotora, dado que el art. 9.2 habla propiamente de Co-
mité de Etica. Dada la importancia del informe a emitir considero que solo
un CAE vélidamente constituido podré emitir el informe preceptivo exigido
por el Reglamento y sin el cual no podra ser autorizado el trasplante.
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El cumplimiento estricto del Reglamento, en cuanto a los requisitos en
él contenidos, vincula a todos los intervinientes en el proceso de donacién
y trasplante, de manera que el CAE estd obligado necesariamente a emitir
el informe a que se refiere el art. 9, atn cuando el reglamento de orden in-
terno de funcionamiento del mismo no contemple especificamente dicha
funcidn.

El CAE, en cuanto entidad de cardcter multidisciplinar, se constituye
asf en el garante dltimo tanto de la conveniencia del trasplante, teniendo
en cuenta los indices de morbilidad y las posibilidades de éxito del tras-
plante, como de la libertad en la emisién del consentimiento por parte del
donante.

Por dltimo, conviene hacer hincapié en los limites concretos que el
Reglamento y la Ley establecen en materia de donaciones intervivos:

1. Carécter desinteresado de la cesién. Esta prohibicién se funda,
como minimo, en razones de justicia social, ya que, de admitirse la
cesién retribuida, se introducirian discriminaciones en el derecho a
la salud.

2. Que la pérdida del 6rgano elemento corporal cedido sea compatible
con la vida del cedente y no disminuya gravemente su capacidad
funcional, pues de lo contrario, la propia técnica del trasplante de-
vendria initil, ya que el mal que se quiere evitar al receptor acaba-
ria trasladado al donante.

3. Que se trate de situaciones en las que puedan esperarse grandes po-
sibilidades de éxito del trasplante.

4. Solo podré realizarse en los centros sanitarios expresamente autori-
zados por la autoridad sanitaria de la Comunidad Auténoma, siem-
pre que rednan los requisitos que se establecen en el art. 11 del Re-
glamento y Anexo II.

En cuanto a las consecuencias directas del incumplimiento de los re-
quisitos exigidos legalmente supondria una clara responsabilidad de los
profesionales implicados por via de responsabilidad extracontractual en el
ambito civil (art. 1902 CC) y de delito de imprudencia por negligencia
médica en el d4mbito penal, en todo lo relativo al consentimiento infor-
mado, ademdas de poder incurrir en un delito de lesiones, sin perjuicio de
eventuales responsabilidades de cardcter administrativo.
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Cuando a finales de 2003 se supera ya el centenar de trasplantes hepa-
ticos de donante vivo (THDV) en Espafia, parece razonable analizar cudl
es la situacion real de la aplicacion del procedimiento.

El Real Decreto 2.070/1999' supone el referente obligatorio para la
actividad trasplantadora en Espaiia en la actualidad. Las consideraciones
ético-legales respecto al THDV en €l incluidas tienen como antecesor el
Informe sobre Trasplante Hepatico de Donante Vivo? de octubre de 1993
realizado por un panel de expertos (en Trasplante y Bioética), a instancias
del Ministerio de Sanidad y Consumo. En él ya se hacia referencia a que
el Comité de Etica del hospital debe aprobar e informar favorablemente la
donacién después de analizar las circunstancias del receptor, el protocolo
de estudio del donante, informe psicoldgico y social y el consentimiento
informado del donante, elevdndose la documentacién al Juez para que éste
dictamine sobre la legalidad de la donacidn.

El proceso de toma de decisiones en la donacién del THDV esta in-
fluido por la situacién de enorme estrés que puede producir en el donante
y su entorno, motivado por el riesgo asociado al procedimiento y las cir-
cunstancias del receptor. La importancia de tales decisiones puede tener
graves implicaciones médicas, legales y bioéticas. Las circunstancias de
cada caso pueden ser muy distintas, lo que hace dificil una evaluacién
uniforme del procedimiento, pero los sujetos implicados deben obvia-
mente ajustarse al marco legal y tener en cuenta el cuerpo de conocimien-

I Real Decreto 2.070/1999, de 30 de diciembre. Boletin Oficial del Estado, martes, 4 de
enero de 2000, 179-190.
2 Informe sobre Trasplante Hepatico de Donante Vivo. Subdireccién General de Prestacio-

nes y Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid, octubre
de 1993.
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tos actual de la Bioética. Son objetivos de este 1. Congreso sobre Bioé-
tica y Trasplante, para el que se ha escogido como tema principal el
THDYV, detectar y conocer los problemas que el proceso de implantacién
de esta técnica ha generado, deliberar sobre las posibles soluciones, bus-
car criterios de consenso para la mejora de los procedimientos y estable-
cer recomendaciones para una posible protocolizacién de los procesos in-
formativos.

En las siguientes lineas se comentardn los apartados de la ley de tras-
plante segiin la experiencia personal de los dltimos afios.

Normas y principios generales (capitulo I, articulo 2)

Hace referencia a los derechos de voluntariedad, altruismo, gratuidad
y ausencia de lucro, que en el caso del THDV tienen su mixima expre-
sién, y también al del anonimato, que en este caso es imposible pues el
decreto no contempla la donacién de vivo anénima. La donacién altruista
en vivo por extrafios es aceptada en algunos paises como EE.UU., pero no
en nuestro medio. En 2001, en Gran Bretafia, la ULTRA (Unrelated Live
Transplant Regulatory Authority) organizé un grupo de trabajo para estu-
diar estos aspectos?.

Este articulo también incluye la «adopcién de medidas necesarias para
minimizar la posibilidad de transmisién de enfermedades u otros riesgos y
para tratar de asegurar las maximas posibilidades de éxito del 6rgano a
trasplantar». El protocolo de estudio del donante debe incluir las pruebas
necesarias para descartar enfermedades infecciosas transmisibles me-
diante el injerto, o alteraciones metabdlicas de importancia que se puedan
producir durante el trasplante o después del mismo por disfuncién del 6r-
gano. Ademads se asegurard que el injerto es suficiente en tamafio y sus ca-
racteristicas morfoldgicas, su vascularizacién y via biliar son adecuados
para el receptor. En la tabla I se presentan las distintas fases y pruebas del
estudio del donante vivo de higado realizadas segtin el protocolo en fun-
cionamiento en el hospital 12 de Octubre de Madrid.

El establecimiento de un registro especifico de THDV por parte de la
Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT) obedece a la necesidad del
establecimiento de sistemas de evaluacién y control de calidad que deter-
mina la ley al final de este articulo.

3 Unrelated Live Transplant Regulatory Authority (ULTRA): Report 1999-2002.
http://www.doh.gov.uk/ultra/ultrareport99-2002.htm.
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Educacion y formacion (capitulo II, articulo 6)

Este capitulo, sobre la promocién de informacién y educacién de la
poblacién en materia de donacién y trasplantes por parte de las autorida-
des es del mdximo interés en relacién con el THDV. El conocimiento de
este procedimiento hoy en dia es practicamente inexistente para gran parte
de la poblacién, y por tanto «los beneficios que supone para las personas
que lo necesitan, asi como de las condiciones, requisitos y garantias que
este procedimiento supone».

El punto 2 del articulo se refiere a la formacién continuada de los pro-
fesionales sanitarios en relacion con estas actividades, lo cual es impor-
tante tratindose de un procedimiento ain poco extendido y en constante
evolucién.

Sobre la gratuidad de las donaciones (capitulo II, articulo 8)

El primer punto prohibe gratificacién alguna por la donacién de 6rga-
nos humanos por el donante, ni por cualquier otra persona fisica o juri-
dica. Este es un aspecto con amplio consenso internacional, de manera
que la mayoria de las legislaciones sobre trasplante establecen que el
cuerpo humano y/o sus partes no deben ser susceptibles de transacciones
comerciales. Sin embargo, no es cierto que en un sistema de mercado
controlado para la obtencién de érganos no habria posibilidad de consenti-
miento libre e informado por parte del donante. La mayoria de los indivi-
duos toman decisiones importantes durante su vida, especialmente las re-
lacionadas con el trabajo, que reflejan una necesidad monetaria, y que son
vistas como decisiones libres. Ademds, la venta de un 6rgano, depen-
diendo del medio socio-cultural, no necesariamente supone una ofensa
contra la dignidad humana, pues la cuestion de la auto-degradacién de-
pende de si dicha persona lo valora como una accién auto-degradante®.
Alun asi, es fundamental ver que el modelo de mercado llevaria inevitable-
mente a la explotacion de los pobres a favor de los mads ricos, y ademads la
liberalizacién de este tipo de précticas podria deteriorar la confianza pu-
blica, esencial para el sistema de trasplantes. El peligro de explotacién y
el no detectar casos de falta de voluntariedad justifican la prohibicién de
venta de 6rganos.

El segundo punto establece que los procedimientos médicos relaciona-
dos con la extraccién no serdn en ningin caso gravosos para el donante
vivo. En este punto es importante hacer un comentario sobre compensa-

4 GuTMANN, Th. y LAND, W.: «Ethics in living donor organ transplantation». Langenbecks
Arch. Surg., 1999; 384: 515-22.
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ciones. ;Puede haber algin tipo de incentivo para el donante? La res-
puesta afirmativa harfa borrosa la frontera entre el dar y el vender (4).
Habria aqui una zona que A.S. Daar’ llama la zona gris, que puede ser di-
vidida en las dreas de la donacién compensada y la donacién con incenti-
vos. Este debate es importante en los paises occidentales, en relacién a la
compensacion de lo que el donante deja de ganar o pierde, y también un
aseguramiento adicional por los riesgos que conlleva. Desde un punto de
vista ético, parece ser algo que el sistema sanitario debe a los donantes
vivos, y habria todavia mucho que hacer en este campo. El German
Transplantation Act, que prohibe el comercio en el trasplante, permite la
devolucién de estos costos. Existe la idea de que se podria retribuir al do-
nante mediante una cantidad unificada, por el dolor y los problemas que
le supone, pero todo esto requiere ser planteado con gran cuidado de de-
talles.

En el punto 3 se prohibe «hacer cualquier publicidad sobre la necesi-
dad de un 6rgano o tejido o sobre su disponibilidad, ofreciendo o bus-
cando algun tipo de gratificacién o remuneracién». La publicidad sobre la
necesidad de un 6rgano deriva hacia situaciones de angustia contraprodu-
centes. Hubo un tiempo, también en Espafia, donde aparecieron carteles
con peticiones de érganos desesperadas en lugares publicos, con un efecto
distorsionante sobre lo que es la politica habitual de distribucién de 6rga-
nos. La publicidad del ofrecimiento de érganos, cuando se espera remune-
racion, estd aqui claramente prohibida. Habrda que ver en un futuro, si se
acepta la donacién «cruzada» (entre parejas donante-receptor cuando en
las parejas iniciales el trasplante es imposible) o la donacidn «altruista»
(donantes para receptores desconocidos o no, pero no estrechamente rela-
cionados) qué grado de publicidad se da dentro de los organismos respon-
sables (servicios hospitalarios, organizaciones de trasplante) para su fun-
cionamiento fluido.

El final de este articulo determina que no se exija precio alguno al
receptor por el 6rgano trasplantado. Este apartado es obvio cuando el
donante no recibe ademds ningtin pago. Como bien social que es por su
escasez, si se deben exigir al ciudadano que lo disfruta los cuidados del
organo trasplantado, como el de evitar la ingesta de alcohol en los tras-
plantados por cirrosis etilica, y la toma disciplinada de la medicacién in-
munosupresora, en un sistema en el que ademds ésta estd subvencio-
nada.

5 DAAR, A.S.; LAND, W.; YAHYA, T.M.; SCHNEEWIND, K.; GUTMANN, Th. y JAKOBSEN, A.:
«Living donor renal transplantation: Evidence-based justification for an ethical option». Transpl.
Rev., 1997; 11: 95-109.
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Obtencion, preservacion y procesamiento de érganos (capitulo III)

El articulo 9 se refiere especificamente al donante vivo de drganos,
sus condiciones y requisitos.

El punto 1.a) establece que «el donante debe ser mayor de edad, gozar de
plenas facultades mentales y de un estado de salud adecuado». La necesidad
de la mayoria de edad para poder ser donante no supone mayor problema nor-
malmente, aun cuando en algunos casos de adolescentes con clara determina-
cion de ayudar a sus familiares enfermos puede resultar dificil convencerlos.

El objetivo del parte interconsulta que se efectia dentro de las pruebas
de estudio del donante obedece a la preocupacion por garantizar que
«goza de plenas facultades mentales» y de que el procedimiento no va a
suponer un trastorno importante de su equilibrio emocional. Ademds, en
muchos de los casos, es el mismo psiquiatra el que aconseja o promueve
el seguimiento psicoterapéutico durante y posteriormente al procedi-
miento, con el fin de asegurar dicha estabilidad.

El estado de salud adecuado al que hace referencia el capitulo se trata
de demostrar también con el estudio en profundidad del donante (ver ta-
bla I). De esta manera se asegura que el riesgo es minimo, por tratarse de
una persona sana, y por tanto también para el receptor. La tabla II especi-
fica el amplio estudio de coagulacién para descartar problemas relaciona-
dos con trastornos de la misma.

Este estudio también debe cumplir con los requisitos del punto b, en el
que se seiala que el 6rgano o parte que se extrae (este es el caso del
THDV) debe ser «compatible con la vida y la funcién compensarse por el
organismo del donante de forma adecuada y suficientemente segura». La
tecnologia actual permite calcular los volimenes aproximados de higado
que se extirpardn y quedardn en el donante, lo que permite asegurar qué
donantes no deberian correr un riesgo mayor del debido.

El punto c hace alusién al consentimiento informado (C.1.) del do-
nante, que debe ser «expreso, libre, consciente y desinteresado». La pro-
pia existencia de la nueva ley de trasplante, donde se especifica la dona-
cién de vivo, hace que se tenga que informar de esta posibilidad a todos
los potenciales receptores y familias, y con mayor razén si es en un centro
que desarrolla la técnica. A partir de la informacién inicial, es el propio
potencial donante quien normalmente solicita mayor informacién. La con-
firmacién de la voluntad de donar hace necesario un consentimiento infor-
mado por escrito para iniciar el estudio. El consentimiento informado
debe plasmarse en un escrito elaborado para tal fin, en el que se especifi-
quen de forma detallada las caracteristicas del procedimiento®. En la etapa

6 LoiNaz, C.; GOMEZ, R.; ABRADELO, M. et al.: «Trasplante hepético con donante vivo.
Avances en trasplante de 6rganos abdominales», en C. JIMENEZ, D. RIANO, E. MORENO y N. JA-
BOUR (eds.). Ed. Cuadecon, Madrid, 1997, pp. 51-62.
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inicial de la experiencia de la Universidad de Chicago, primer grupo que
desarroll6 un programa protocolizado de THDYV, el C.I. contaba con dos
pasos’. El grupo de Kyoto elaboré 3 documentos para ser firmados antes
del THDV3. El proceso se simplificd, basandose en la experiencia y un
mejor conocimiento del riesgo, e incluso se extendid la técnica a indica-
ciones de urgencia, considerando que la presion sobre el donante era supe-
rada por el beneficio del trasplante®.

En este momento, y de forma dindmica a través de todo el proceso, el
posible donante y su familia o personas cercanas deben ser informadas ex-
haustivamente sobre las consecuencias de su decision, riesgos y benefi-
cios, tanto para el donante como para el receptor. Todo ello implica una
madurez y estabilidad psiquica suficiente, descartdndose como el punto d)
expresa, las personas que por «deficiencias psiquicas, enfermedad mental
o cualquier otra causa, no puedan otorgar su consentimiento en la forma
indicada». Este punto viene a insistir igual que el a) en la mayoria de edad
del donante, descartando los menores «aun con el consentimiento de los
padres o tutores».

El punto e) condiciona el uso del procedimiento a la mejoria sustancial
del pronéstico vital o las condiciones de vida. En la actualidad, las indica-
ciones para el THDV son esencialmente las mismas que para el de cadaver,
en la mayoria de las unidades de trasplante. Sin embargo, es importante ha-
cer notar que cuando el receptor estd en muy malas condiciones de salud,
el cociente riesgo/beneficio aumenta alarmantemente, y el procedimiento
podria estar contraindicado. Hoy por hoy es dificil establecer el limite,
pero es quizd una tarea para un futuro préximo en el que se vayan cono-
ciendo mejor los resultados reales del THDV.

El punto 2 de este articulo 9 abunda sobre los mismos aspectos (limi-
tacién del procedimiento a gran posibilidad de éxito esperable) y apunta a
que no se debe apreciar que se altere el libre consentimiento del donante.
Este es un aspecto esencial en todo el proceso de informacién y estudio
del donante, pues si se intuye que puede haber coaccién o presiones, no se
deberia seguir con el procedimiento. Este punto establece especificamente
que es necesario un informe preceptivo del Comité de Etica del hospital
trasplantador.

No se precisa quién debe solicitar dicho informe, en qué momento se
debe hacer o la forma en que se debe solicitar y/o elaborar. La primera
pregunta que cabria hacerse es precisamente si es funcién del CAE o si el

7 SINGER, P.A.; SIEGLER, M.; WHITINGTON, P.F. et al.: «Ethics of liver transplantation with li-
ving donors», N. Engl. J. Med., 1989; 321: 620.

8 Ozawa, K.: Living related donor liver transplantation. Assessment of graft viability based
on the redox theory. Karger, Basel, 1994.

9 EMOND, J.C.: «Clinical application of living-related liver transplantation», Gastroenterol.
Clin. North. Am., 1993; 22: 301.



ASPECTOS PRACTICOS DE APLICACION DE LA LEY DE TRASPLANTE... 47

decreto-ley deberia ser modificado en este punto. Este es un aspecto dis-
cutible que habria que desarrollar en detalle.

En las circunstancias habituales de nuestros hospitales, parece 16gico
que sea el equipo de trasplante, que estudia a donante y receptor, quien so-
licite el informe al Comité Asistencial de Etica (CAE). En cuanto al mo-
mento adecuado es mds dificil concretarlo, pero en general deberia ser
cuando se finaliza el estudio completo del donante, pues de otra forma lle-
garian al CAE muchas peticiones de supuestos donantes que acaban por
no serlo debido a la aparicién de algtin problema que les inhabilita. No
obstante habria que intentar delimitar algunos casos en los que quizd el
CAE deberia ser informado con anterioridad por las circunstancias espe-
ciales que concurren, como pueden ser trasplantes de indicacidn urgente o
aquellos en los que se sospecha que el receptor se puede deteriorar grave-
mente antes de finalizar un estudio prolongado.

Los receptores de trasplante hepético en lista de espera se pueden de-
teriorar de forma importante en el tiempo de estudio de un donante vivo
(que puede durar varias semanas). Si el plazo para que el caso sea visto
por el CAE es largo (supongamos que hay solo una reunién mensual), y la
solicitud es tras completar el estudio y ver que todos los resultados son fa-
vorables, puede llegar a ser inviable. Por ello hay que intentar que si en el
futuro todos los casos de donantes de THDV van a ser vistos por los
CAEs, las reuniones de éstos sean frecuentes, se puedan adaptar o flexibi-
lizar a estas necesidades, o sea una parte del CAE la que se encargue de
forma especifica de dicha valoracidon. No estaria de mas que hubiera una
especificaciéon mayor por ley o un acuerdo a nivel nacional para facilitar
este tipo de toma de decisiones, dentro del rigor necesario. A esto hay que
afladir que la ley actual hace muy dificil la utilizacién del THDV en casos
de insuficiencia hepatica aguda grave, por la necesidad del informe del
CAE (salvo que se reuniera éste de forma urgente, como en algin otro
pais sucede) y del informe del juez (se verd en el punto 4) y la espera pos-
terior de al menos 24 horas. Quizd haria falta una modificacion legal para
este punto concreto.

La forma de peticién del informe al CAE se puede estandarizar, como
se ha hecho en nuestro hospital, a instancias del mismo Comité.

También surge la duda de sobre qué tiene que informar el CAE. El pa-
rrafo en que se especifica la necesidad del informe es el mismo en el que
se dice que la indicacién debe hacerse cuando las posibilidades de éxito
sean suficientes y que no se aprecie que se altere el libre consentimiento.
El cardcter multidisciplinario del CAE hace dificil pensar que todos los
componentes estén capacitados para discutir las indicaciones de THDV.
En caso de duda sobre alguna indicacién, quizd se deberia consultar con el
equipo de trasplante de forma mds exhaustiva. Por tanto, quiz4 es sobre la
libertad de consentimiento sobre lo que el CAE deba informar fundamen-
talmente.
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(Es vinculante el informe? El decreto no se expresa asi. Sin embargo,
es dificil pensar que se pueda llevar a cabo un THDV con la opinién con-
traria del CAE. El documento de 1993 decia asi: «El Comité de Etica del
hospital debe aprobar e informar favorablemente la donacién».

(Quién debe recibir el informe? En principio se piensa que deberia ser
el mismo que lo solicita. Pueden surgir problemas, como cuando es desfa-
vorable por demostrarse que el candidato a donante no estd convencido o
sufre presiones. Es opinién mayoritaria que en ninguno de los dos casos
deberia trascender al entorno del donante, y si intentar dar una salida
digna, normalmente excusando al donante por el hallazgo de algin su-
puesto problema médico o técnico. En una encuesta realizada en Florida a
100 cirujanos de trasplante, a la pregunta de qué sugeririan decir a los
candidatos a trasplante y sus familias si un potencial donante cambiara de
opinién y decidiera no donar, 87% respondieron que proporcionarian una
excusa médica o técnica que impidiera la donacién, 9% que dirian la ver-
dad y 4% que no darfan ninguna explicacién'?,

La continuacién del punto 2 del articulo 9 determina que «en ningtin
caso se extraerdn ni se utilizardn 6rganos de donantes vivos cuando por
cualquier circunstancia pudiera considerarse que media condicionamiento
econdémico o de otro tipo, social o psicolégico». La deteccién de estos
condicionamientos puede ser por el médico que sin ser parte del equipo de
trasplante estudia e informa al donante (se ve en el punto siguiente), el
equipo trasplantador, el CAE, el psiquiatra u otras personas que efectiian
el estudio del donante, y deberia haber una comunicacién fluida entre
ellos para tomar las medidas oportunas.

El punto 3 determina que «el estado de salud fisico y mental del do-
nante deberd ser acreditado por un médico distinto del o de los que vayan
a efectuar la extraccion y el trasplante, que informara sobre los riesgos in-
herentes a la intervencion, las consecuencias previsible de orden somético
o psicolégico, las repercusiones que pueda suponer en su vida profesional,
asi como de los beneficios que con el trasplante se espera haya de conse-
guir el receptor». Este «abogado del diablo», que ya se especificaba en el
funcionamiento de la primera unidad protocolizada de THDV en el
mundo, en Chicago, y publicada en 1989, tiene un papel fundamental en
la transparencia del proceso, puede complementar la informacién del
equipo trasplantador y también detectar los condicionamientos expresados
en el punto anterior. No hay especificacién del tipo de especialidad de este
médico en la ley, pero se supone que debe ser alguien que debe conocer
bien el procedimiento del THDV y sus consecuencias. La organizacion
del hospital o el sistema de trasplantes deberia facilitar el desempefio de

10 COTLER, S.J.; COTLER, S.; GAMBERA, M. et al.: «Adult living donor liver transplantation:
perspectives from 100 liver transplant surgeons», Liver Transpl., 2003; 9: 637-44.
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Tabla I

Protocolo preoperatorio para candidatos a donante
para trasplante hepdtico con donante vivo

Primer paso

—Historia Clinica: anamnesis y exploracion fisica.
—Consentimiento informado por escrito.
—Grupo sanguineo: si hay compatibilidad se pasard al segundo paso.

Segundo paso
Estudio analitico y de imagen:

—Serologia: HIV, Sifilis, HAV, HBV (con PCR-DNA), HCV (con PCR-RNA), CMV, HZV, HSV,
EBV, Toxoplasma.
—Hemograma. Estudio de hipercoagulabilidad (ver tabla I.a).

* Bioquimica completa con perfil hepatico Laboratorio de Bioquimica
¢ Pseudocolinesterasa

¢ Proteinograma

¢ Sistemadtico de orina

* B-HCG

¢ Alfafetoproteina

¢ Alfa-1-antitripsina

¢ Fey ferritina

¢ Cuy ceruloplasmina

e Cuen orina

¢ Porfirinas en orina de 24 horas
¢ Hormonas tiroideas

¢ Homocisteina

—Mantoux (tuberculina).

¢ Rxtérax (PA y L)y abdomen Radiologia
¢ Eco-Doppler Duplex hepatoesplénico

¢ TAC abdominal, con volumetria de ambos 16bulos hepéticos

¢ RMN con estudio vascular y biliar (angioRMN y colangioRMN)

—ECG y Ecocardiograma.

—PFR (pruebas de funcion respiratoria).
—Consulta anestésica (Anestesiologia).
—Consulta psiquidtrica.

—Vacunacion de hepatitis B.

—HLA y crossmatch Ac anticardiolipina.
Tercer paso

—Solicitud de autodonacién (Banco de Sangre).

Cuarto paso

—Valoracion de la necesidad de arteriografia.
—Valoracién de la necesidad de biopsia hepatica.
Quinto paso

—Informe médico por especialista no integrado en el equipo de trasplante.

Sexto paso

—Valoracién por la Comision de Bioética.
—Informe a la Direccién del Hospital.

Séptimo paso

—Documento firmado ante el juez.
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este profesional, pues de otra manera puede ocurrir que no haya nadie dis-
puesto a hacer dicho papel, con la responsabilidad que conlleva, y al
mismo tiempo intentar garantizar la independencia de dicho profesional.
La ley especifica que dicho médico debe acreditar los anteriores extremos
«mediante un certificado médico que hard necesariamente referencia al es-
tado de salud, a la informacién facilitada y a la respuesta y motivaciones
libremente expresadas por el interesado, y en su caso, a cualquier indicio
de presion externa al mismo». La elaboracidn de este documento se puede
facilitar mediante informes tipo que se rellenan con los datos diferenciales
de cada sujeto en estudio.

El punto 4 establece la necesidad del consentimiento escrito del do-
nante ante el juez del Registro Civil para proceder a la extraccién de 6rga-
nos de donante vivo, en presencia del médico ajeno a la unidad de tras-
plante, del médico responsable del trasplante y «de la persona a la que
corresponde dar la conformidad para la intervencién, segtn figura en el
documento de autorizacion del centro». En la experiencia en THDV de los
dltimos afios, no ha habido problemas en este aspecto, siendo fécil la con-
secucion de citas con el juez, incluso trasladdndose éste al centro hospita-
lario en algunas ocasiones. Habria que ver cémo se articula este procedi-
miento en el caso de que hubiera que aplicar el THDV a casos urgentes,
pues ademds este punto concreta un periodo de al menos 24 horas hasta la
intervencion. En Francia se puede realizar a través de los juzgados de
guardia (Belgithi, comunicacién personal).

Tabla II

Estudio de coagulabilidad. Seccién de Hemostasia. Servicio de Hematologia

Valores normales

Recuento de plaquetas. ......... 150.000-400.000 mm3
Actividad de protrombina . ... ... 75%-125%
TTPA ... ... .. . ... 26»-34»
Tiempo de trombina

Fibrinégeno . ................. 200-400 mg/dl
TTIal 1/500Coc............... <1,3
TTPA al 1/50 Coc.. .. ..o v v <13
Antitrombina III (cromogénica) . . 80-120%
Proteina C (cromoggénica) . ... ... 65-120%
Proteina C (anticoagulante). . . . .. 65-120%
Proteina S libre (anticoagulante) . . 65-130%
Factor V Leiden

Factor I1 G 20210A

Homocisteina

Factor VIIL................... 65-150%
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El punto 7 del articulo 9 dispone que «deberd facilitarse al donante
asistencia sanitaria para su restablecimiento». Habria que preguntarse,
dado lo escueto del texto, si ello incluye la atencién de las secuelas que
puedan quedar, de procedimientos extraordinarios como la necesidad de
un trasplante hepdtico en un donante (como ya ha sido necesario en un
caso en EE.UU.) o la asistencia a ciudadanos extranjeros.






Los fundamentos legales.
Problemas practicos y éticos de su aplicacion

Juan Carlos Alvarez

Profesor de Bioética. Universidad Pontificia de Comillas

El Real Decreto 2.070/1999, de 30 de diciembre, sobre donacién y
trasplante de érganos dice en su articulo 9:

La extraccion de érganos de donantes vivos se limitard a situaciones en
las que puedan esperarse grandes posibilidades de éxito del trasplante y no
se aprecie que se altere el libre consentimiento del donante a que se refiere
el apartado 1.c) de este articulo. Serd necesario un informe preceptivo del
Comité de Etica del hospital trasplantador.

En ningiin caso se extraerdn ni se utilizardn 6rganos de donantes vivos
cuando por cualquier circunstancia pudiera considerarse que media condi-
cionamiento econémico o de otro tipo, social o psicoldgico.

El apartado 1.c) citado, dice:

El donante habra de ser informado previamente de las consecuencias de
su decision, debiendo otorgar su consentimiento de forma expresa, libre,
consciente y desinteresada.

Papel del Comité de Etica Asistencial

En una primera aproximacion podriamos preguntarnos si es funcion
del Comité de Etica la realizacion de este tipo de informes. La respuesta a
esta pregunta dependerd en gran parte de lo que entendamos por «informe
preceptivo». Qué quiere decir «informe preceptivo del Comité de Etica»?
(Qué significa preceptivo? y, ;de qué tiene que informar el Comité?

Las respuestas a estas preguntas tienen una enorme importancia en
cuanto al papel que el Comité de Etica Asistencial (CEA) juega en el pro-
ceso de la donacién y en la responsabilidad de los diferentes participantes
en el mismo.

Parece que la ley quiera asegurarse al mdximo de que no se altere el
libre consentimiento del donante y que éste sea expreso, libre, consciente



54 JUAN CARLOS ALVAREZ

y desinteresado. Para asegurarse de todo ello introduce la necesidad del
informe preceptivo del Comité de Etica. Por lo que se deduce que el in-
forme del Comité debe ser para comprobar, resguardar, asegurar, que el
consentimiento del donante tiene las caracteristicas antedichas; ya que
todo se encuentra en el mismo parrafo y separado por un punto y se-
guido.

Pero lo mds importante es como interpretar la palabra preceptivo. Qué
es preceptivo: ;solicitar el informe?, ;emitir el informe? o ;el contenido
del informe?

Si lo preceptivo fuera solicitar el informe, ;para quién es obligatorio
realizar dicha solicitud? En este caso, aunque no se emitiera el informe o
si se hiciese, cualquiera que fuese su contenido, se habria cumplido con la
ley.

Si lo preceptivo fuese el contenido del informe querria decir que éste
seria vinculante y nos encontrariamos con que se le atribuyen al CEA fun-
ciones que no le corresponden ni por su propio reglamento ni por la nor-
mativa que los regula. Hemos de recordar que las unicas funciones pro-
pias de un CEA son: el andlisis y asesoramiento en la resolucién de los
conflictos éticos que se producen durante la préctica clinica, la educaciéon
y formacién en bioética y proponer a la institucién los protocolos de ac-
tuacidn para las situaciones en que surgen conflictos éticos.

Si el Comité diera un informe negativo, por considerar que el consen-
timiento informado del donante no cumplia con las condiciones requeri-
das, ;qué capacidad ejecutiva podria tener el CEA? En mi opinién, nin-
guna.

La decision de realizar o no el trasplante no le corresponde al Comité
en ningin caso. El Comité no tiene capacidad ejecutiva alguna porque no
puede tomar decisiones vinculantes, entre otras cosas.

La tercera opcién es que lo preceptivo sea la emisidon del informe,
pero que su contenido no sea vinculante. Es necesaria, por tanto, la exis-
tencia del informe para con ello aumentar las garantias sobre la libre vo-
luntariedad del donante, pero la decisién de realizar o no el trasplante la
tendrd que tomar, siempre, el responsable del mismo; que valorard la opi-
nién del Comité y decidird lo que estime mds conveniente.

Esta dltima interpretacién parece la mds adecuada. Pero no soluciona
todos los problemas. ;Quién tiene la obligacidn de solicitar el informe?
({Coémo se puede obligar a alguien a pedir consejo?

La solicitud de consejo o asesoramiento al Comité deberia ser siempre
voluntaria. La persona a la que corresponde tomar la decision, si cree que
necesita la opinion del Comité la pedird, siempre voluntariamente, pero
parece un error obligar a alguien a pedir un consejo que no desea. Un con-
sejo no deseado siempre se vive como una imposicion y crea rechazo. Se
ve como un requisito legal, como pura burocracia, como un trdmite nece-
sario mas que exige la ley.
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Es cierto, que en cuestiones de gran importancia y gravedad, se consi-
dera en ocasiones preceptivo pedir consejo, aunque quien lo pida no esté
vinculado al contenido del mismo. Asi por ejemplo, para que un proyecto
de ley sea aprobado debe acompafiarse de un informe del Consejo de Es-
tado; si la ley se aprueba sin dicho informe se puede invalidar por defecto
de forma, pero si el legislador aprueba una ley con un informe no favora-
ble del Consejo de Estado es perfectamente védlido. El caso de los tras-
plantes con donante vivo, podria considerarse de forma similar, debido a
su gravedad se precisaria de forma preceptiva, pero no vinculante, la peti-
cién y emision del informe por parte del Comité.

La percepcion de los clinicos de este requisito es que el Comité tiene
que poner su sello para poder tramitar los papeles. No se comprende, en
absoluto, el meollo de la libre voluntariedad de la donacién, todo lo que
ello implica y lo importante que es todo el proceso de informacién al re-
ceptor, seleccién de posibles donantes, informacién de los resultados de
las pruebas de seleccidn, informacién al donante seleccionado, informa-
cién sesgada o incompleta, madurez del donante (no solo capacidad), pre-
siones internas familiares, coacciones y manipulaciones (sobre todo la co-
accion moral), etc.

Si el que solicita el informe lo hace por mera exigencia legal, y su ob-
jetivo es tener el papel y no su contenido, puede que luego ni siquiera lo
lea, o lo ignore, o lo guarde en un cajén. No se debe obligar a nadie a pre-
guntar lo que no le interesa escuchar.

Si la ley no especifica quién debe solicitar el informe preceptivo, tam-
poco dice quién debe leerlo y tomar la decisién de realizar o no el trans-
plante. Aparecen varias figuras importantes:

— Un médico distinto, y se deberia afiadir independiente, de los que
vayan a efectuar la extraccion y el trasplante que mediante certifi-
cado médico acreditara el estado de salud, la informacion facilitada
y la respuesta y motivaciones libremente expresadas por el donante
y de cualquier indicio de presién externa al mismo.

— Médico responsable del trasplante.

—La persona a la que corresponda dar la conformidad para la inter-
vencion, segun figure en el documento de autorizacién del centro.

—El juez encargado del Registro Civil de la localidad de que se trate.

El informe del Comité se envia siempre sélo a aquel que lo solicita
y al ser confidencial, en principio sélo lo leerd el solicitante. Luego de-
bera ser la persona encargada de tomar la decisién (hacer o no el tras-
plante) quien lo tenga que solicitar, leer y actuar en consecuencia.
Desde mi punto de vista esa decisiéon es una decision clinica, el ciru-
jano que va a realizar el transplante es el que debe decidir si debe o no
hacerlo. Es a quien la ley denomina como Médico responsable del tras-
plante.
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Pero la ley introduce la figura de la persona a la que corresponde dar
la conformidad para la intervencion, es decir quien autoriza el trasplante
por parte de la institucion. Esta persona viene designada por la propia ins-
titucién y aparece en el documento de acreditacién para la realizacion de
dicho tipo de trasplantes. Esta persona también tiene una gran responsabi-
lidad al dar o no su conformidad para la realizacién del mismo. Ambos, el
médico responsable del trasplante y la persona que da la conformidad para
que se realice, son los que toman la decision.

En mi opinién ambos deben solicitar el informe y ambos deben reci-
birlo y leerlo; de este modo, a ambos ayudard en la toma de la decisién
que les corresponde a cada uno. Pero sobre lo que tengo serias dudas es si
es procedente que la peticién del informe sea obligatoria. Cada uno o am-
bos deberdn solicitar el informe al CEA si creen que ello les puede ayudar
en la toma de decision, pero no por exigencia legal, como un mero tramite
burocrdtico més. Insisto, obligar a pedir consejo al que no cree necesi-
tarlo, creo no es la mejor via para asegurar la moralidad de los actos o
para convencer a los escépticos de la necesidad de hacer las cosas, ademds
de técnicamente bien, moralmente bien. Pero mirdndolo desde otro punto
de vista, quizds no sea lo mejor, pero pueda ser lo menos malo.

Menos procedente ain me parece la interpretacion del informe precep-
tivo del Comité como vinculante, pues eso implicaria una clara transferen-
cia de responsabilidades. El Comité no puede tomar la decisién de si el
trasplante se debe realizar o no; esa decisidn no le corresponde en ningiin
caso. Ya que los CEAs son tnicamente consultivos, como ya hemos expli-
cado, y no decisorios, lo preceptivo debe interpretarse como la peticién y
emisién del informe, pero no su contenido, de tal forma que los responsa-
bles de indicar y autorizar el trasplante serdn los Gnicos con capacidad de
decision.

Es funcion del CEA?

Es claro que el tema que nos ocupa tiene importantes implicaciones
morales, por lo que parece 16gico pensar que en caso de duda, problema o
conflicto el CAE pueda ser consultado sobre ello. La funcién del Comité
se encuadraria dentro de la ya citada como andlisis y asesoramiento en la
resolucion de los conflictos éticos que se producen durante la prdctica
clinica. Para lo cual estd acreditado y se contempla tanto en las normati-
vas legales vigentes como en su reglamento de régimen interno.

Lo que se sitia claramente fuera del dmbito de las funciones de todo
CEA es la emision de informes de cardcter vinculante, asi como cualquier
funcién ejecutiva para obligar a cumplir sus recomendaciones. Ni esta
acreditado para ello, ni dichas funciones se contemplan ni en la normativa
legal ni en ningin reglamento de régimen interno. Por lo que si se inter-
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preta la ley en este sentido, implicaria una necesaria modificacion de la le-
gislacion que regula los Comités de ética asistencial asi como de todos los
reglamentos de los mismos.

Pero el punto més debatido y dificil es si es funcién de los CEAs emi-
tir informes preceptivos pero no vinculantes, a tenor del papel que nos pa-
rece adjudicar el RD 2.070/1999. Desde luego el Comité debe informar
todos aquellos casos en los que sea solicitada su opinién, siempre que reu-
nan ciertas condiciones: que lo que se le pregunta contenga problemas
morales, que quien lo pregunta esté implicado en la decisién a tomar y
que la pregunta se formule antes de tomar la decisién'. Es decir si la soli-
citud al CEA es competencia del mismo, el Comité debe informar. Los
motivos por los que el solicitante pregunte al CEA no modifican en abso-
luto la funcién del mismo. Por lo cual, que el motivo del solicitante sea su
propia voluntad porque lo considere necesario o que lo pida simplemente
porque la ley se lo exige, no debe influir en la emisidn del informe.

;De qué tiene que informar el CEA?

Esta es una cuestion crucial intimamente relacionada con el problema
anterior, qué es o no funcién del CEA.

El articulo 9 de la ley, como ya hemos visto, dice: que puedan espe-
rarse grandes posibilidades de éxito del trasplante y no se aprecie que se
altere el libre consentimiento del donante, y a continuacion refiere la ne-
cesidad del informe preceptivo. Por lo cual a la hora de preguntarnos de
qué debe versar el informe hemos de acudir a ese pérrafo.

Hay dos interpretaciones, una que defiende que el CEA debe informar
de ambas cuestiones, que haya grandes posibilidades de éxito del tras-
plante y de que no se altere el libre consentimiento del donante. Pero el
problema es que el Comité de ética no deberia entrar en cuestiones técni-
cas y si hay o no grandes posibilidades de éxito parece claramente una
cuestion técnica. De ahfi la otra interpretacién, que el Comité debe restrin-
gir su informe a la libre voluntariedad de la donacidn, sin entrar en cues-
tiones que s6lo corresponden a los técnicos (médicos, cirujanos, etc.).

Creo, en principio, que esta segunda postura es mds légica, pero con
algunas matizaciones. Es cierto que tanto la indicacién como las probabi-
lidades de éxito son de entrada cuestiones meramente técnicas. Pero en
ocasiones se pueden convertir en cuestiones morales. Una no-indicacion,
una indicacién «border line» o una indicacién controvertida en la litera-
tura médica puede introducir consideraciones éticas, es lo que en la actua-

I Para ampliar esta cuestién, cf. ALVAREZ, J.C.: «Comités de ética asistencial: problemas
practicos», en MARTINEZ, J.L. (ed.): Comités de bioética. Desclée de Brouwer, Bilbao, 2003.
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lidad se denomina como indicaciones expandidas. No digamos las gran-
des posibilidades de éxito ;cudnto son?, ;a partir de qué porcentaje las
consideramos «grandes»? ;En un paciente con nulas posibilidades de su-
pervivencia el manejar un 5%, un 10% o un 20% de probabilidades, quie-
re decir que son grandes?

Vemos que es un punto delicado y muy controvertido. Creo que la pru-
dencia debe imperar y que el Comité no deberia entrar en cuestiones técni-
cas, a no ser que determinados problemas técnicos conlleven conflictos
morales, lo que sucede en ocasiones. Por ello, en mi opinidn, en la genera-
lidad de los casos el informe debe limitarse a la libre voluntariedad del do-
nante, pero sabiendo que esta regla general puede tener excepciones.

. Como asegurar la libre voluntariedad del donante?

Una decision para ser considerada auténoma debe cumplir varias con-
diciones: ser tomada voluntaria y libremente, que se comprenda y evalde
la informacién suficientemente y que el sujeto sea capaz y competente. Es
decir, no debe existir coaccién, en ninguna de sus modalidades, ni mani-
pulacién de la informacién ni del propio sujeto.

(Puede alguien afirmar con certeza que una decisiéon tomada por otro
sujeto es verdaderamente auténoma? Creo que ni tedrica ni practicamente
es posible. Para poder saber si una decision es auténoma deberemos co-
nocer no sélo si existe o no coaccion, fisica o psiquica, amenazas o pre-
siones, sino también qué informacién maneja el sujeto, como se le ha
proporcionado, etc. Ademds de descartar razonablemente la existencia de
coacciones morales.

Por ello a la hora de informar sobre la libre voluntariedad del donante
es necesario conocer la informacién que se le ha proporcionado, cémo se
ha dado, la confidencialidad con que se ha llevado todo el proceso, etc. El
CEA, si es preguntado en el dltimo momento del proceso antes de acudir a
la firma delante del juez del registro, no puede entrar en la correccién mo-
ral de todo el proceso de seleccién, informacidn, presiones familiares,
coacciones morales, etc., lo cual es imprescindible para asegurar la libre
voluntariedad de la decisién de donar.

Una decision no es libre porque el que la toma se sienta libre. El do-
nante puede manifestar sinceramente que no se siente presionado ni coac-
cionado y sin embargo no conocer algunos datos que, de conocerlos, mo-
dificarian su decision. Se siente libre pero su decisién no lo ha sido, pues
no tenia toda la informacién. Lo mismo ocurre con la coaccién moral. El
que es amenazado o es coaccionado fisicamente, no se siente libre; pero el
que lo es moralmente, si se siente libre, es mds se siente culpable si no
hace lo que los demds esperan de él, pero estd siendo sometido a una de
las peores coacciones que se pueden dar.
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Dificilmente el CEA puede informar de la libre voluntariedad sin en-
trar en todo el proceso. Informar sobre si la donacién es voluntaria sélo
por una entrevista con el donante, cuando ésta se realiza en las debidas
condiciones, que no siempre, es Unicamente transcribir lo que el donante
nos manifiesta, pero eso no asegura la libre voluntariedad. Lo mds que po-
dremos afirmar es que no tenemos conocimiento de ausencia de volunta-
riedad. Lo que es muy distinto. Una cosa es decir que existe voluntad libre
y otra diferente decir que no conozco que haya falta de voluntariedad,
puede haberla, pero por lo que manifiesta el donante, el CEA no lo co-
noce. Es decir, lo Gnico que podemos asegurar es que el paciente no nos
ha dicho que esté siendo amenazado o que le hayan remunerado. Pero
aunque €l no nos lo diga, a lo mejor estd ocurriendo, y nosotros no lo sa-
bemos.

Si informamos de que la decisién de donar ha sido tomada voluntaria
y libremente, implica que conocemos toda la informacién que se le ha
dado, como se le ha dado, cémo se ha realizado todo el proceso, como se
ha hecho la seleccion, como ha sido la deliberacion familiar, etc. Y eso es
francamente dificil por no decir imposible.

Un problema que se nos plantea en ocasiones al entrevistar a los do-
nantes, lo constituyen aquellos sujetos que han decidido donar a ciegas y
no quieren conocer ningtn tipo de informacién sobre la morbilidad, la
mortalidad o las consecuencias que pueda acarrearle la donacién. Nos po-
demos preguntar si un donante vivo puede negarse a recibir la informa-
cidn, tanto desde el punto de vista moral, como desde la perspectiva legal.

Cuando hablamos del derecho de un paciente a negarse a recibir infor-
macion respecto a su enfermedad, prondstico, etc., no decimos que ello
deberia implicar la renuncia del paciente a tomar la decisién y por tanto lo
que debe hacer es poner la misma en manos de un familiar, representante
o el propio médico. Un paciente que no quiere informacién lo que hace es
convertir la decisién en una decisién por sustitucion, pues querer decidir
sin la mds minima informacién implica que el consentimiento no sea in-
formado, seria un consentimiento desinformado, un consentimiento ciego
y por tanto no seria una auténtica decisién auténoma.

Pero la donacién de vivo es un tipo de decisién que no se puede dejar
en manos de terceras personas. La tiene que tomar el propio individuo
para si mismo y nadie més la puede tomar por €él, ni su cényuge, ni su pa-
dre o madre, ni su médico. No cabe una decisién por sustitucién en la do-
nacién de vivo. Por ello una donacién realizada renunciando a toda infor-
macién implicaria una decisiéon no auténoma. Seria auténoma la decisién
de no querer ser informado, pero la decisién de donar no cumpliria las ca-
racteristicas necesarias para ser verdaderamente auténoma.

Desde el punto de vista legal podria haber discusién entre lo que dice
la Ley bdésica reguladora de la autonomia del paciente (41/2002) y el RD
sobre trasplante de 6rganos (2.070/1999). El articulo 4.1. de la ley de au-
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tonomia del paciente dice: Toda persona tiene derecho a que se respete
su voluntad de no ser informada; y en el articulo 9.1. de la misma se
dice: La renuncia del paciente a recibir informacion estd limitada por el
interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y
por las exigencias terapéuticas del caso. Mientras que en el RD sobre
trasplante de 6rganos se afirma en el articulo 9.1.c): El donante habrd de
ser informado previamente de las consecuencias de su decision, debiendo
otorgar su consentimiento de forma expresa, libre, consciente y desinte-
resada.

En mi opinién, también desde el punto de vista legal se podria afirmar
la imposibilidad de renunciar a la informacién, pues si bien se afirma el
derecho a renunciar a la informacién, también se afirma que dicho dere-
cho tiene limites y las exigencias de que el donante habrd de ser infor-
mado y de que el consentimiento del mismo sea consciente, dejan patente
los limites a los que se refiere la ley 41/2002.

Por dltimo, hemos de distinguir claramente entre las funciones del
CEA vy las obligaciones morales de cada uno de sus miembros.

Que el Comité no tenga funciones ejecutivas y que no tengamos que
emitir informes en ciertas situaciones, no quiere decir que ante el conoci-
miento de ciertas inmoralidades, por ejemplo, ante el conocimiento de la
coaccion de alguien para que done un 6rgano, no tengamos la obligacién
de actuar. Pero no en nombre del Comité, sino a titulo personal hasta
donde nuestras posibilidades y exigencia moral nos lo permitan.

Los miembros del Comité somos sujetos morales y como tales tene-
mos obligaciones morales, independientes de las funciones o actuaciones
del CEA. No podemos esconder nuestras obligaciones personales detrds
de las limitaciones que tiene el Comité al no poder tomar decisiones vin-
culantes ni poder realizar funciones ejecutivas.

El Comité tiene sus limitaciones y buenas son; intentar que no las
tenga, llevard necesariamente, en mi opinidn, a la destruccién de los Co-
mités. Pero los miembros de los Comités tenemos unas obligaciones mo-
rales y legales, ante el conocimiento de determinados hechos, que debe-
mos cumplir.

La via para mejorar muchas deficiencias en las instituciones sanitarias
no es la imposicion de lo que se considera correcto moralmente por los
Comités o la denuncia de lo que se considera incorrecto. La via mejor es,
en muchas situaciones, que las personas respetadas y respetables que per-
tenecen al CEA, asuman sus obligaciones morales como personas e inten-
ten mediante el didlogo, el razonamiento, la deliberacion, convencer a
quienes corresponde de la necesidad de modificar determinadas actitudes,
planteamientos o actuaciones. La imposicién, el intentar «coger el toro
por los cuernos», a cualquier precio, no es la mejor via para solucionar los
problemas.
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Reflexion final

El problema que nos ocupa de la donacién de donante vivo pone sobre
la mesa una lista abrumadora de problemas morales. Aqui nos hemos refe-
rido sélo a unos pocos de ellos. Pero es un magnifico ejemplo para la apli-
cacion del didlogo y la deliberacidn a la resoluciéon de los problemas. El
conseguir una comunidad real de comunicacién, donde participen todos
los implicados en el proceso del trasplante con donante vivo para poder
elaborar protocolos y llegar a acuerdos asumibles por todos, es un reto y
tenemos la obligacién de ponernos en marcha para realizarlo. Para ello
serd preciso como punto de partida minimo la buena voluntad de todos los
implicados que han de participar en dicho didlogo.
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La justificacion moral del daiio

José Luis Velazquez
Profesor de Etica. Universidad Auténoma de Madrid

La posiciéon que voy a defender y a tratar de justificar con relacién a
las donaciones parciales de higado ex vivo para trasplantes es la siguiente:
el dafio que sufre la persona que decide donar un fragmento de su higado
para la realizacion de un trasplante deberia ser recompensado econdémica-
mente pues considero insuficiente el reconocimiento anénimo de las su-
puestas motivaciones altruistas.

El experto en Bioética A. Caplan' afirmé recientemente que la dona-
cién de d6rganos por parte de personas vivas es moralmente defendible y
éticamente correcto pero s6lo por los pelos. Se refirié a que el problema
moral reside en garantizar el respeto y cumplimiento del principio de no-
maleficencia. Para Caplan, la donacién permite ayudar a personas necesi-
tadas de érganos y consigue en una alta proporcion salvar vidas. Sin em-
bargo, existen obstdculos dificiles de superar como la presencia de
presiones familiares y la falta de una informacién completa y veraz a reci-
bir por el donante con el propdsito de garantizar el libre consentimiento.
Quiere esto decir, que el donante tiene que conocer con la mayor exactitud
y objetividad: los riesgos a los que se expone, los cuidados a los que de-
berd someterse en el futuro, las posibilidades de éxito de la intervencién y
las alternativas existentes para el paciente demandante del 6rgano. De
modo que si lo que queremos es encontrar alguna solucién moralmente
aceptable para reducir la escasez de 6rganos para donacién, tenemos que
reparar en el siguiente dilema: o se rebajan los niveles de exigencia de los
principios para poder incentivar la donacion de 6rganos o se mantienen
con la rigidez habitual y entonces la demanda queda sin atender.

En lo que nos concierne hoy, no hace falta recordar que los hechos son
duros: en Espafia 1.800 pacientes hepdticos esperan una donacién y cada
dos dias muere una persona por no recibir un trasplante de higado. Esta si-
tuacién no resulta tan desesperada cuando atendemos a las estadisticas de
otros paises. Espafia es el primer pais del mundo en tasa de donacién de

' Cfr. Clinical Congress News, october, 19-23, 2003, Chicago.
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o6rganos con 34 donaciones por cada millén de habitantes frente a 22 que
se registran en Estados Unidos y el afio pasado gracias a las donaciones se
pudieron realizar 1.033 trasplantes hepéticos?. Pero la superioridad numé-
rica no remedia ni alivia la grave situacién de los pacientes. ;Hay que de-
cir entonces que los espafioles somos altruistas pero no lo suficiente?

Desde mi punto de vista creo que se exagera en exceso el valor de la
motivacién altruista en contraposicién a otro tipo de motivos cuya incenti-
vacion podria contribuir, de manera mas eficaz y de una forma moral-
mente aceptable, a paliar o cuando menos a aliviar la escasez de 6rganos
procedentes de donantes vivos. Con ello no estoy cuestionando el cardcter
y la actitud de aquellas personas que conmovidas por el sufrimiento que
padecen otras se deciden desinteresadamente a ofrecer un fragmento de su
higado. Lo que estoy cuestionando es que sea un remedio eficaz la apela-
cién al manido principio de solidaridad y la prohibicién a todo tipo de re-
muneracion.

Es cierto que hoy por hoy, la donacién de fragmentos de higado proce-
dentes de personas vivas es la estrategia que mejores resultados estd ofre-
ciendo si tenemos en cuenta los informes y estadisticas de los expertos.
Ocurre que, por razones diferentes, los métodos alternativos a la donacién
o bien no han resultado eficaces o bien no estidn suficientemente desarro-
llados. Los xenotrasplantes, por ejemplo, sobre los que tantas expectativas
se pusieron tiempo atrds, hoy estdn en horas bajas tanto debido a las difi-
cultades técnicas para reducir las reacciones hiperagudas como las dife-
rencias en términos funcionales que desempefian los 6rganos en diferentes
especies’. Si a esto afiadimos el decreciente interés por parte de las com-
panias farmacéuticas y el extendido rechazo social a la utilizacién de ani-
males, es dificil seguir manteniendo esperanzas de éxito. Por otra parte, la
creacion de érganos a partir de células embrionarias o la transferencia de
estas para paliar tejidos u 6rganos dafiados, se encuentra en una fase de in-
vestigacion incipiente y carece del respaldo politico y econémico por
parte de nuestras instituciones.

A diferencia de lo que arguye Caplan, creo que la dificultad no reside
tanto en el dafio que sufre el donante como en la nula compensacién que
recibe por su accién. Uno de los factores que intervienen de manera deci-
siva es el hecho de que el receptor sea en la mayoria de los casos un fami-
liar. Al margen de que la legislacién espafiola no exige que el receptor
mantenga vinculos familiares con el donante; lo cierto es que los proble-
mas de rechazo se reducen cuando existe relacién de parentesco. Pero es
precisamente el parentesco lo que hace pensar que el altruismo estd mds
justificado que si no existe ese vinculo. Es decir, se le puede pedir més al

2 Datos recogidos del diario ABC, 18 de noviembre de 2003, p. 46.
3 Cfr. E. RIVERA LOPEZ: Etica y trasplantes de érganos, FCE, Méjico, 2001, pp. 194-5.
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pariente y al mismo tiempo no se discute, dadas las relaciones de paren-
tesco, que haya razones para recompensar o remunerar al familiar do-
nante. Y es que existe la creencia generalizada de que un padre o una ma-
dre tiene que hacer todo lo que pueda por sus hijos; un tio lo mismo por
su sobrino o sobrina y, en no menor medida, un abuelo o abuela por sus
nietos.

El higado retine una serie de caracteristicas que lo distinguen de otros
drganos pues una vez realizada la divisidn, al cabo de dos meses recupera
el tamafio normal y cumple las funciones esperadas con normalidad. Sin
embargo, existen dafios inevitables en la donacién de higado. En primer
lugar, la mutilacién de un 6rgano implica un intervencién quiridrgica con
el consiguiente riesgo de una anestesia general, los dolores postoperato-
rios, los riesgos de infeccidn, el pequefio riesgo de las complicaciones de
la cirugia y un pequefio riesgo de muerte. En segundo lugar, se produce un
dafio psicolégico vinculado a un sentimiento de pérdida. Y tercer lugar,
estd presente una cierta angustia ante la posibilidad de fracaso del tras-
plante. Pero estos no son los tnicos riesgos y hemos de tener en cuenta
otros menos conocidos por el puiblico en general y que han sido denuncia-
dos por asociaciones de pacientes. El tiempo que necesitan los donantes
para recuperarse fisica y psicolégicamente no entran dentro de las causas
para beneficiarse de una baja médica y por tanto, su salario se ve afectado
negativamente. Si los donantes quisieran suscribir un seguro de vida des-
pués de la donacién, se encontrardn con que las compaiiias de seguros les
obligardn a suscribir pdlizas mds caras. Todos estos inconvenientes nos
obligan a reparar en dos preguntas estrechamente relacionadas: ;qué se
puede hacer a favor del donante? Y ;como se puede incrementar el nu-
mero de donantes?

Con relacién a la primera cuestion, estoy convencido de que se po-
drian arbitrar algin tipo de medidas con vistas a restaurar la asimetria en-
tre el beneficio que recibe el receptor y el dafio que sufre el donante. Re-
conocer como periodo de convalecencia el tiempo necesario para la total
recuperacion sin que se vea perjudicado econdmicamente en su salario es
algo que puede asumir el Estado con poco esfuerzo. Y algo parecido se
puede decir con relacidén a las companias aseguradoras que ofrecen poli-
zas de seguros de vida. Los donantes deberian beneficiarse de rebajas u
otro tipo de complementos. Incluso pueden contemplarse otras medidas
compensatorias en fase de estudio en algunos paises como es la de sufra-
gar los gastos del funeral del donante o de algin familiar. Si no fuera por
el significado simbdlico estrechamente relacionado con lo que se quiere
evitar que es la muerte, habria poco que objetar. Aunque no tengo una
opinién formada sobre este particular, si esa es la recompensa que desea el
donante, no veo razones de peso para desestimar la medida aunque estoy
seguro que podrian ofrecerse otras compensaciones que pudieran disfru-
tarse en vida.
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Lejos de resultar disparatadas estas propuestas y convencido de que
pueden llegar a ser compartidas por muchas personas, creo que se puede
dar un paso mds. Me refiero a la posibilidad de crear un mercado legal de
6rganos. En los dltimos afios instituciones como la American Medical As-
sociation y expertos en bioética como Ch. A. Erin, J. Harris y J. Radcliffe
Richards* se han venido pronunciando a favor de la creacién de un sis-
tema de transferencia de drganos basado en la compensacién econdémica.
Estos autores entienden que no hay justificacién para que el tnico perjudi-
cado sea el donante y que todos los demds implicados en una donacién
salgan beneficiados. El receptor salva su vida, los médicos y miembros
del equipo médico cobran por su trabajo y el coordinador de trasplantes
también. Entonces, ;por qué tiene que quedar sin recompensa el heroico
donante que padece con la intervencién?

Los detractores de la comercializacién de drganos y cualquier parte
del cuerpo humano sostienen que la autorizacién arrojaria una serie de da-
flos y efectos perjudiciales para la sociedad superiores a los beneficios es-
perados. Auguran que entre esos efectos perjudiciales estdn: el freno a las
donaciones altruistas, la alta probabilidad de que en el mayor ndimero de
vendedores se encuentren los mds pobres y la mercantilizacién de los se-
res humanos. Un examen detallado de los pros y los contras requeriria
mds espacio del que dispongo, pero la conclusidn cada vez mas extendida
es que es dificil de aceptar un planteamiento sencillo a favor de la prohibi-
cidén estricta frente a un mercado controlado. Unas cuantas consideracio-
nes servirdn para poner en duda una oposicién incondicional. En primer
lugar, y como he dicho antes, la exagerada valoracién del altruismo me
parece un residuo de la tradicion cristiana basada en la idea de que el di-
nero siempre enturbia la moralidad de una accién y que no cabe hablar de
precio justo cuando media un dérgano vital. Creo por el contrario, que ha-
cer una donacién por dinero o por una recompensa no le resta ni contenido
ni valor moral a la accién ya que es posible haber actuado correctamente a
pesar de recibir algo a cambio.

En segundo lugar, lo que realmente perturba de la posibilidad de que
sean los pobres los mds dispuestos a vender sus érganos no es la venta en
si sino la causa de la pobreza. De modo que si es la pobreza lo que empuja
a vender, lo que se debe criticar es esa situacién de explotacidon ya que no
se reduciria con la mera prohibicién de la venta. Al pobre se le condena
dos veces cuando, por un lado, se le prohibe vender sus 6rganos y por otro
lado, no se hace nada para reducir su miseria.

En tercer lugar, no se entiende bien que se pongan pocos reparos a la
compensacién econdémica para las mujeres que deciden donar évulos para

4 Cfr. el debate recogido en la revista Journal Med. Ethics correspondiente a 2003; 29: 137-
141.
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tratamientos de fecundacién asistida y en cambio, se excluya la remunera-
cién o recompensa para los donantes de higado.

Por tanto, si la venta de 6rganos no puede considerarse intrinseca-
mente inmoral, habria que estudiar qué medidas podrian evitar consecuen-
cias no deseadas de su aprobacién. En este sentido, estimo conveniente
que junto a las propuestas avanzadas mds arriba se podria poner en mar-
cha un mercado legal de 6rganos que cumpliera al menos una serie de re-
quisitos como los defendidos por A. Erin y J. Harris. El mercado estaria
confinado al ambito de los estados nacionales y sujeto al control de los
gobiernos. Unicamente los ciudadanos de los estados en cuestién podrian
vender y recibir érganos y ellos y sus familiares sabrian que estaban con-
tribuyendo a sostener un sistema del que saldrian beneficiados ellos mis-
mos ademds de sus familiares. El sistema de salud ptblico seria el dnico
organismo autorizado para vender los érganos y se ocuparia de comprar y
distribuirlos de acuerdo con principios de prioridad. Estaria prohibida la
venta y compra directas lo que impediria la explotacién de los que tienen
menos ingresos o de los paises pobres. Sorprende en cualquier caso que si
para muchas personas esto significa ir demasiado lejos, para la fil6sofa
J. Radcliffe Richards resulta un modelo que establece, cuando menos, dos
restricciones dificilmente justificables. Por un lado, se pregunta hasta qué
punto los servicios publicos de salud deberian tener el monopolio en la
transferencia comercial de 6rganos cuando estas instituciones funcionan
mal o son pricticamente inexistentes. Por otro lado, también cuestiona el
hecho de que se limiten las transferencias al 4mbito nacional y se prohiba
el mercado internacional. Desde el punto de vista tedrico encuentro razo-
nables las objeciones pero la duda que me cabe es si la mejor forma de co-
menzar a paliar el problema consiste en poner en marcha al mismo tiempo
todas las medidas posibles aunque sean moralmente aceptables. De mo-
mento me conformaria con que se empezara a aceptar que el daflo que pa-
dece el donante deberia ser tenido en cuenta y recompensado de algtin
modo.






Los trasplantes con donante vivo:
una relacion clinica compleja

Juan Luis Trueba Gutiérrez
Ex-Presidente del CAE. Hospital «Doce de Octubre», Madrid

Es sabido que las cuestiones éticas en los procesos clinicos surgen
precisamente de la relacidn entre las personas involucradas en la toma de
decisiones En la prictica clinica mds cldsica estas personas pueden ser
consideradas segin un orden de aparicion en el proceso, de la siguiente
manera: en primer lugar, estd el paciente que es el que origina la relacién
clinica (primer elemento de la relacién clinica); en segundo lugar, estd el
profesional que presta la asistencia, y que en la tradicion antigua se co-
rresponde con la figura del «médico» (segundo elemento de la relacion
clinica); y en tercer lugar, estdn aquellas personas involucradas de manera
mds distante en la toma de decisiones, tales como familiares, gestores,
etc., y que son los terceros elementos de la relacion.

Los casos de trasplante con donante vivo plantean un tipo de relacién
clinica mucho mds compleja y desde luego muy peculiar. Analizar cémo
es la relacidn clinica en estos casos es esencial a la hora de comprender el
origen de los problemas o conflictos éticos que se pueden generar.

En esta exposicion me propongo abordar el andlisis ético de los distin-
tos argumentos que suscitan los elementos principales que constituyen la
relacion clinica en los procesos de Tx con donante vivo. Recurriré para la
fundamentacion y el procedimiento de andlisis al principialismo jerarqui-
zado de Diego Gracia.

Al menos cuatro caracteristicas peculiares se pueden encontrar en la
relacion clinica de los procesos de trasplante con donante vivo, y que voy
a desarrollar sucesivamente, sin por ello pretender agotar el tema, sino
unicamente iniciarlo, y dejarlo expuesto a ulteriores descripciones, criti-
cas o modificaciones, que pudiesen surgir del debate publico al respecto.

1. La primera peculiaridad de las relaciones clinicas en los casos de tras-
plante con donante vivo es que existe mds de un paciente en el origen
del proceso asistencial. Hay dos pacientes interdependientes que res-
ponden con el nombre de «el donante» y «el receptor», y que son a la
vez elementos generadores, primarios y esenciales del propio proceso
de trasplante.
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La relacién fundamental se origina por la existencia de «dos sujetos
pacientes que son interdependientes». Aunque existe un receptor, que es el
que médicamente se considera como «el enfermo», es evidente que en los
Tx con donante vivo existe un segundo «paciente» que es el donante. El
donante aunque no sea un enfermo tiene, desde el punto de vista ético,
una consideracion personal, que conlleva una autonomia propia, una libre
voluntad de autodeterminacién, un grado de competencia propio, derecho
a su propia privacidad, y derecho a establecer sus legitimos proyectos de
vida y opciones de felicidad, esto es, discernir sobre lo que considera es
bueno para él mismo.

Existen, por lo tanto, dos personas pacientes y dos escalas de valores
no necesariamente coincidentes. Ambos pacientes son interdepen-
dientes, pero su «dependencia» es radicalmente diferente; la vida del
«enfermo-receptor» depende de la del donante, mientras que el «pa-
ciente-donante» tiene una dependencia afectivo-emocional con el recep-
tor. Las actitudes de uno y otro coinciden para desear someterse al pro-
ceso, pero los valores en que se apoyan para justificar sus actitudes son
muy diferentes.

Los argumentos que fundamentan la actuacién de ambos pacientes son
diferentes, como lo son la ponderacién que cada uno de ellos hace entre
los riesgos y beneficios. Es evidente que, si se atiende s6lo al balance en-
tre los dafios y beneficios fisicos obtenidos con el proceso de trasplante,
se produce una marcada asimetria a favor del paciente-receptor, ya que el
dafo fisico resulta imposible de justificar para el paciente-donante como
un beneficio fisico para él mismo.

Es necesario, pues, que para justificar semejante desproporcién con-
sideremos los valores morales del donante. Sélo asi se podria compen-
sar el balance entre riesgos y beneficios para ambos pacientes. La satis-
facciéon moral segin la escala de valores del donante compensaria los
dafios fisicos que le generan. De esta manera se podria justificar la in-
tervencion de trasplante como una excepcién al principio de no-malefi-
cencia ante los beneficios fisicos (para el receptor) y morales (para el
donante).

Podemos resumir lo expuesto afirmando que la relacién clinica en los
casos de Tx con donante vivo se genera a partir de un primer nivel que
concierne a la relacién privada entre dos pacientes interdependientes (do-
nante y receptor), los cuales deciden fundamentando éticamente su actua-
cién desde sus particulares escalas de valores. La argumentacién en am-
bos pacientes se apoya en principios deontoldgicos no necesariamente
coincidentes que tedricamente podrian entrar en conflicto en algunos ca-
sos. Por ejemplo: ;quién y cdmo tomo la iniciativa informativa sobre la
posibilidad del trasplante? ;Qué salvaguardas existieron para garantizar la
libre voluntariedad y la ausencia de coaccidén moral para el donante? ;Se
logré preservar la privacidad para la libre decisién?
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2. El objetivo ultimo de la relacion generada es la realizacion del trasplante
dentro de las leyes vigentes (Ley de trasplante y ley de autonomia del
paciente), lo que supone un procedimiento especial para la firma de los
consentimientos informados, y la fundamentacién de una actuacién qui-
rirgica necesariamente planteada como acto doblemente transitivo.

Cuando consideramos el nivel médico en la relacion clinica, los tras-
plantes con donante vivo, como cualquier otro acto clinico-asistencial, son
actos constitutivamente transitivos, ya que se basan en una relacién cli-
nica elemental de médico-paciente. De una parte el paciente (primer ele-
mento de la relacién) que acude al médico, siempre que ello sea posible,
por su propia voluntad (autodeterminacién) y espera del médico (segundo
elemento de la relacion clinica) ayuda para mejorar o cumplir sus propias
expectativas vitales y respeto de sus propios criterios de proyecto vital
mds o menos felicitante para €l mismo. De otra parte, «el médico» mues-
tra la disposicidn a actuar para buscar el beneficio del paciente de acuerdo
con la voluntad de este; es decir fundamenta su actuacién en el principio
de beneficencia del propio paciente. Los actos médicos son siempre tran-
sitivos puesto que las consecuencias buenas o malas de la actuacién mé-
dica se ejercen sobre una persona distinta de la que actia como agente. El
médico actia como agente y las consecuencias buenas o malas de su ac-
tuacién se ejercen sobre el paciente.

Los actos quirdrgicos suponen siempre producciéon de un dafio (una
maleficencia) que requiere su justificacién en funcién del beneficio que
cabe esperar; solo puede justificarse la produccién de un dafio objetivo
por el beneficio conseguible en la persona que recibe el dafio. Es decir los
actos quirudrgicos requieren una justificacion de la excepcion al llamado
principio de no-maleficencia. Por eso requieren un documento especifico
de consentimiento informado para cada técnica y una adecuada pondera-
cién entre riesgos y beneficios para cada caso.

En los casos de trasplante con donante vivo, la fundamentacién de la
actuacién quirurgica para el trasplante se enfrenta a una situacién com-
pleja en la que la argumentacién y la justificacién del quebranto del prin-
cipio de no-maleficencia se complica. En efecto, al existir «dos pacientes»
interrelacionados como elementos primeros de la relacién clinica, la justi-
ficacién de la excepcion al principio de no-maleficencia es doble y debe
considerarse independientemente para cada uno de los pacientes (donante
y receptor). De ahi la necesidad de que existan dos documentos de con-
sentimiento informado. Pero, lo que aqui nos importa recalcar son las di-
ferencias existentes entre los argumentos éticos utilizables para la justifi-
cacion del quebranto deontolégico de uno y otro paciente. En el caso del
receptor la justificacién no es muy diferente a la que podria tener, por
ejemplo, un trasplante con donante de caddver. Pero, en el caso de la argu-
mentacién para la intervencién en el donante vivo es evidente que los be-
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neficios esperados no recaen sobre el intervenido (el donante), sino direc-
tamente sobre otra persona (el receptor). El cirujano aqui actia de modo
doblemente transitivo ya que su actuacién de dafio objetivo no recae sobre
el mismo dafiado sino sobre una tercera persona. Dificilmente, pues, po-
dria argumentarse la justificacion del trasplante por el beneficio fisico en
la persona del donante. El principio de beneficencia (entendido como el
beneficio para el propio paciente), parece no servir como justificacién de
la intervencién. {Qué argumentos éticos nos quedan?

La pregunta creo requiere una reflexion. Desde luego cualquier argu-
mento ha de apoyarse en los principios de beneficencia y autonomia que
son los que rigen la relacién clinica en su nivel original (que es el nivel
privado o nivel 2 en la fundamentaciéon de Diego Gracia). Cabria argu-
mentar desde el principio de beneficencia pero entendido de una manera
mads amplia, sin restringirlo a lo objetivamente bueno para uno mismo. Po-
dria entenderse como «beneficencia subsidiaria, solidaria o altruista». No
obstante, tal situacién por muy solidaria que se considere nunca dejara de
tener la consideracidn que un escoldstico catalogaria de obligacién imper-
fecta. Esto es, de ninguna manera podria ser exigible a nadie y tinicamente
dependeria de la libre voluntad del donante, y con exclusién de cualquier
elemento de coaccidén. Surge entonces la segunda cuestién ;cdmo garanti-
zar la libre voluntad y ausencia de coacciones de la misma?

Parece que esta pregunta solo se podria resolver desde un reconocimien-
to de la libre determinacion del donante para otorgar su consentimiento de
forma expresa, libre, consciente y desinteresada. Sus motivaciones para ha-
cerlo podrian estar basadas en que, lo que cree es beneficente para él
mismo, lo es precisamente porque es beneficente subsidiariamente para otro
(el receptor). Ello exige el reconocimiento de que el donante estd capacitado
para tomar la decisiéon y con pleno dominio sobre la gestién de su propio
cuerpo, y que disponga de la informacién adecuada para poder hacerlo.

Es muy posible que los argumentos que he expuesto justifiquen que
nuestra actual Ley (RD 2.070/1999) establezca un proceso especial para
otorgar el consentimiento del donante en los casos de Tx con donante vivo, y
que se muestra especialmente proteccionista para garantizar que dicho con-
sentimiento se otorgue de manera expresa, libre, consciente y desinteresada.

3. Las obligaciones de informacion por parte de los médicos son a su vez
complejas, por requerir, segun ley, la participacién de diversas personas
en el proceso informativo de ambos pacientes, y en especial garantias
sobre la libre voluntariedad y ausencia de coaccién del donante (informe
del médico distinto al que interviene e informe preceptivo del CAE).

Como el objetivo fundamental es el acto quirtdrgico del trasplante es
necesario ahora analizar las relaciones clinicas que se establecen entre los
médicos que han de intervenir directamente en la elaboracién de los con-
sentimientos informados para donante y receptor.
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Se entiende por segundos elementos de la relacién clinica aquellos
profesionales que intervienen en la toma de decisiones de un acto con-
creto, como por ejemplo el trasplante. Estas personas en el caso del tras-
plante con donante vivo son varias, ya que no solo existe un equipo qui-
rurgico que ha de intervenir en la extraccioén del érgano y en la realizacién
del trasplante, sino que la ley establece la necesidad de otros profesionales
que también tienen que intervenir con sus informaciones.

Comencemos por analizar la relacién clinica que se establece entre el
equipo quirdrgico y los dos pacientes (donante y receptor). El equipo qui-
rurgico fundamenta éticamente su actuacion en el principio de beneficen-
cia subsidiaria. Esto es, busca el mayor bien para los pacientes, enten-
diendo que lo bueno es establecido segtin el criterio del propio paciente
(por eso es subsidiaria). Ademds debe informar del proceso que se pro-
pone a los pacientes afectados. Y la informacién ha de ser veraz, com-
pleta, continuada y comprensible. Ambos pacientes (receptor y donante)
toman sus propias decisiones, pero requieren para ello recibir la informa-
cién completa sobre los riesgos y beneficios del proceso en el que se ven
involucrados. Para ello es necesario conocer las posibilidades de éxito y
un conocimiento exacto de la experiencia adquirida por el equipo quirir-
gico y de los resultados obtenidos en contraste con otros equipos. A partir
de ahi deben firmar ambos pacientes sus respectivos documentos de con-
sentimiento informado. Es evidente que el proceso informativo para el
equipo quiridrgico es en estos casos especialmente complejo y exige gran
responsabilidad. Si la informacién no fuese suministrada de manera com-
pleta y suficiente el acto quirdrgico podria ser éticamente maleficente,
pues los deberes de informacién obligan desde el principio ético de la no-
maleficencia.

Por eso parece prudencial en los casos de donante vivo compartir las
responsabilidades informativas del proceso y tratar de cumplir lo mds
exactamente posible los términos establecidos en las leyes vigentes. La
ley establece controles informativos que afectan esencialmente a la figura
del «médico distinto que debe informar» y al «informe preceptivo del
CAE». Estos profesionales que intervienen y que tienen obligaciones de
emitir informes son también segundos elementos de la relacién clinica
asistencial en los casos de trasplante con donante vivo. Sus actos segun la
ley estan orientados a garantizar que el consentimiento del donante se rea-
liza de forma expresa, libre, consciente y desinteresada.

Médico que informa distinto de los que intervienen en el acto
quirdrgico (hepatdlogo, nefrologo, pediatra, etc.)

La figura del «médico distinto del o de los que vayan a realizar la ex-
traccion y el trasplante» estd contemplada en art. 9.3 del RD 2.070/1999.
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Sus funciones estdn bien especificadas en la ley: acreditar el estado de
salud fisico y mental del donante, informar sobre los riesgos inherentes a la
intervencion, las consecuencias previsibles de orden somadtico o psicoldgico,
las repercusiones que puedan suponer en su vida personal familiar o profe-
sional, asi como de los beneficios que con el trasplante se espera haya de
conseguir el receptor. Los anteriores extremos se acreditardn mediante un
certificado médico que hard necesariamente referencia al estado de salud, a
la informacion facilitada y a la respuesta y motivaciones libremente expresa-
das por el interesado y, en su caso, a cualquier indicio de presion externa del
mismo. El certificado incluird la relacién nominal de otros profesionales que
puedan haber colaborado en tales tareas con el médico que certifica.

Es evidente que este informe que respalda la indicacién médica y la
ponderacién de los riesgos del donante es quiza el elemento de la relacidn,
después de la del cirujano, con mayor carga de responsabilidades profe-
sionales en los casos de trasplante con donante vivo. Tales médicos suelen
ser los correspondientes a la rama médica de la especialidad orgénica de
que se trate. Asi, los gastroenterélogos para el trasplante hepdtico, los ne-
frélogos para el rifién, etc.

Sus informes, no pueden limitarse a la valoracién técnica y cientifica
de los datos clinicos, pues también deberian hacer referencia, como espe-
cifica la ley, a la informacioén facilitada y a la respuesta y motivaciones li-
bremente expresadas por el interesado y, en su caso, a cualquier indicio de
presion externa al mismo.

Una consecuencia de lo dicho es que parece razonable que el informe
del «médico distinto de los que intervienen» deba ser confidencial, y que
pueda complementarse el certificado médico, a que hace referencia la ley,
con informaciones verbales, no necesariamente documentales, ya sea ante
el juez o los equipos quirtrgicos que plantean la intervencién, asi como
también, si lo considera necesario, al CAE del hospital que también ha de
compartir con él el papel de garante del donante.

El «médico distinto del que interviene» es por lo tanto un elemento
fundamental ya que consideramos es el principal garante del donante en lo
referente a la indicacidn, prondstico, ponderacién del momento adecuado,
de otras alternativas, e incluso de la salvaguarda de los valores éticos de
cada uno de los «pacientes» sobre los que informa.

Este médico actiia por principio de beneficencia (el mejor bien para
sus propios pacientes; en estos casos doble paciente: donante y receptor),
pero también por el principio de no-maleficencia, ya que sus funciones de
informacidn estdn obligadas por la propia ley (no cumplirlas seria malefi-
cente). Su relacién (y por ende su responsabilidad) con los pacientes es di-
recta en cuanto a la indicacién, diagndstico, prondstico y ponderacion de
la terapéutica mds adecuada, y por ello su informe escrito no es un mero
acto complementario de un protocolo quirdrgico bien establecido. No es
un informe complementario del proceso quirdrgico, sino un informe fun-
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damental para la correcta relacién clinica desde su origen. Sus decisiones
informadas, por lo tanto, son muy vinculantes para los cirujanos que han
de intervenir. También las responsabilidades profesionales con los «pa-
cientes» son altas, ya que, como se ha dicho, descansan fundamentalmente
en los principios de beneficencia y de no-maleficencia.

Un punto cuestionado es si la relacion clinica del «médico distinto»
debe referirse sélo al donante. Podriamos argumentar que siendo los ele-
mentos primeros dos pacientes interrelacionados es imposible desvincular
a uno de ellos de las relaciones de cuantos han de intervenir como segun-
dos elementos de la relacion. Asi, el principio de beneficencia y la obliga-
cion profesional que se genera afectan en estos casos a los dos pacientes.
Si el médico debe buscar por igual el mayor beneficio para ambos, (qué
hacer en los casos en que existan discrepancias entre la manera de entender
la beneficencia o de manifestar la autonomia de ambos pacientes? Parece
razonable que en caso de conflicto entre ambos derechos de beneficencia
asistencial podria el médico considerar muy seriamente apoyar la benefi-
cencia propia del donante, por ser el donante el paciente que recibe un
dafio fisico, estando sano, y carecer de beneficio fisico propio. En una
eventualidad semejante, podria estar justificado para el médico el llamado
uso de «privilegio terapéutico», esto es, la utilizacién de un argumento ante
el donante, receptor y familiares que siendo meramente «estratégico» (a
menudo de tipo técnico asistencial), pueda permitir «dar una salida» psico-
l6gicamente aceptable al donante, evitando de esta manera los sentimientos
de frustracion de los pacientes y familiares. Es posible que algunos consi-
deren esta postura como excesivamente paternalista, pero evidentemente
muchos la considerarian éticamente justificable para evitar consecuencias
muy negativas, por no decir imprudentes, o claramente maleficentes.

El papel del CAE y su informe preceptivo como elemento de la rela-
cidén clinica no creo deba ser abordado aqui, para evitar reiteraciones con
otras comunicaciones, pero creo que mereceria ser abordado de manera
especifica en otro momento.

Por ultimo, es conveniente considerar que ademds de los segundos
elementos de la relacién clinica que he considerado, también habria en la
relacion clinica otras personas que podrian intervenir de manera mds indi-
recta, y a las que se suele llamar «terceras personas» (familiares, gerentes,
otros médicos y sanitarios). Para no complicar la exposicion estas terceras
personas de la relacién clinica en los Tx con donante vivo no las analizaré
en el presente trabajo.

4. Las relaciones clinicas que se establecen en los Tx con donante vivo
son desde su fundamentacidn ética diferentes a las que ocurren cuando
los casos de Tx utilizan un 6rgano de cadaver.

Para comprender mejor la peculiaridad de los procesos de trasplante
con donante vivo bastard con que hagamos la comparacién entre las rela-
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ciones clinicas que se generan en los casos en que el trasplante se realiza
con Organo de cadaver.

Cuando se analiza la relacién sobre los primeros elementos que inter-
vienen para la realizacidon de un Tx con érgano de caddver y la compara-
mos con la correspondiente a los casos de donante vivo, es interesante
observar, que en el caso de donante vivo existe en su origen un acto tran-
sitivo reciproco, mientras que en el caso de 6rgano de caddver no se pro-
duce acto transitivo de ningtin tipo, ya que aqui la actuacién del receptor
con respecto al caddver es intransitiva, esto es, la aceptacién del 6rgano
de cadaver no genera efectos directos sobre otra persona. La diferencia so-
bre si existe, 0 no, acto transitivo no es banal, ya que podria ayudar a fun-
damentar una respuesta a la cuestion ética de si el donante puede negarse
a ser informado. Esté claro que los pacientes tienen derecho reconocido a
poder negarse a ser informados cuando han de tomar decisiones que les
afectan a si mismos. Sin embargo, en el caso del donante vivo, por tomar
una decisién que es transitiva, existe un efecto sobre el receptor, y por ello
creo que el derecho a no ser informado es discutible. Lo mismo cabria ar-
gumentar para el receptor, ya que también realiza, aceptando el 6rgano
donado, un acto transitivo que tiene efectos beneficiosos morales para el
donante, pero también dafios y riesgos reales para el donante, que deberia
el receptor conocer antes de aceptar la intervencion.

Cuando la comparacién se realiza considerando la relacién clinica en-
tre receptor y equipo quirtrgico, también se observan importantes diferen-
cias entre ambos procesos. En los Tx con donante vivo, la fundamentacién
de las relaciones es muy distinta a la que podemos reconocer para los pro-
cesos de Tx con 6rgano de caddver.

Si el andlisis de la relacién clinica entre Tx de donante vivo y Tx de
6rgano de caddver es tan diferente ;cémo se entiende que puedan ser in-
cluidos juntos en los protocolos clinicos de actuacién? Podriamos argu-
mentar que si la relacién clinica es diferente, los problemas éticos que se
generan también son diferentes; los procesos son esencialmente diferen-
tes, y plantean justificaciones desde la ética también muy distintas.



Trasplantaciéon* hepatica con donante vivo

Angel de la Calle Santiuste

Jefe de Secci6n. Cirugia General, Aparato Digestivo y Trasplante de Organos Abdominales.
Hospital Universitario «Doce de Octubre», Madrid

La sustitucién hepdtica con injerto procedente de un donante vivo se ini-
ci6 en Brasil y Australia hace catorce afios, condicionados en aquel tiempo
por la legislacion y/o la organizacién de la donacién de 6rganos de caddver.

En el momento actual, en los paifses con una adecuada organizacién y
coordinacién de la donacién de caddver, la necesidad se concreta, general-
mente en los nifios de pesos reducidos que habitualmente esperan largo
tiempo hasta obtener un donante de peso y tamafio adecuado o dependen
de técnicas de reduccién de 6rganos procedentes de donantes de mayor
peso. Tanto la posible mortalidad, como el deterioro progresivo provocan
una gran presién por parte de los familiares del paciente para que se rea-
lice esta terapia, ofreciéndose espontdneamente como donantes segmenta-
rios, o bien después de conocer por la exposicion de los médicos, las posi-
bles alternativas terapéuticas para el proceso patolégico que padece el
paciente. Para el paciente adulto si seguimos este proceso se reduce la es-
tancia en lista de espera y se puede planificar el momento de implantar el
injerto sin esperar a que el deterioro de la funcidn hepatica y las alteracio-
nes estructurales, asi como complicaciones asociadas afiadan riesgos al re-
ceptor. Unido a esto, se puede conseguir una identidad del injerto que pro-
cede generalmente de un individuo genéticamente relacionado o
compatibilidad inmunoldgica y técnicamente un tiempo menor de isque-
mia fria.

Hasta 1994, todos los injertos de higado procedentes de donante vivo
fueron realizados con el 16bulo hepético izquierdo, o con uno o mas de sus
segmentos. El primer injerto con Iébulo hepatico derecho fue realizado en
Japoén en ese afio y hasta 1997 no fue realizado en Estados Unidos, pa-
sando a ser utilizado mds extensamente.

La trasplantacion hepdtica procedente de injerto de un donante vivo
es un proceso clinico asistencial aceptado por la comunidad médica por

* Utilizamos la palabra trasplantacion por considerar que expresa mds el proceso clinico que
trasplante referido mas frecuentemente al momento del implante.
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haber demostrado su temple con la prueba cientifica y éticamente justifi-
cado. Todo ello ha llevado en nuestra sociedad a ser regulado desde el 30
de noviembre de 1999 por Real Decreto. No obstante, esta modalidad de
terapia ha introducido en la relacién clinica un elemento no habitual,
pues no sélo afecta a una persona enferma con fallo de un 6rgano en si-
tuacion terminal, sino también una persona sana cuya voluntad es donar
parte del higado con el interés y objetivo que recupere la salud la pri-
mera. Ademds de justificar esta técnica en un paciente enfermo tenemos
que justificar la extraccién de una parte de un 6rgano en un ser humano
sano mediante otra intervencién quirdrgica que conlleva un riesgo de
mortalidad y morbilidad y dafiamos a un ser aunque sea con la intencién
de beneficiar a otro enfermo.

Este proceso excepcional precisa la conjuncion adecuada de los he-
chos y la introduccion de los valores en la toma de decisiones por los
agentes que intervienen en él, a fin de aumentar su correccién y cali-
dad. El acoplamiento entre ellos es necesario con las especificas res-
ponsabilidades de cada uno con el fin de conseguir el resultado mas efi-
caz, efectivo y eficiente. Indicadores todos ellos de la excelencia del
cuidado.

Los agentes implicados fundamentalmente en la trasplantacién hepa-
tica con injerto de donante vivo son:

— Receptor y donante.

— Sociedad que los representa, la Ley y Administracién (O.N.T., Di-
reccién de Hospital y Coordinacién de Trasplante).

— Médico ajeno e independiente.

— Comité Etico Asistencial.

— Unidad de Trasplante Hepético.

El posicionamiento de cada uno de ellos en el desarrollo del proceso
puede condicionar momentos de conflicto que interfieran en el mismo. El
elemento distorsionador lo introduce la persona competente, con voluntad
de donar, libre de coaccién, con salud fisica y mental dentro de pardme-
tros normales, completamente informado de los riesgos y beneficios como
donante, asi como los riesgos, beneficios y alternativas terapéuticas para
el receptor. Esta persona, para la Asociacién Médica Americana, en el
momento que viene a la consulta y acepta su estudio para valorar su posi-
bilidad de donar, hay que considerarla como paciente, pero como un «pa-
ciente especial». Esta dltima nota es lo que confiere un cardcter de excep-
cién en la trasplantacion hepéatica de donante vivo.

Este cardcter de excepcidn, excepcional o extraordinario, puede ser in-
terpretado semdnticamente de forma diferente por los agentes que inter-
vienen, al estar posicionados en sinénimos distintos. De forma que aunque
se persigue el mismo fin, se hace dificil un didlogo deliberativo en la toma
de decisiones en cada caso concreto.
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Donante y receptor

Generalmente la vivencia desde lo extraordinario es como aconteci-
miento asombroso, impresionante o sobresaliente. Y si es, desde lo excep-
cional como insélito, admirable o estupendo, y como excepcién una situa-
cién de privilegio o distincién. Todo ello, no excluye el temor o miedo
justificado frente a las posibles complicaciones precoces o tardias, incluso
el poner en riesgo la propia vida para la persona que dona o la aceptacién
del riesgo de otra persona por parte del receptor.

Sociedad

La trasplantacién hepatica de donante vivo desde un enfoque extraor-
dinario, es considerada como afiadida a lo ordinario, fuera del orden o re-
gla natural comtn y por consiguiente excepcional. Esta excepcionalidad
se aplica a lo que constituye excepcidn u ocurre rara vez, irregular e infre-
cuente, y la excepciéon durante una anormalidad dentro de la normalidad
sanitaria de los procesos asistenciales. Estas caracteristicas hacen que la
actividad de esta prestacion social, deba ser regulada por ley, facilitada y
evaluada por organismos creados para dichas funciones (ONT, Direccién
hospitalaria) y coordinada (Coordinador de Trasplantes del Centro). La
adecuada integracién favorecerd una mejora continua de la calidad del
proceso.

Médico ajeno e independiente

Para este profesional, su actuacién en esta relacién clinica es un peri-
taje extraordinario, donde el paciente estd sano y debe dictar una informa-
cién sobre el estado de salud fisica y psicosocial, es considerada rara, in-
sélita, extrafia o singular. Esta rareza la convierte en excepcional y como
excepcion es una exclusion de su préctica habitual. Ademds se afiade la
necesidad de dar fe de la voluntariedad, libertad y del conocimiento de los
riesgos y beneficios para otra persona y para el enfermo ante la autoridad
judicial.

Comité Etico Asistencial

La donacién de vivo conculca el principio de no maleficiencia ya que
inflinge dolor y somete a riesgo, incluso vital, al donante que voluntaria-
mente lo acepta, siempre que los beneficios esperados con esta terapia ex-
cedan los riesgos. Como proceso extraordinario en la practica clinica es
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infrecuente u ocurre rara vez. Esta excepcionalidad presupone afiadir a lo
ordinario un «extra» al encontrarse fuera del orden o regla natural comin
y conlleva como excepcion una singularidad especifica introduciendo ac-
titudes y acciones para la normal evolucién del proceso. En esto el Comité
Etico Asistencial, cuya autoridad es Gnicamente moral, tiene siempre ca-
racter de asesoramiento y consulta, y los documentos e informes emitidos
no serdn vinculantes ni para sus miembros, ni para los profesionales, ni
tampoco para la Institucién. Analizard los hechos en el proceso de tras-
plantacién introduciendo los valores en aquellos momentos donde puedan
plantearse problemas morales pero de la misma manera que en cualquier
proceso asistencial donde se planteen problemas morales en la toma de
decisiones. Y nunca debe tomarse como instancia de vigilancia para con-
trolar si se cumplen y respetan los derechos de los ciudadanos que hacen
uso de los servicios de salud, de los profesionales y de todos aquellos im-
plicados en la relacién clinica.

Unidad de trasplante hepatico

La terapia a aplicar estd validada por la prueba cientifica y aceptada
por la comunidad médica, e igualmente regulada y acreditada su practica
por las instancias sociales responsables de la oferta en su cartera de servi-
cios y como garantes del normal desarrollo de la misma.

No obstante, ;qué hace inhabitual o inusual este proceso no ordinario?
(La propia técnica a desarrollar? Las unidades quirtdrgicas tienen amplia
experiencia en realizacién de hepatectomias, derechas o izquierdas, la rea-
lizacién de explante e implante de érganos, como el implante de segmen-
tos de cadédver. ;La informacién al paciente y receptor? Por exigencia le-
gal y de buena practica clinica, no s6lo en trasplantacién, sino también en
cualquier proceso patoldgico que requiera una terapia con riesgo y si es
quirtrgica siempre se debe informar de forma comprensible de la técnica
a aplicar, de los beneficios, de los riesgos inmediatos y tardios, asi como
de las ventajas e inconveniente de las otras posibles alternativas terapéuti-
cas y de la experiencia y resultados de la propia Unidad Quirdrgica. ;El
donante como paciente especial? Es inusual en la practica clinica del mé-
dico que aplica la terapia quirdrgica inferir un dafio en una persona que
como condicién imprescindible y necesaria debe tener un estado de salud
fisica y psicosocial perfecto y el beneficio en cuanto a estado de salud lo
obtiene un tercero. ;Es preceptivo reducir el riesgo al minimo para el do-
nante? No solamente para la terapia quirtirgica, sino también en la farma-
coldgica, fisica, psicoldgica, etc., en su aplicacion en clinica humana es
necesario minimizar el riesgo y conseguir el mayor beneficio.

La nota fundamental para la Unidad Quirdrgica de Trasplante Hepé-
tico viene dada por la irregularidad que implica el proceso de trasplante
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con donante vivo, en la responsabilidad de verificar la idoneidad del pre-
sunto donante confirmando la libre voluntariedad de la donacién siempre
que se cumplan aquellas condiciones de:

a) Intencionalidad, que es querida de acuerdo con un plan o fin.

b) Conocimiento, con comprensiéon adecuada de la naturaleza de la
accién, consecuencias previsibles, asi como resultados previsibles
de ejecutar o no la accién.

c) Ausencia de control externo e interno. Con relacion al primero debe
comprobarse que no exista coercién, manipulacion o persuasion para
que el presunto donante decida donar; en el segundo, alteraciones
psicolégicas que puedan compasivamente llevar a tomar la decision.

d) Autenticidad en la donacién. El acto de donacién sera auténtico
cuando no veamos discordancia entre el sistema de valores y acti-
tudes generales ante la vida y que se han asumido reflexiva y cons-
cientemente.

Esta verificacién implica la responsabilidad de confirmarle no sola-
mente a nivel de la direccién hospitalaria, sino también ante la sociedad
representada por el juez. Pero el proceso continia después del implante
del injerto con la comunicacién a la Organizaciéon Nacional de Trasplantes
del resultado del proceso, con especial énfasis de la evolucidén postope-
ratoria inmediata y tardia y estado final del receptor a corto y largo plazo.

Si bien todos los agentes que intervienen en el proceso estdn interrela-
cionados e incluso semdnticamente algunos mas que otros, la inclusién de
los valores en los hechos establece diferencias que en ocasiones han origi-
nado dificultades en el didlogo deliberativo necesario para proporcionar la
calidad necesaria para aspirar a la excelencia.

Protocolo distinto que el de cadaver?

Las personas sobre las que se va a intervenir son el receptor y el do-
nante vivo. Para el primero es idéntico su estudio que cuando el injerto es
de caddver; tan s6lo se debe afiadir la informacidn relacionada a la proce-
dencia del injerto con los posibles riesgos que la aplicacién de la técnica
puede originar tanto en él como en la persona del donante.

Para el donante es necesario y conveniente establecer una serie de fa-
ses, que comienzan con la firma del consentimiento por el donante y por
el receptor. Asi mismo, la identidad del grupo sanguineo entre ambos. Las
sucesivas pruebas incrementardn el riesgo y al mismo tiempo deben ir in-
crementando la posibilidad de donacién. Finalmente, confirmar la libre
voluntariedad de la decisién de donar ante el juez, segin Ley, el asenti-
miento del médico ajeno, médico que realizard la extraccion y direccion
del hospital que no contraindica la realizacién en el Centro.
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La cumplimentacion del protocolo con eficacia, efectividad y eficien-
cia, favorecerd el incremento de la calidad asistencial del proceso necesi-
tando indicadores para una mejora del mismo al conocer las posibles des-
viaciones y establecer las correcciones adecuadas para poder asumir con
responsabilidad cada uno de los agentes intervinientes (asociaciones de
trasplantados y donantes, sanitarios, y organizaciones administrativas y
coordinadores) las obligaciones que correspondan.

Momento indicado para realizarse

La indicacién se establece en aquellos pacientes con hepatopatia en
los que se preve una probabilidad de supervivencia sin trasplante menor o
igual al 90% en un afo. Una vez establecida la indicacién y explicadas las
alternativas terapéuticas, se incorpora al paciente en lista de espera para
donacién procedente de caddver. La elecciéon del momento, si hubiera 6r-
gano de donante, vendrd marcada por la equidad dentro de un equilibrio
del orden de inclusién en la lista activa y la prioridad que marca la situa-
cién clinica del receptor. Esta situacién puede ser evaluada con criterios
objetivos con datos analiticos, afiadidos a sintomas y signos clinicos que
nos proporcionen unos valores de probable evolucion clinica, siempre en
aproximacion y nunca como resultados absolutos.

Segtn el tipo de patologia: cirrosis de tipo parenquimatoso, con coles-
tasis crénica, alcohdlica, asociada a carcinoma hepatocelular, metabdlicas
o fallo hepdtico fulminante. Se han establecido criterios (Child-Pugh,
UNOS, Clinica Mayo, AKASMI, KING’S COLLEGE) unido a la presen-
cia de ascitis, encefalopatia, hemorragia por varices o peritonitis bacte-
riana primaria. Tanto los diversos criterios con los cuadros clinicos permi-
ten valorar la evolucion probable en estos pacientes y establecer de forma
mads ajustada el momento de priorizar la terapia.

Conclusion

La trasplantacién hepatica con donante vivo dentro de la cartera de
servicios en el sistema de salud, es un proceso asistencial no ordinario que
requiere una adecuada conjuncién entre todos los agentes que participan
en él, asumiendo las responsabilidades profesionales, éticas, sociales y
politicas que a cada uno corresponda. Como proceso dindmico sera pre-
ciso establecer indicadores de eficacia, efectividad y eficiencia que permi-
tirdn una evaluacidn real y objetiva que llevard a una mejora continua de
su calidad que repercutird en una mejor aplicabilidad en aquellos pacien-
tes que precisen la sustitucién de su érgano hepético.



Cuestiones éticas

Koldo Martinez Urionabarrenetxea

Presidente del Comité de Etica Asistencial
Hospital de Navarra (Irufia-Pamplona)

Introduccion

La donacién de vivo necesita de la participacion de profesionales que,
a diferencia de los donantes, ni se autosacrifican ni corren riesgos en el
procedimiento. Analizaré algunos factores relacionados con el riesgo y su
comunicacién para subrayar su importancia en los trasplantes de higado
de donante vivo. Defenderé finalmente que la justificacién moral de estas
intervenciones no puede hacerse de forma genérica sino que ha de ser ana-
lizada especifica y detalladamente en cada caso.

Hay algo malo en los trasplantes de corazon de vivo?

Jesusito de mi vida,
Eres nifio como yo,
Por eso te quiero tanto
Y te doy mi corazén.

Toémalo, témalo,
Tuyo es y mio no.

No sé si es por las ensefianzas derivadas de la oraciéon pero William
De Vries, el cirujano que implant6 el primer corazén artificial en Utah en
1982, afirma haber recibido multiples llamadas de voluntarios sanos que
querian participar en el experimento de recibir dicha prétesis y la soci6-
loga Renée Fox informa que a raiz de dicho implante muchas personas se
dirigieron al equipo de trasplante cardiaco de la Universidad de Stanford
ofreciéndose como donantes vivos de corazén [1].

Puede que esta disposicion sea moralmente admirable, quizds hasta
heroica. Pero, entonces, ;por qué tenemos los médicos problemas con
ello? ;Por qué, creo yo, les cuesta a los ciudadanos aceptar que los médi-
cos pudiéramos hacer semejante intervencién? En un marco moral en el
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que el respeto por la autonomia individual es aceptado como uno de los
principios morales dominantes, las dudas sobre procedimientos libremente
elegidos pero lesivos parecen dificiles de defender. Hoy se acepta de ma-
nera casi universal que los pacientes rechacen procedimientos, incluso
cuando dicho rechazo parezca perjudicial para ellos mismos. ;Por qué, en-
tonces, cuando solicitan procedimientos lesivos, no debiéramos aceptar
realizarlos? ;Por qué no puede verse la muerte deseada de un donante de
coraz6n como un medio para conseguir un bien mayor?

Parece claro: porque no es moralmente adecuado, porque no queremos
establecer el precedente de salvar vidas a costa de poner las de otros en
riesgo, porque no queremos vivir en una sociedad que afirme que nada es
mds importante que la preservacién de la vida y la eliminacién del sufri-
miento, por muy hermosos que estos objetivos sean [2]2.

El trasplante de donante vivo ha sido muy criticado desde la perspec-
tiva de la (falta de) autonomia. Una madre no es libre para decir «No», se
afirma. Sin embargo, nadie llamaria a una decisién nacida del amor
«coaccionada», si no hubiera riesgo en ella. Este andlisis de la autonomia
conceptualiza los lazos emocionales y los compromisos morales como
factores limitantes de la misma. Sin embargo, el andlisis relacional de la
autonomia acepta las emociones como elementos esenciales de una deci-
sién auténoma porque ayudan a procesar la informacién, son necesarias
para apreciar una situacion corriente y las posibles opciones ante ella, jue-
gan un papel importante para decidir los objetivos de las personas y son
fuente de motivacién para la accién [3-7].

Urmson defiende que la clasificacién moral tradicional de los actos en
actos que son deberes, o que debemos realizar; actos que no son deberes
pero que son moralmente permisibles; y actos moralmente malos, que no
debiéramos hacer, olvida los actos que €l llama santos o heroicos, que son
los que estdn mds alld del deber y en los que los santos o héroes sacrifican
voluntariamente sus propios intereses a favor de algo o de alguien [8].
Nosotros llamamos altruistas a los actos que buscan aumentar el bienestar
de otra persona, no el propio, son voluntarios e intencionales, pretenden
ayudar a alguien sin esperar recompensa externa alguna y por tanto, estan
més alld de lo esperable de un agente [9-14].

Una persona puede obtener un beneficio psicolégico por salvar una
vida donando un 6rgano pero un beneficio derivativo es algo diferente de
la motivacidon fundamental para realizar la accién. En tanto que acto al-
truista, la donacién no es un quid pro quo; uno no lo hace sobre la condi-
cién de que recibird algin beneficio psicolégico de vuelta [15-17]. Lo que

2 Callahan critica la venta de érganos, no la donacioén altruista (de la que dice «incluso si es-
tamos posiblemente preparados para permitir las donaciones altruistas») pero sus argumentos son
validos para analizar ésta en profundidad.
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hace loable al acto es que es escogido libremente con cierto coste o riesgo
para uno mismo. Por eso se dan medallas a los héroes y hasta premios,
como se hizo con el primer donante de higado vivo andaluz en Alcald la
Real (Jaén) [18]. Esto no equivale a decir que el autosacrificio confiere de
por si valor moral a los actos altruistas, no los justifica por si solos, por-
que las personas pueden actuar noble pero equivocadamente. De hecho,
hay quienes se sacrifican por cuestiones baladies o incluso malas.

La donacién de vivo no sélo requiere héroes sino también actos médi-
cos fisicamente lesivos [19]. En ella, la relacién clinica deja de ser bino-
mial (médico-paciente) para convertirse en trinomial (médico-donante-re-
ceptor) [20]. El autosacrificio estd ausente de los actos del médico. Este
no se autosacrifica, no corre riesgos. El médico no es un mero instrumento
de los deseos de los pacientes sino un agente moral, responsable, que debe
decidir no s6lo si la decisién del donante es justificable moralmente sino
también si él mismo estd moralmente justificado para ayudar al sujeto a
donar.

Los actos altruistas benefician a otros directamente mediante el 6érgano
donado y también indirectamente potenciando la fama del equipo y del
centro trasplantador. Todos criticarfamos a quien voluntariamente se apro-
vechara del autosacrificio de otra persona. Esto es precisamente lo que es
dificil de evitar en muchos procedimientos médicos lesivos: la existencia
de alguien que obtiene beneficios de la falta de egoismo de un voluntario.
Animar a las personas a donar y correr riesgos puede ser loable, pero no lo
es si se hace en beneficio propio. Aceptar un sacrificio de gran magnitud
no es una mera aceptaciéon pasiva sin importancia moral. Dejar que otra
persona arriesgue su vida o su salud en mi favor es apoyar su autosacrificio
y aceptar aprovecharse de él [21]. Es distinto permitir que alguien corra un
riesgo que animarle a correrlo. Como también es distinto elegir autolesio-
narse que ayudar a alguien a hacerlo. Parte de la razén por la que tenemos
reservas sobre los donantes vivos estd relacionada con la posibilidad de
que otras personas puedan aprovecharse de su falta de egoismo. Por ello,
cualquier sistema de practicas en el que las personas puedan resultar dafia-
das debe construirse de forma que minimice esta posibilidad [22].

El riesgo

Comunicar riesgos es hoy para algunos el principal trabajo de los mé-
dicos [23]. El riesgo se define como el producto de la probabilidad de un
resultado por la gravedad del mismo, esto es, la probabilidad de que un
suceso dé origen a un dafio [24]. La comprensién de ambos aspectos es
fundamental pero, curiosamente, gran parte de la atencién sobre la percep-
cién del riesgo en la literatura ha ido dirigida a analizar como entienden y
recuerdan las personas las probabilidades asociadas al riesgo, investigan-
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dose menos para comprender como valoran las personas la naturaleza cua-
litativa o la gravedad de los resultados [25,26].

Parece 16gico que si pretendemos que los pacientes retengan la infor-
macioén, comprendan los riesgos y expresen sus preferenc:las debemos in-
formarles de forma clara, ficilmente interpretable y sin sesgos [27-29].
Entender los riesgos para sopesarlos con los potenciales beneficios es un
requisito necesario para tomar decisiones relacionadas con la salud [30].
Pero, tal y como muestra la psicologia cognitiva, la consideracién racional
del riesgo no es ni directa ni suficiente para la toma de decisiones [31,32].
Este proceso estd influido por multiples variables entre las que se incluyen
las experiencias, las percepciones, los incidentes criticos, la voluntarie-
dad, el control, la familiaridad, la proximidad en el tiempo y el espacio, la
compensabilidad, el potencial catastréfico, la edad de quien valora el
riesgo, su nivel educativo, estado de salud y experiencias recientes de la
enfermedad [33-38]. Hay incluso quien afirma que el andlisis de riesgos
estd principalmente determinado por las emociones y no por los he-
chos [39].

Una barrera para el andlisis de riesgos es el sesgo optimismo-pesi-
mismo, también llamado «ilusién de control» u «optimismo irreal», por el
que las personas creen que estdn en menor riesgo de un suceso concreto
que otras con caracteristicas similares o que una persona «media», y asu-
men que los mensajes sobre riesgos no les es aplicable [40-43]. Las perso-
nas sobrevaloran la frecuencia de las causas raras de muerte mientras ge-
neralmente infravaloran su propia vulnerabilidad respecto de problemas
amenazadores para la vida y la salud [44-46]. Los individuos suelen tratar
los riesgos a un nivel extremadamente simple y codificar los riesgos como
peligrosos o no basando sus decisiones en las conclusiones que obtienen
de esa reduccién [47-51].

El modo en que se usa el lenguaje para comunicar riesgos influye en la
forma en que se recibe, se interpreta y se utiliza esta informacién [52-54].
Existe la posibilidad de conducir a los pacientes a decisiones equivocadas
dependiendo del modo en que se les informa, porque distintas expresiones
tienen efectos motivadores diferentes e influyen sustancialmente en las
elecciones de las personas, cuestion que los profesionales deberiamos te-
ner siempre en cuenta [55-61].

Otra variable con influencia potencial en la percepcion del riesgo es la
confianza en la fuente de la informacién. La comunicacién exitosa de ries-
gos depende del establecimiento de una relacién de respeto mutuo y de
confianza entre los agentes implicados. Recabar los datos exactos y entre-
garlos de manera comprensible no basta porque mucha de la informacién
que reciben las personas puede incluso no ser utilizada en el proceso de
toma de decisiones [62]. Los valores profesionales de la experiencia, em-
patia, lealtad, honestidad, conocimiento y compromiso son importantes
para la comunicacion del riesgo.
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Algunos estudios demuestran que los pacientes son incapaces de en-
tender o recordar los detalles de la informacién necesaria para tomar una
decisién informada y que no comprenden lo bédsico sobre enfermedades,
prondsticos y tratamientos [63, 64]. Incluso cuando lo entienden, a me-
nudo lo olvidan rdpidamente, tanto que no estd claro cémo puede funda-
mentarse sobre estas bases una deliberacién coherente sobre decisiones de
tratamiento [65]. La confusién resultante puede no producir el resultado
mds favorable para el paciente concreto.

Por otro lado, los médicos, conscientes de las limitaciones del pa-
ciente, pueden utilizarlas para manipular sus decisiones. A veces el mé-
dico tiene un objetivo excesivamente claro, lo que le puede llevar a pre-
sentar la informacién de forma que no encaje excesivamente bien con el
ideal de la decisién informada. Asi, ofrecer demasiada certeza aparente
puede ser informar, s6lo que mal [66]. Ademds, el beneficio a corto
plazo suele ser una eleccién muy atractiva, incluso si viene acompafiada
de pérdidas a largo plazo [67]. Por todo ello, determinar cudl es el nivel
éticamente aceptable de capacidad de decisién para la donacién de 6rga-
nos resulta mucho mas complejo de lo que pudiera parecer a primera
vista [68].

Reflexiones sobre el trasplante hepatico de donante vivo

Strong en un editorial publicado en 1999 criticaba fuertemente la falta
de informacion detallada sobre morbi-mortalidad del donante [69]. Cuatro
afios después, Williams afirma que con los datos de que disponemos no
podemos ser complacientes con los resultados obtenidos [70]. El tras-
plante hepatico de donante vivo (THDV) sigue siendo una terapia innova-
dora en la que la seguridad personal estd a medio camino entre la investi-
gacidn cientifica y la rutina establecida [71]. Su proliferacién ha recibido
multiples criticas porque se desconoce su resultado a largo plazo, un ter-
cio de los programas no hace seguimiento del donante, sélo el 34% de los
programas hacen evaluacién psicosomadtica del mismo y la mitad no tiene
abogado defensor del donante [72]. Cronin y Siegler denuncian que fun-
cionan mas programas de THDV de los necesarios, que se estd haciendo
la técnica sin que el procedimiento haya sido aprobado por los IRB, que
las indicaciones no se han definido claramente ni de manera estandari-
zada, que los criterios de seleccién de receptor siguen siendo poco claros,
que el riesgo para el donante es dificil de analizar, que falta acuerdo sobre
la mejor técnica quirtrgica, que no hay un registro unificado, que se des-
conoce el resultado a largo plazo, que se recogen datos inadecuados de re-
sultados y que su comunicacién no se hace de forma profesional, que se
desconoce su impacto en futuras enfermedades y califican de alarmante la
rapida proliferacion de esta técnica [73].
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La cuestiéon no es baladi, porque mientras 14 centros americanos han
realizado el 80% de todos los THDYV, 30 programas (el 79% del total) han
practicado menos de 10 THDV. De hecho, en el afio 2001, en 13 progra-
mas no se practicé mas que un inico THDV. Ademads, las complicaciones
para el donante fueron mas frecuentes en los centros que menos trasplan-
tes hicieron [74]. Es cierto que, tras la muerte de un donante en Nueva
York el afio pasado, se estd produciendo en EEUU una disminucién del
nimero de THDV y se ha pasado de 506 THDV en 2001 a 354 en 2002,
habiéndose realizado este afio hasta el dia de hoy 207 y se cree que no pa-
saran de 264 [75].

Existe un amplio consenso sobre que la donacién de vivo no debe pro-
ponerse a menos que el prondstico para ambos, donante y receptor, sea
bueno, haya una necesidad seria por parte del receptor que no puede ser
satisfecha de otra forma, la integridad funcional del donante como ser hu-
mano no sea alterada, el riesgo que corre el donante sea proporcionado al
beneficio potencial para el receptor y el consentimiento del donante sea li-
bre e informado [76]. A pesar de que las personas pueden desear correr
ciertos riesgos, someterlas a ellos sélo es ético cuando los beneficios son
razonables y consistentes con los fines de la medicina [77].

Hay dos preocupaciones fundamentales alrededor de la donacién de
vivo. Una, que parece violar el principio de no maleficencia. Otra, la posi-
bilidad de que se dé un consentimiento informado realmente libre cuando
la salud de un familiar esta en juego [78-80]. Porque pueden darse dos ti-
pos de presidén sobre el donante, la externa (de familia, amigos, etc.) y la
interna (la obligacién sentida de hacer lo que moralmente es considerado
adecuado). A veces, el mero hecho de hablar de donacién puede instigar
un proceso psicolégico mas alld del control voluntario de los donantes po-
tenciales y puede dejar poco sitio para el rechazo de la donacién sin cierto
coste psicoldgico [81].

La decisién de donar es fruto de un proceso emocional espontdneo
mdas que de un proceso cognitivo guiado por la informacién [82]. Aunque
los donantes suelen estar en situacién de gran vulnerabilidad, se afirma
que la razén mds habitual para donar es un sentimiento de amor por el re-
ceptor y que las presiones familiares son inusuales [76, 83-86]. En cuanto
a las presiones internas, algunos autores afirman que «Tal presion es ine-
vitable... La necesidad de balancear el egoismo y el altruismo es una ca-
racteristica universal de las relaciones familiares. No pensamos que ello
invalida el consentimiento voluntario» [87].

Se ha constatado, sin embargo, que hay mds mujeres donantes que
hombres, quizds porque sean mds vulnerables a presiones sutiles. En
vez de agradecerles su altruismo deberiamos preguntarnos sobre las po-
sibles razones para este desequilibrio de género y analizarlas de cara a
cuestiones de justicia y de presion indebida [88]. Diego Gracia afirma
por su parte que la familia es una escuela de ética de mdximos y que en
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una institucién que aspira a los maximos morales y que considera que
esa aspiracién es un deber, es muy facil convertir las exhortaciones en
mandatos. El resultado puede ser que no se respete la libertad de las
personas [89].

No existen hoy criterios consensuados para una adecuada evaluacién
psicométrica como parte de la seleccion de los donantes, y es también
muy escasa tras la donacién [90]. Por otro lado, el porcentaje de donantes
potenciales rechazados durante su estudio oscila entre el 13-71% en las
distintas series, lo que evidencia que no hay criterios evaluadores unifica-
dos [91-94].

A 28 de noviembre de 2003, se han realizado 2164 THDV en EE.UU.
habiéndose producido tres fallecimientos de donante (0,14%). De las tres
muertes, dos ocurrieron en el postoperatorio inmediato y la tercera a resul-
tas de un suicidio, dos afios después de la donacién y dificilmente relacio-
nable con ella [95]. Otros dos donantes fueron puestos en lista de espera de
trasplante hepatico. Uno, 5 dias después de la donacién, por un sindrome
de Budd-Chiari y recibié un higado de caddver 3 dias después. El otro, por
un fallo hepdtico subfulminante que mejoré y fue retirado de la lista. En to-
tal, se cree que en el mundo ha habido entre 7 y 8 muertes [96]. La mayo-
ria de los centros menciona una mortalidad del 0,5% a pesar de que la tasa
citada puede variar entre 0,1-1% segun los centros. Esto supone un riesgo
15-30 veces mayor que con la donacién de un rifién.

Se cree que la tasa de complicaciones en el donante estd infraestima-
da [97-99]. La incidencia de complicaciones mencionada en los articulos
varia entre un 4-67%, aunque la tasa global mads citada es del 31% (ver ta-
bla 1) [74, 97, 100-101]. En un articulo reciente sobre trasplante hepético
en Europa se cita una mortalidad de donante de 0,5% y una morbilidad de
21% [102]. Esta gran variabilidad puede deberse a que no todos los equi-
pos de trasplante consideran como complicacién los mismos sucesos, por

Tabla 1

Morbi-mortalidad de donante

Afio Nuimero Muertes Compl. (%)
Marcos 2000 40 0 17,5
Grewal 2001 11 0 9
Trotter 2001 24 0 32
Miller 2001 52 0 34
Pomfret 2001 15 0 67
Beavers 2001 14 1 64
Bak 2001 41 0 22
Ghobrial 2002 20 0 20
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lo que se recomienda seguir la propuesta de Clavien para su definicidn,
esto es, cualquier suceso no esperado o no buscado no inherente al propio
procedimiento [103, 104]. No hay todavia experiencia de resultados a
largo plazo ni de donantes ni de receptores [105]. En Asia, por ejemplo,
sOlo se constata un seguimiento de los donantes mayor de 3 meses en el
15% de los casos [106].

La mayoria de los donantes afirma haberse beneficiado de la cirugia y
casi todos dicen que volverian a donar. Otros mencionan una gran satis-
faccién entre los donantes por su decisién y una mejoria en las relaciones
tras la donacién [107-110]. Sin embargo, muchos refieren problemas mé-
dicos y psicolégicos persistentes, aunque de mediana intensidad, durante
varios meses tras la donacién. En Europa, el 46% de los donantes refiere
problemas financieros y profesionales, pero en general no lamenta la deci-
sién de donar [111]. Entre el 10-15% de los donantes de higado desarrollé
complicaciones psiquidtricas un mes después de la donacién seguin algu-
nos autores, un 7,1% fue diagnosticado de depresién mayor al afio de la
donacidn y se describen desajustes en 5 de 8 donantes de higado a su c6n-
yuge [112-115].

Hay quien sospecha que se estd ofreciendo la posibilidad de THDV a
personas que cumplen minimamente los criterios para trasplante de hi-
gado de caddver [116]. Otros sugieren que los limites entre indicaciones
extendidas y contraindicaciones son poco nitidos [117]. También se
afirma que estd atin por demostrar que los beneficios en términos de des-
censo de mortalidad en lista de espera justifiquen incluso los minimos
riesgos para el donante [118]. El puiblico y los donantes individuales pue-
den estar dispuestos a aceptar riesgos mucho mayores que los médi-
cos [119] y este deseo puede llevar a ensanchar los actuales criterios de
trasplante, pero la posibilidad de realizar THDV no debiera utilizarse
para ampliarlos [120]. Porque, hoy por hoy, la supervivencia del paciente
y del injerto es aceptable pero parece ser ligeramente menor que en los
trasplantes de caddver (ver tabla 2) a pesar de que los trasplantes urgen-

Tabla 2

Supervivencia del donante y del injerto

Supervivencia Paciente Supervivencia Injerto
Afios
Cadaver De vivo Cadaver De vivo
18- 34 438 (88.,8) 41 (87,5) 527 (80,2) 41 (71,3)
35-49 2.856 (88.5) 149 (91,7) 3.188 (81,4) 149 (78.,8)
50 - 64 3.316 (85,1) 189 (80,1) 3.575 (80,5) 189 (73,7)

> 65 591 (78,8) 29 (75,9) 628 (74) 29 (68,9)
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tes que son los que peores resultados tienen por razones obvias han aumen-
tado mas entre receptores de donantes cadaver que de vivo (ver tabla 3), la
morbilidad es claramente mayor y en casi todos los casos es preferible un
trasplante de caddver, por lo que el receptor debe estar incluido en la lista
de espera [121-123].

Tabla 3

Porcentaje de TH urgentes

1999 2000 2001
THDV 13,9 6 7,2
THDC 33,2 35 37,6

Mientras casi el 50% de los pacientes en lista de espera en el Estado
es trasplantado en los tres primeros meses desde su inclusién en ella (ver
figura 1) y la tasa de mortalidad global en lista es algo menor del 10%
(ver figura 2), datos recogidos por la ONT de 32 trasplantes hepaticos de
vivo con evolutivo de donante hasta 2002 muestran complicaciones en 11
donantes (34,4%), habiendo precisado 6 de ellos una reintervencién y pre-
sentando otros 5, complicaciones menos severas (ver tabla 4) [124].
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Porcentaje de pacientes en LE transplantados antes de 3 meses
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Exitus en lista de espera
Tabla 4
Complicaciones en el donante
N.° Evolutivo Compl. Tino d licacié
THDV del donante en donante 1po de complicacion
43 32 (74,4%) 11 (34,4%) 6 Reintervenciones (18,8%)
1 Evisceracion
1 Eventracion
1 Coleccién
1 Fuga biliar
1 Estenosis biliar
1 Fistula biliar
5 Compl. sin Re 1.Q. (15,6%)
2 Coleccién
3 Fistula biliar
Conclusiones

Cabe por todo ello preguntarse si con estas practicas estamos promo-
viendo la expresion de lo mds positivo y relevante en la naturaleza hu-
mana como es la donacién, o si no estaremos de hecho explotando a una
poblacién vulnerable, potencialmente patoldgica [125].
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Estas dudas me llevan a defender que el trasplante no requiere una justi-

ficacién ética global sino una especifica a la luz de cada persona, de cada 6r-
gano y de la situacién clinica implicada [77]. De ahi el importantisimo papel
en el THDV del Comité de Etica Asistencial, del médico independiente y del
defensor del donante, aunque personalmente considero también que el propio
equipo trasplantador ni puede ni debe abdicar de su responsabilidad moral.
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Introduccion

Los trasplantes de 6rganos y tejidos pueden considerarse antes que
nada como una forma distinta y caracteristica de entender determinados
aspectos de la medicina. Alld donde las medidas preventivas no han po-
dido llegar a tiempo, donde las terapéuticas médicas o quirdrgicas se han
mostrado ineficaces para detener el avance de la enfermedad, el tnico en-
foque posible es reemplazar siquiera parcialmente las funciones del 6r-
gano esclerosado por una méquina (como en el caso de la didlisis), o bien
su sustitucion por otro érgano o tejido sano procedente de un individuo de
la misma especie [1].

Esta posibilidad, intuida desde hace siglos pero hecha posible gracias
a los avances médicos y quirdrgicos hace sélo unas pocas décadas, repre-
senta filoséficamente la consecucién de una de las panaceas de la medi-
cina: la restitutio ad integrum del 6rgano o de cualquier estructura por
compleja que fuere, destruida por la enfermedad.

De este planteamiento general de lo que son los trasplantes, le vienen
gran parte de sus grandezas y miserias. Por una parte, se trata de unas te-
rapéuticas de vanguardia con las que todos los dias se consigue devolver
la vida y/o la salud a numerosos enfermos sin otra posibilidad terapéutica
salvadora. La gran paradoja radica, sin embargo, en el hecho de que para
que ello sea posible es preciso que fallezcan otras personas en circunstan-
cias muy especiales: la muerte encefdlica, asi como que exista todo un
complejo y costoso dispositivo sanitario que haga posible la obtencién de
estos 6rganos. Es decir, los trasplantes de érganos son por definicién esca-
sos y costosos, dado que tan solo resultan técnicamente posibles en el
seno de una estructura sanitaria relativamente compleja, algo desgraciada-
mente no al alcance de todos los paises del mundo.

Sé6lo un 1-2% de las personas que fallecen en un hospital de nuestro
medio, lo hacen en muerte encefdlica y de ellos un porcentaje variable
pero que puede superar con creces el 50% no son donantes adecuados por
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razones de edad, presentar procesos transmisibles (infecciosos o tumora-
les), por carecer de autorizacién familiar o simplemente por no poder ser
detectados o mantenidos adecuadamente [2]. Se comprende ficilmente
por ello otro hecho fundamental: la disponibilidad de érganos de caddver
para trasplante es, por definicién, muy limitada y desde luego inferior a la
demanda.

Esta desproporcion oferta-demanda, si bien puede verse en parte pa-
liada por acciones especificas, tal y como ocurre en Espafia gracias a
nuestro peculiar sistema organizativo [3-5], lo cierto es que lejos de resol-
verse tiende a agravarse en la gran mayoria de los paises desarrollados
(los tinicos en los que, por desgracia, es posible el trasplante) por varios
motivos:

1. Aumento progresivo de las indicaciones y de la edad de los recep-
tores ante los buenos resultados conseguidos.

2. Extensién y/o mejor deteccion de enfermedades transmisibles, en
especial en los grupos de poblacién joven susceptible de donar de-
terminados 6rganos (Ej.: el VIH y los virus B y C).

3. Rechazo crénico de injertos antiguos con pérdida progresiva de los
mismos.

4. Demanda acumulada previa.

De todo lo expuesto hasta ahora se induce que, si bien los trasplantes
en general constituyen un conjunto de terapéuticas de eficacia demostrada
en la mayoria de los casos, su disponibilidad para toda persona susceptible
de beneficiarse de ellos tiene como factor limitante fundamental la siem-
pre relativa escasez de 6rganos. A diferencia de otros modernos procedi-
mientos diagndsticos o terapéuticos en los que existe una relacién directa
entre el volumen de recursos humanos y econémicos dedicados y los pa-
cientes tratados, no ocurre lo mismo con los trasplantes por las razones
antes aludidas, lo que no quiere decir, por descontado, que los recursos
empleados y los resultados conseguidos sean magnitudes independientes
ni mucho menos, pero la atencién preferente a la obtencién de 6rganos es
la que va a proporcionar una relacion coste-beneficio més adecuada y va a
permitir por tanto que un mayor nimero de personas pueda beneficiarse
de estas terapéuticas.

Donacion de cadaver vs donacion de vivo

La evolucién de las tasas de donacién de 6rganos en la mayoria de
los paises de nuestro entorno no ha sido particularmente brillante du-
rante la dltima década. En la Unién Europea, tan solo los paises latinos,
Espaia, Italia y Portugal han conseguido mejorar significativamente la
donacién de caddver, mientras que los otros, o se han mantenido estables
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o como ha ocurrido en los paises del centro y norte de Europa, han redu-
cido sus niveles de donacién. Polonia y Hungria son entre los nuevos
candidatos a la UE los dnicos con crecimientos significativos, aunque
partiendo de niveles basales mucho mds moderados que los paises de
nuestro entorno [6].

En este contexto de escasez de donantes, no es extrafio que los ciruja-
nos y los clinicos busquen alternativas que permitan tratar un nimero ma-
yor de enfermos. Una de ellas es la donacién de vivo. Es curioso que el
trasplante renal de donante vivo precediera en bastantes afios al de cadé-
ver en los afios cincuenta, para quedar posteriormente relegado a un papel
secundario que incluso el Consejo de Europa en el afio 1987 aconsejaba
reducir al maximo en beneficio de la potenciacién de la donacién de cada-
ver [7].

Sin embargo, los tiempos cambian. Los nuevos inmunosupresores han
permitido limitar las necesidades de compatibilidad de donante y receptor
y estamos asistiendo a un renacer del trasplante de vivo. Primero como es
l6gico en su modalidad més frecuente y sencilla: el rifién, pero también en
el caso del higado hecho posible gracias a las mejoras técnicas, y a no tar-
dar muy probablemente en otros érganos por ahora de actividad limitada
como el pulmén y pancreas.

Con la fe del neoconverso, muchos equipos y organizaciones de tras-
plante, e incluso organismos internacionales antes remisos, como es el
caso del Consejo de Europa que comentdbamos antes, han optado por
aceptar o incluso potenciar la donacién de vivo como unica forma de sol-
ventar a corto plazo y siquiera parcialmente la desproporcién entre de-
manda y oferta de 6rganos [8]. Segin los datos oficiales de la UNOS, el
pasado afio se hicieron en Estados Unidos un total de 6.234 trasplantes de
donante vivo, lo cual representa nada menos que un 42% del total. Ello
permitié a los norteamericanos superar ligeramente la tasa espafiola total
de trasplantes renales (51,1 vs 48,5 pmp), cosa que no sucedia desde hace
muchos afios. Este porcentaje supera con mucho la media europea de do-
nacién de vivo (un 14% con 2.122 trasplantes) y es ligeramente superior a
la australiana (39%). En Europa solo Noruega, el pais de la donacién de
vivo por antonomasia, supera con un 46% las cifras americanas, si deja-
mos de lado paises como Grecia o Rumania en que la actividad trasplanta-
dora es minima y los porcentajes de vivo muy elevados al ser muy bajas
las donaciones de cadaver.

Es perfectamente posible sin embargo que las cifras reales de los Esta-
dos Unidos sean incluso superiores dado que el control sobre estas tera-
péuticas al otro lado del Atlantico, es de todo menos estricto. En Espafia
hemos tenido experiencias publicadas en prensa de enfermos sin ninguin
donante familiar, que milagrosamente lo encuentran en pocos dias entre la
poblacién hispana nada mds acudir a un centro tejano con afamados tras-
plantadores [9].
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Si analizamos el mapa de Europa en cuanto a utilizacién de donacion
de vivo en el trasplante renal, ésta se concentra en los paises del centro y
norte, aquellos que curiosamente no solo no han aumentado sino que han
reducido la donacién de cadaver en los ultimos afios (caso del Reino
Unido, Escandinavia 0o EUROTRANSPLANT) [10]. Sin embargo, los pai-
ses mediterraneos (Espaifia, Italia, Francia y Portugal) y los ya citados Po-
lonia y Hungria, que han mantenido o incrementado sus tasas de donacién
en la pasada década, apenas si recurren a la donacién de vivo. Existe una
especie de balanza por la que la escasez de caddver se compensa con el
crecimiento del vivo y viceversa. La necesidad parece ser el primer factor
inductor de la donacién de vivo, desde luego por delante de otras conside-
raciones como la solidaridad o similares. Los esfuerzos que periédica-
mente hacen algunos profesionales espafioles por incrementar esta moda-
lidad de trasplantes tienen muy escasas posibilidades de éxito mientras
que los enfermos en didlisis, especialmente los jovenes tengan una espe-
ranza de obtener un injerto de caddver en un tiempo corto. No cabe pensar
que los insuficientes renales ancianos, la mayoria en las unidades espafio-
las, recurran a un familiar joven (hijo, etc.) para que le done un rifién
salvo en situaciones excepcionales o de gran escasez de érganos, que
desde luego son hoy por hoy improbables en el pais del «Spanish Model».

A su vez, la cada vez mayor apertura de los donantes no emparentados
(unrelated en la jerga internacional), en los paises que «tiran» de esta
modalidad de trasplantes no presagia nada bueno. De la simple donacién
de los genéticamente emparentados, se pasé a los familiares sin relacién
genética, luego a la relacién legal (cufados, primos segundos, etc.) y por
fin a las relaciones emocionales, algo cada vez mds dificil de definir. La
puesta al dia de este tema constituye un verdadero derroche de imagina-
cidén, con situaciones descritas por términos anglosajones no siempre faci-
les de traducir.

La «paired donation» o intercambio de parejas donante-receptor, el in-
tercambio multiple en lista de espera o «swap around programme» (un
programa que los holandeses inician a partir del 2004, pero que ya cuenta
con una experiencia previa en Corea del Sur), el donante «altruista desco-
nocido» al mds compatible de la lista de espera... la donacién retribuida
oficialmente regulada [11].

El concepto de slippering slope o pendiente deslizante, acufiado ya
hace afios, pone de manifiesto que una excesiva comprension de determi-
nadas circunstancias, acaba irremisiblemente en una comercializacién del
proceso: un verdadero trafico de 6rganos por decirlo claramente y para
llamar a las cosas por su nombre, que hoy por hoy afecta ya a medio
mundo y que probablemente es uno de los factores que mds ha contribuido
a la crisis de la donacién altruista de tantos paises.

Y aqui es donde viene el problema. En el caso del rifién nadie pone ya
en duda que la compraventa o la comercializacién mds o menos encu-
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bierta, se ensefiorea de medio mundo [12]. ;Ocurrird lo mismo con el hi-
gado y otros 6rganos donde la donacién de vivo sea técnicamente posible?

Trasplante renal vs trasplante hepatico

En muchos aspectos de la vida, la historia tiende irremisiblemente a
repetirse. No pocas de las cosas que han sucedido con el trasplante hepa-
tico en materia organizativa, logistica y hasta técnica nos han inspirado a
los nefrélogos o simplemente conocedores del trasplante renal una especie
de «deja vu-deja entendu» [13]. Los primeros grupos espafioles han pa-
sado de extraer higados en toda nuestra geografia a una regionalizacién
perfectamente previsible con la proliferacién de equipos de trasplante, las
indicaciones se han multiplicado exponencialmente desapareciendo con-
traindicaciones y edades limite de donante y receptor, la donacién de vivo
se ha planteado como una alternativa vicariante a la escasez relativa de 6r-
ganos... y los problemas se repiten con una cierta semejanza.

Desde luego hay matices. La actividad de trasplante hepatico no al-
canza aun ni de lejos a la del renal. El pasado afio se realizaron en Europa
273 intervenciones de este tipo, un 4,9% del total, frente a 358 (6,7%) en
USA y tan solo 1 en Australia (las cifras porcentuales de Japon, el pais
impulsor por antonomasia de esta técnica no cuentan al ser alli la dona-
cién de caddver practicamente inexistente por razones religiosas). Esta ac-
tividad se distribuyé en nuestro continente entre 14 paises, si bien Espafia
(aqui si muy activa), Francia, Italia, Bélgica y Alemania totalizan casi el
90% del total, siendo en el resto la actividad pricticamente testimonial.

El concepto de necesidad es igualmente distinto. No hay que olvidar
que a diferencia de lo que ocurre con el rifién, el higado es un érgano vital
y que la proliferacién de indicaciones impensables hace pocos afios ha he-
cho que pese a mantenerse en Espafia una actividad estable en torno a los
1.000 trasplantes hepaticos al afio en los dltimos tiempos, la mortalidad en
lista de espera alcance ya el 9,5% (y siga aumentando), lejos de los valo-
res inferiores al 5% de mediados de la década [14] y con la seguridad de
que estas cifras podrian ser mucho mayores de incluirse a todos los enfer-
mos en lista de espera. El pais con el mejor modelo organizativo y la ma-
yor actividad de trasplantes del mundo dista mucho de satisfacer las nece-
sidades de su poblacioén, situacién que puede agravarse sensiblemente con
la mas que previsible apertura de las fronteras a pacientes de otros paises
como consecuencia del tratado de Amsterdam. Nada que ver con la situa-
cién de los insuficientes renales, con amplio acceso en edades jévenes al
trasplante, y siempre con un método sustitutivo como la didlisis para man-
tenerse con vida.

Pero hay mds diferencias. Toda intervencidén quirdrgica conlleva un
riesgo, aunque se realice sobre una persona tedricamente sana como es un
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donante vivo. Mientras que en el caso de la nefrectomia, el riego se estima
en 1/3.000 intervenciones, es decir algo limitado y se supone estadistica-
mente asumible, en el caso de la hepatectomia parcial, el riesgo se estima
en un 0,5% para las del lado izquierdo y receptor infantil y un 1% para las
del lado derecho y receptor adulto. Hasta 7 muertes de donantes hepaticos
se han publicado en la literatura, 4 en Estados Unidos y 3 en Europa, mas
una insuficiencia hepdtica del donante que requirié a su vez de un tras-
plante. Todo hace pensar que el niimero es mayor ya que no todos los da-
tos negativos se publican en la literatura médica por razones obvias (lo
mismo para el rifién).

El futuro

Quien esto escribe es un firme convencido de que la Ley de Murphy
se acaba cumpliendo inexorablemente tarde o temprano. El enfermo que
ve su vida en peligro es capaz de cualquier cosa para salvarla, 1o mismo el
familiar que acaba justificando lo injustificable. El médico pone por de-
lante de todo salvar la vida de su enfermo y aumenta hasta el infinito su
capacidad de comprension (en foros internacionales he oido hasta la sacie-
dad justificar al paciente que compra un rifién al tiempo que se pretende
condenar el trafico de érganos en una pirueta moral y lingiiistica nada fa-
cil de entender). La sociedad se acaba acostumbrando al hecho de que el
dinero todo lo puede (en algunos paises ya ha ocurrido) y acaba conside-
rando la «comercializacién» mds o menos velada del cuerpo humano
(¢qué seria de nosotros sin los eufemismos?) como parte del paisaje.

(Qué se puede hacer? Lo primero aclarar las ideas y llamar a las cosas
por su nombre. Nadie me ha logrado explicar que una persona sana (fisica
y mentalmente) se someta a una intervencidén quirdrgica en la que le extir-
pen una parte de su cuerpo con riesgo calculado pero cierto de su vida, sin
que esté unido por una relacién muy intima con el receptor. En mi opi-
nidn, eso solo lo puede dar la familia o una convivencia muy prolongada y
muy estrecha comprobable de alguna forma antes de iniciar el proceso. Lo
demds tiene serias posibilidades de encubrir transacciones poco presenta-
bles y no hay que olvidar la mas que probada relacién entre la predisposi-
cién de la poblacién a donar sus 6rganos y la percepcion del trasplante
como algo limpio y transparente [15]. Tampoco seria la primera vez que el
llamado efecto Panorama, el descenso de la donacién subsiguiente a una
serie de noticias negativas [16], se cobre vidas humanas que hubieran po-
dido salvarse de no ser por estos hechos que inevitablemente degradan el
sistema. Una vez mds los intereses individuales acaban por ser rigurosa-
mente incompatibles con los colectivos.

Nos encontramos adn en Espafia en un momento en que se puede con-
trolar razonablemente la situacién. Disponemos de una legislacion ade-
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cuada y de un sistema organizativo altamente eficaz. Es tarea de todos
evitar cualquier factor futuro que pudiera desestabilizarlo. Nos jugamos
mucho en ello.
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Resumen

En los dltimos 2-3 afios el trasplante hepatico de donante vivo en
adultos (THDVa) se ha desarrollado a escala internacional, multiplican-
dose el ndmero de procedimientos realizados. A pesar de ello el andlisis
de los resultados es aun incompleto. El objetivo de este estudio es realizar
un andlisis descriptivo de los resultados tras los 3 primeros afios del inicio
del programa. MATERIAL Y METODOS: En este periodo se realizaron
30 THDVa. En todos ellos se utiliz6 el 16bulo hepatico derecho como in-
jerto. La edad media de donantes y receptores fue 31,8 y 52,7 afios respec-
tivamente. La indicaciéon predominante de trasplante hepatico fue la cirro-
sis hepdtica por VHC (70%), con el 38% de los receptores en estadio C de
la clasificacién de Child-Pugh. El 46,7% de los receptores tenian un carci-
noma hepatocelular. RESULTADOS: Donantes: El volumen medio del re-
manente hepdtico fue de 632 cc (40,5% de la masa hepdtica previa). Diez
donantes presentaron complicaciones (33%), siendo la fistula biliar la
complicacién mas frecuente (20%), 3 de ellos fueron reintervenidos. La
estancia media de los donantes fue de 11,7 dias. Receptores: El peso me-
dio del injerto trasplantado fue de 775 gr, con una media de la relacién en-
tre el peso del injerto y el del receptor de 1,11. Quince receptores (50%)
presentaron fugas biliares, siendo 9 de ellos (30%) reintervenidos. No se
perdié ningun injerto debido a causas técnicas. Cuatro pacientes fallecie-
ron. Con una mediana de seguimiento de 14 meses, la supervivencia ac-
tuarial a los 18 meses fue del 92,9%. CONCLUSION: EL THDVa es un
método eficaz para disminuir el nimero de pacientes en lista de espera,
ofreciendo una probabilidad de supervivencia similar a la del trasplante
cadavérico. Las complicaciones biliares en el receptor son un problema
cuya repercusion a largo plazo estd pendiente de resolver.



114 JUAN CARLOS GARCIA-VALDECASAS Y OTROS
Introduccion

En los ultimos 2-3 afios el trasplante hepatico de donante vivo en adul-
tos (THDVa) ha demostrado ser una alternativa valida frente a la escasez
de injertos disponibles que condicionan la aplicabilidad del trasplante (TH)
como tratamiento de las hepatopatias terminales. Desde entonces el
THDVa se ha desarrollado a nivel internacional, con un reconocimiento
positivo no solo a nivel de la comunidad cientifica sino también en la opi-
nién publica en general [1]. En Estados Unidos el nimero de THDVa se ha
multiplicado por 100 durante el periodo 1998-2000 [2]. El desarrollo del
THDVa en Europa ha sido similar con cerca de 400 trasplantes realizados
hasta finales del afio 2002.

A pesar de que Espafia cuenta con el indice de donaciones mads alto
del mundo, 34 donantes por millén de habitantes [3], en nuestro centro la
lista de espera para TH de caddver se sitia entre 9 y 12 meses, con una
mortalidad en lista del 20%. De esta forma, en marzo del 2000 se inici0 el
programa de THDV en el Hospital Clinic [4]. Durante este tiempo el pro-
grama ha ido aumentando el nimero de trasplantes realizados de forma
progresiva, y ha representado el 11,6%, 12,3% y 17,3% del niimero total
de trasplantes realizados en los dltimos tres afios.

El THDVa es una técnica quirdrgica compleja, donde no solamente se
expone a un riesgo quirdrgico indudable a un individuo sano, sino que
ademds cabe esperar un mayor nimero de complicaciones quirdrgicas en
el receptor que pueden llegar a afectar la supervivencia del injerto y del
paciente [5,6]. Interesa pues, una evaluacién continuada del programa que
permita establecer el verdadero valor de esta opcidn terapéutica. El obje-
tivo de este estudio es analizar los resultados tras los primeros 3 afios
desde el inicio de nuestro programa de THD Va.

Material y método

Desde el inicio del programa de THDVa en marzo del 2000 hasta di-
ciembre del 2003 se han realizado en nuestro centro 39 trasplantes de do-
nante vivo. Durante el mismo periodo se realizaron 290 trasplantes con
injerto procedente de donante cadavérico. La posibilidad de realizar un
THDVa se ofrecié a todos los pacientes en lista de espera de trasplante
cadavérico, asi como aquellos pacientes incluidos en un protocolo clinico
aprobado por el Comité de Etica de nuestro centro, diagnosticados de
carcinoma hepatocelular (CHC) estadio intermedio (estadio B de la clasi-
ficacién de Barcelona) [7] que, aunque sin cumplir los criterios habitual-
mente aceptados [8] para el trasplante hepdtico, si cumplen determinados
criterios expandidos [9], con una esperanza de vida estimada a los 5 afios
del 50%.
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SELECCION DE DONANTES

Si el paciente acepta la posibilidad de realizar un THDVa se inicia la
buisqueda y evaluaciéon de los posibles donantes. El estudio completo
preoperatorio que se realiza para seleccionar a los candidatos a donantes
incluye 4 diferentes etapas cronolégicas, como ha sido descrito previa-
mente [4,10] (tabla 1). El planteamiento de la donacién se efectda si-
guiendo la Ley Espafiola de Donacién de Organo [11], y es necesario en
cada caso la aprobacién de la Comisién de Etica Asistencial de nuestro
centro y la obtencién del consentimiento informado final ante el juez del
registro civil. Un aspecto fundamental en el proceso de seleccion de los
donantes es el andlisis del volumen hepético a trasplantar y la distribu-
cién vascular y biliar hepdtica mediante resonancia magnética. Aunque
en los 15 casos iniciales se practicaba una angiografia celiaca y mesen-
térica de rutina, actualmente tan solo se realiza si persisten dudas en la
distribucién de la arteria hepética tras la evaluacién mediante resonancia
magnética.

Tabla 1

Protocolo de evaluacion de los potenciales donantes vivos de higado
del Hospital Clinic de Barcelona

Primera fase:

Evaluacién clinica completa y antecedentes.
Analitica completa con perfil tiroideo, proteina C, antitrombina III, factor V, VI 'y VIL
Serologia hepatitis A, By C.

Segunda fase:

Primer consentimiento informado y evaluacién psicolégica.

Analitica: alfafetoproteina, CEA, alfa-1-antitripsina, transferrina, ferritina, HLA, cross-
match.

Serologfa: citomegalovirus, virus de Epstein-Barr, VDRL, HSV, VIH.

Pruebas de imagen: RMN hepética (volumetria).

Evaluacién del riesgo quirdrgico: radiografia de térax, pruebas respiratorias, ECG,
prueba de esfuerzo, ecocardiograma.

Tercera fase:

Pruebas de imagen: angiografia celiaca y mesentérica.

Cuarta fase:

Segundo consentimiento informado y reevaluacién del caso.
Programacion de quiréfano y donacién sangre autéloga.
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El donante debe ser un individuo sano con grupo sanguineo compati-
ble al del receptor, con un peso estimado del 16bulo hepatico derecho
(LHD) alrededor del 1% del peso corporal del receptor (relacién entre el
peso del injerto y el peso del receptor) y una distribucién del 4rbol vascu-
lar y biliar hepatico adecuado.

INTERVENCION QUIRURGICA EN EL DONANTE

Se practica una incisién de laparotomia media supraumbilical con pro-
longacién hacia el duodécimo espacio intercostal (incisién en J). Tras rea-
lizar una apertura por planos hasta la cavidad abdominal se lleva a cabo
una sutura hemostdsica provisional del musculo recto anterior. El higado
debe tener una superficie lisa y aspecto estrictamente normal. Se secciona
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Figura 1

Esquema segmentos hepdticos
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entre ligaduras el ligamento redondo a unos 2 cm de la superficie hep4-
tica, lo que facilita la colocacién del instrumento de traccidn, también se
secciona el ligamento falciforme en sus dos tercios anteriores para facili-
tar una correcta evaluacién de la confluencia de las venas suprahepaiticas.
A continuacidn se realiza una ecografia peroperatoria que permite evaluar
la anatomia vascular hepdtica y descartar la existencia de alteraciones del
parénquima desapercibidas en el estudio preoperatorio. Se identifica el
trayecto de la vena hepdtica media y se demarca en la superficie hepdtica.
A continuacién se procede a disecar el tridngulo de Calot. Tras identificar
y canular el conducto cistico, se realiza una colangiografia preoperatoria,
que nos permite visualizar de forma detallada la morfologia de la via bi-
liar intra y extrahepdtica, se marca con un clip metélico la zona ideal de
seccion de la via biliar, preservando la integridad del drenaje biliar del 16-
bulo hepatico izquierdo.

Una vez realizadas la ecografia y la colangiografia intraoperatorias
tenemos las garantias de la idoneidad del donante para realizar la hepa-
tectomia derecha (segmentos V-VIII) y su posterior implante. A partir de
este momento se inicia la diseccién del hilio hepatico individualizando la
arteria hepdtica y la vena porta derechas. Un clampaje selectivo de las
mismas durante aproximadamente un minuto permite visualizar en la su-
perficie hepdtica la linea de separacion de ambos 16bulos hepaticos que
se seflala con bisturi eléctrico. La vena hepdtica media se preserva siem-
pre en el donante. A continuacion se realiza la seccién del ligamento
triangular derecho y liberacién del LHD hasta la vena cava, identificando
la vena hepdtica derecha en su unién con la vena cava. Si existiera una
vena hepdtica derecha accesoria se secciona y sutura de manera provisio-
nal.

A partir de este momento se puede iniciar la transeccion del parén-
quima hepdtico que se realiza mediante un disector ultrasénico (CUSA®)
asistido por una pinza con coagulacién monopolar. Se prosigue con la sec-
cién del parénquima hasta el hilio hepatico, momento en el que se procede
a la seccion de la via biliar, segin previamente se habia marcado. La colo-
cacidn, y posterior traccion, de una cinta entre el hilio hepdtico y la unién
vena hepdtica derecha-vena cava permite identificar y exponer con mayor
claridad la superficie de transeccién.

Completada la divisién hepdtica, el LHD (segmentos V-VIII) queda
separado completamente pero con la vascularizacién integra a través de la
vena porta, arteria y vena hepdtica derechas. En esta situacidn se puede
esperar hasta completar la hepatectomia total en el receptor, con el fin de
reducir el tiempo de isquemia del injerto al minimo. Finalmente se colo-
can los clamps vasculares y se extrae el fragmento hepdtico.

Los injertos extraidos son perfundidos a través de la porta con solu-
cién de la Universidad de Wisconsin (1.000 cc) y con suero Ringer a tra-
vés de la arteria (25-50 cc) y a continuacién se pesan.
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Figura 2

Hepatectomia derecha en el THDVa

A continuacién se procede a realizar la cirugia de banco, uno de cuyos
aspectos basicos es la revisién del pediculo vasculo-biliar. La perfusion
homogénea del injerto con solucién de Wisconsin nos permite valorar su
capacidad de drenaje venoso, indicando la necesidad de reconstruir las ve-
nas hepdticas accesorias. Respecto a la via biliar, en caso de hallar dos
conductos hepdticos derechos de disposiciéon préxima (5 mm) es posible
realizar una sutura de dichos conductos para conseguir una tnica via bi-
liar, ductoplastia [12], que facilitard posteriormente la realizacién de una
anastomosis conducto a conducto hepético en el implante. Si por el con-
trario la distancia entre los conductos hepaticos es considerable, la recons-
truccion de la via biliar en el receptor la realizamos a través de una doble
anastomosis bilio-digestiva.
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Figura 3

Reconstruccion vascular en el THDVa

La intervencién en el donante finaliza practicando suturas hemostdsi-
cas en los vasos, con especial cuidado de no comprometer el flujo sangui-
neo hacia la vena porta izquierda, cuya salida del tronco principal suele
formar un dngulo agudo. De forma similar se sutura la via biliar, cuya es-
tanqueidad se comprueba mediante una colangiografia transcistica. Tras
comprobar la hemostasia se coloca un adhesivo de fibrina en la superficie
de seccién y dos drenajes intrabdominales. Antes de proceder al cierre de
la laparotomia, debe asegurarse la inmovilidad del 16bulo hepatico iz-
quierdo, para evitar posibles torsiones del hilio hepatico, mediante la fija-
cién del ligamento redondo al peritoneo parietal anterior.

INTERVENCION EN EL RECEPTOR

En el receptor se practica una hepatectomia completa preservando la
vena cava (técnica del piggy back). En ningin caso fue necesaria la utili-
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zacion del bypass venoso. Las ramas de la arteria hepdtica son disecadas
individualmente y divididas en la proximidad del parénquima hepatico. La
vena porta se aisla del higado hasta sobrepasada la bifurcacién. Posterior-
mente se separa el higado de la vena cava, para permitir abordar las venas
hepdticas que son seccionadas en el interior del parénquima hepético, per-
mitiendo la retirada del higado cirrético. Los cabos de las venas hepéticas
media e izquierda se suturan. El implante se inicia con una sutura ter-
mino-terminal de la vena hepdtica derecha del injerto a la unién de la vena
cava-vena hepdtica derecha del receptor, previamente se realiza una pe-
quefia cavoplastia para obtener un orificio de drenaje de cémo minimo
unos 2 cm. De existir venas hepdticas accesorias o venas hepdticas tributa-
rias de la vena hepdtica media de calibre superior a los 8 mm, estas son
suturadas a la vena cava utilizando cuando es necesario un injerto criopre-
servado de arteria iliaca. Posteriormente a la realizacién de la anastomosis
de la vena porta se procede a la reperfusion del injerto. La reconstruccion
de la arteria hepdtica (3-5 mm de didmetro) y de la via biliar se realiza uti-
lizando lentes de aumento. La anastomosis biliar puede realizarse o bien

Figura 4

Implante completado en THDVa
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directamente a la via biliar del receptor, injertos con un dnico conducto
hepatico, o bien al intestino ascendiendo una asa yeyunal en Y de Roux,
injertos con dos conductos hepaticos. Para finalizar se determinan los flu-
jos arteriales y portales mediante un medidor de flujos ultrasénico en tran-
sito (Butterfly Flow meter, Medi-Stim, Oslo, Norway).

SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO DEL DONANTE

El donante es extubado inmediatamente tras la intervencién quirtr-
gica. De forma sistemadtica permanece en una unidad de cuidados inten-
sivos por un periodo de unas 48 horas. Se realiza una ecografia-doppler
hepética y de extremidades inferiores de control a las 24 y 72 horas con
el fin de diagnosticar de forma precoz complicaciones vasculares. Du-
rante la primera semana se efectiian determinaciones diarias de los pa-
rdmetros bioquimicos de funcién hepdtica. El seguimiento se completa
con determinacién de pardmetros bioquimicos hepdticos al mes y poste-
riormente durante el primer afo con periodicidad trimestral, y con el
estudio volumétrico del injerto a los 2 meses y al afio del trasplante.
Definimos el porcentaje de incremento del volumen hepdtico como:
(volumen hepatico final-volumen hepdtico inicial)/volumen hepético
inicial) x 100.

SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO DEL RECEPTOR

La pauta de inmunosupresion habitual consiste en tacrolimus y predni-
sona. En el receptor de THDVa de forma habitual los niveles en sangre de
tacrolimus son superiores a los niveles de receptores de trasplante cadavé-
rico, lo que obligard a un control estricto de las dosis administradas [13].
El seguimiento del paciente con THDVa no difiere en lo esencial del de un
trasplante con injerto procedente de caddaver. La funcién del injerto es mo-
nitorizada mediante determinaciones diarias de los pardmetros hepaticos
durante las primeras semanas. Se realiza una ecografia-doppler para eva-
luar la vascularizacién del injerto en el 1-3 y 7 dia postrasplante y cuando
es considerado necesario segun la evolucién del paciente. El seguimiento
inicial se completa mediante la realizacién de un estudio volumétrico del
injerto a los 2 meses del trasplante.

Resultados
Desde el inicio del programa en marzo del 2000 hasta diciembre del

2002 se realizaron 30 THDVa utilizando en todos los casos el LHD como
injerto.
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DONANTES

La edad media de los donantes fue de 31,8 + 8,7 afios (rango 18-58),
se trataba de 7 (23%) mujeres y 23 (77%) varones. Veintitrés (77%) de
ellos estaban genéticamente relacionados con los receptores (19 hijos, 2
hermanos,1 madre, 1 primo) mientras que 7 (23%) no lo estaban.

El volumen hepatico global medio evaluado por pruebas de imagen
fue de 1564 + 226 cc (rango 1099-1877), el volumen hepético medio tras-
plantado fue del 59,6 + 4,7% (rango 47,1-68,1) del total, lo que supone un
volumen medio del remanente hepatico (16bulo hepdtico izquierdo) de
632 + 117 cc (rango 377-939), es decir una media del 40,5 + 4,8% (rango
31,8-52,9) de la masa hepdtica previa.

Las alteraciones de la distribucién vascular consistieron en: 2 trifurca-
ciones portales, 1 tetrafurcacion portal y en un caso una rama portal de los
segmentos anteriores que provenia de la porta izquierda. Respecto al dre-
naje de las venas hepdticas en 8 donantes existia una vena hepdética dere-
cha accesoria y en 4 una vena tributaria de segmentos anteriores del LHD
(S5-S8), con un calibre superior a los 8 mm que drenaba a la vena hepa-
tica media. El 70% de los donantes presentaban variaciones anatomicas
respecto a la distribucién biliar, en su amplia mayoria la presencia de una
doble via biliar derecha (tabla 2).

Tabla 2

Estadio funcional y caracteristicas clinicas de los receptores de THDVA

Estadio clinico

Child-Pugh
A 7 (24%)
B 11 (38%)
C 11 (38%)
Ascitis 13 (59,1%)
Peritonitis bacteriana espontdnea 7 (31,8%)
Hemorragia digestiva alta 6 (27,3%)
Encefalopatia 6 (27,3)

El tiempo quirdrgico medio fue de 391 + 84 minutos (rango 270-660).
La media de las pérdidas hemdticas peroperatorias fueron de 751 + 681 cc
(rango 105-3300). Dos pacientes (6,7%) precisaron de transfusiéon de he-
maties provenientes del banco de sangre, uno y dos concentrados de he-
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maties respectivamente. En el postoperatorio inmediato se aprecié una
moderada insuficiencia hepdtica en todos los donantes, reflejada por una
aumento de las cifras de bilirrubina y un descenso de la tasa de protom-
bina. La recuperacion de la funcién hepdtica se produjo en todos los casos
durante la primera semana (figuras 5-6).
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La tasa de morbididad en los donantes fue del 33,3% (10 casos): 1 in-
feccion leve de la herida, 2 infecciones de orina, 1 neumonia intrahospi-
talaria y 6 fistulas biliares (20%). En el tratamiento de las complicacio-
nes biliares, 3 donantes (10%) fueron reintervenidos. Los 3 donantes
restantes con complicaciones biliares fueron tratados de forma conserva-
dora, 2 de ellos con la realizacién de una esfinterotomia endoscépica y el
tercer caso mediante drenaje percutdneo de una coleccién biliar con con-
trol ecografico.

La estancia media hospitalaria fue de 11,7 £ 7,7 dias (rango 5-35).

La media de la volumetria hepética a los dos meses y al afio fue de
1104 + 235 cc. (rango 703-1885) y del 1274 + 269 cc. (rango 983-1895)
respectivamente. El incremento de volumen del remanente hepético (16-
bulo hepético izquierdo) respecto al volumen hepatico tras las donacidn,
fue al mes del 79,5 + 41,6% y al afio del 115 + 50% (figura 7).

Todos los donantes tuvieron una correcta recuperacioén con reincorpora-
cibén a sus actividades laborales habituales dentro de los 3 primeros meses.
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Incremento del volumen hepético en el donante durante el primer afio
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RECEPTORES

La edad media de los receptores fue de 52,7 + 11,2 afios (rango 23-
66). Se trataba de 12 (40%) mujeres y 18 (60%) varones. La indicacién
predominante de trasplante hepético fue la cirrosis hepdtica por virus he-
patitis C, 21 casos (70%), otras indicaciones fueron: cirrosis endlica (4),
cirrosis por virus hepatitis B (2), cirrosis hepdtica criptogenética (1), ci-
rrosis por déficit de alfa 1-antitripsina (1), poli neuropatia amiloiddtica
familiar (PAF) (1). Catorce pacientes (46,7%) presentaron CHC, siendo
trasplantados 6 de ellos con criterios expandidos. Segun la clasificacién
de Child-Pugh, 7 (24%) eran Child A, 11 (38%) Child B y 11 (38%)
Child C. Los episodios de descompensacion de la hepatopatia se descri-
ben en la tabla 2.

El tiempo medio en lista de espera de los receptores de donante
vivo fue de 3,47 + 1,7 meses (rango 1-8). El peso medio del LHD tras-
plantado fue de 775 = 118 gr. (rango 550-1045) con un indice de corre-
lacién de Pearson (r) de 0,89 con respecto al volumen calculado me-
diante resonancia magnética. A pesar de ello, existe una tendencia a
sobrestimar el volumen del 16bulo hepatico derecho medido mediante
resonancia magnética, la media de dicha sobreestimacion en nuestra se-
rie fue del 15,2%.

El peso medio de los pacientes fue de 71 + 10 kg (rango 49-95) con
una media de la relacién entre el peso del injerto (en gramos) y el peso del
receptor (en quilogramos) del 1,11 + 0,24 (rango 0,76-1,83).

El tiempo quirdrgico medio fue de 463 + 102 min (rango 230-655),
con un tiempo de isquemia fria medio de 81 + 36 min (rango 30-215).
En 8 pacientes (26,6%) se considerd necesario realizar una anastomosis
entre la vena hepdtica derecha accesoria y la cava, asi como en 4 pa-
cientes (13,3%) se realiz6 una anastomosis entre una vena hepdtica ac-
cesoria procedente de segmentos anteriores del LHD (S5 y S8) a la
cava utilizando injerto de arteria iliaca criopreservado. Los flujos porta-
les y arteriales medios al finalizar la intervencién fueron 1840 + 578
ml/min (rango 726-3392) y 141 + 73 ml/min (rango 55-345). Las opcio-
nes técnicas para la reconstruccién de la via biliar se especifican en la
tabla 3.

Los requerimientos de derivados sanguineos medios durante la in-
tervenciéon fueron: 5,6 + 3,9 (mediana 6) concentrados de hematies y
2600 + 1500 ml (mediana 2000 ml) de plasma.

Todos los receptores presentaron una correcta funcién del injerto con
progresiva normalizacién de los pardmetros bioquimicos hepéticos (figu-
ras 5-6), pudiendo ser extubados durante las primeras 6 horas posteriores
a la intervencion. El seguimiento de los injertos realizado mediante eco-
grafia-doppler mostrd injertos con parénquima homogéneo y con flujos
arteriales y portales normales [14], salvo un caso de estenosis tardia de la
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Tabla 3
Variables anatémicas y tipo de reconstruccién de la via biliar
en el receptor de THDVA
Anatomfa via biliar
Recuento Total

Dcha. Dcha. Dcha.

dnica  doble triple
Anastomosis via biliar ~ Conducto a conducto 8 8
Conducto a conducto: doble* 9 9
Conducto a conducto: triple* 1 1
Hepatycoyeyunostomia 1 1
Hepatycoyeyunostomia doble 10 10
Hepatycoyeyunostomia + 1 1

Conducto a conducto

Total 9 20 1 30

* Ductoplastia en la cirugia de banco.

arteria hepdtica, a las 3 semanas, que fue resuelto mediante angioplastia
percutdnea.

Quince pacientes (50%) presentaron fugas biliares. Nueve (30%) de
ellos fueron reintervenidos; en 4 casos se reparé una dehiscencia par-
cial de la hepaticoyeyunostomia, en 3 casos se convirtié una anastomo-
sis conducto a conducto a una hepaticoyeyunostomia, en 1 caso fue ne-
cesaria rehacer la anastomosis biliodigestiva por necrosis del conducto
biliar y en un dltimo caso se reparé una anastomosis conducto a con-
ducto.

Con una mediana de seguimiento de 14 meses, la supervivencia actua-
rial de los receptores y del injerto a los 18 meses fue del 92,9%, no se per-
dié ningun injerto por causas técnicas (figura 8). Cuatro pacientes han fa-
llecido durante el seguimiento. El primero fallecié a los 53 dias del
trasplante por una neumonia bilateral por citomegalovirus tras coloniza-
cién bronquial por Aspergillus. Un segundo paciente afectado de una PAF
avanzada presentd una neumonia por Candida Krusei asociada a insu-
ficiencia cardiaca que le produjo la muerte el dia 72 del postoperatorio. El
tercer y cuarto pacientes fallecieron a los 21 y 24 meses del trasplante,
uno como consecuencia del retrasplante al que fue sometido tras recidiva
grave de la hepatopatia por virus hepatitis C, y el dltimo por una adeno-
carcinoma mucinoso de pulmoén.
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Supervivencia actuarial de los receptores de THDVa

Discusion
DONANTES

La introduccion del THDVa ha supuesto un aumento de un 14% del
nimero total de TH realizados en el Hospital Clinic en los dltimos tres
afios. Si bien esta cifra puede resultar significativa y hasta cierto punto
satisfactoria, representa no obstante un porcentaje muy pequefio, si te-
nemos en cuenta las posibilidades de la poblacién en general. Los obs-
tdculos mds importantes para una aplicabilidad mayor residen sobre-
todo en la resistencia del receptor a someter a un familiar a una
intervencidn de esa magnitud y a la ausencia de un donante de caracte-
risticas adecuadas [15].

La obtencién del 16bulo hepético derecho para trasplante, es la forma
de conseguir, en la mayoria de los casos, un volumen hepético adecuado
que garantice la supervivencia del paciente [16, 17]. Este hecho fue el que
provocé el desarrollo de programas de este tipo en el mundo occidental,
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hasta el punto que en algunos centros llego a representar el 35% de todos
los trasplantes realizados. En nuestra experiencia la obtencién sistematica
del 16bulo hepatico derecho ha permitido conseguir en todas las ocasiones
el volumen necesario que ha garantizado una funcién hepdtica postope-
ratoria adecuada. El indice de relacién peso injerto/peso receptor ha es-
tado a excepcion de dos ocasiones, en la zona que se considera como se-
gura (>0,80), con una media de 1,11, y un rango entre 0,76-1,83.

El problema de la obtencién sistemdtica del 16bulo derecho se deriva
de que representa una agresidon importante si se compara con la que se
hace normalmente en la edad infantil y que significa exclusivamente la
obtencién de los segmentos Il y III. La magnitud de esta intervencién ha
dado lugar a una incidencia de complicaciones nada despreciable (cercana
al 20%) [6, 10, 18, 19] y de una mortalidad, de alrededor del 0,3%, que al-
gunos autores consideran que se encuentra infravalorada [2, 20, 21]. En
Europa la recogida de datos por parte del Registro Europeo (que incluye
una auditoria interna), hace dificil que esta infravaloracién exista [22].

En la actualidad en el mundo se han declarado un total de 7 fallecidos,
de los cuales 3 son en USA y 4 en Europa [2]. Japon con el mayor niimero
de trasplantes de donante vivo realizados en el mundo, no ha comunicado
hasta la actualidad ningun fallecido [21]. En tres de los cuatro fallecidos
en Europa la causa de muerte fue en relacién con la donacién para un
adulto, lo que representa un 0,7% y uno tras una segmentectomia lateral
izquierda (0,2%) [22]. La morbididad relativamente elevada que se con-
templa, también es un motivo de preocupacién. En nuestra experiencia se
cifra alrededor del 30%. Hay que sefalar que si dividimos su incidencia
en funcién de dos periodos (los dos primeros afios vs. el dltimo afio), nos
damos cuenta que en la actualidad la incidencia es muy inferior a la que
sefiala la cifra global (41% vs. 15%). Los problemas en relacién con la via
biliar, son los que con frecuencia dan lugar a las complicaciones [23].
Afortunadamente la mayoria de ellos se resuelven con medidas conserva-
doras.

Otro aspecto al que necesariamente hemos de contestar en el futuro
tiene que ver con la calidad de vida de estos donantes tras la hepatecto-
mia. Al igual que ocurre con otros autores, hemos podido comprobar que
todos nuestros donantes se han reincorporado a su trabajo, dentro de los
tres primeros meses [24]. La conclusién después del seguimiento de un to-
tal de 30 donantes mas alld de los seis meses, es que su calidad de vida no
se ve perjudicada tras la hepatectomia y la mayoria de molestias estdn en
relacién con la cicatriz abdominal.

RECEPTORES

La probabilidad de supervivencia a largo plazo en el trasplante de hi-
gado en adulto de donante vivo, se encuentra en la actualidad alrededor
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del 80% a los 12 meses [2, 20, 25, 26]. Aquellos grupos con mds expe-
riencia como son los grupos asidticos sugieren una supervivencia mas
alla de los dos afios de alrededor del 75% [27], lo que la sitda ligera-
mente por debajo de la que se obtiene con el donante procedente de cada-
ver, que es segun el Registro Europeo del 80% a los 3 afios [22]. En
nuestra experiencia la probabilidad de supervivencia a los 18 meses es
del 92,6%, cifra superior a lo referido en la literatura hasta la actualidad.
Sin embargo hay que ser prudente con los datos, puesto que ni el volu-
men de pacientes es el adecuado, ni el seguimiento ha sido suficiente
como para poder contrastar estas cifras. Uno de los aspectos que mds
puede condicionar la probabilidad de supervivencia a largo plazo es la
aparicidon de complicaciones en relacién con la cirugia. La dificultad de
drenaje venoso del injerto como consecuencia de una anastomosis venosa
inadecuada [28], la incidencia de trombosis de la arteria hepética en rela-
cién con un vaso de tamafio milimétrico [29, 30], o la aparicién de com-
plicaciones biliares en forma de fistulas o estenosis, puede condicionar
de forma significativa la esperanza de vida de estos enfermos [12, 20,
29]. En nuestra experiencia hasta la actualidad no ha habido que retras-
plantar a ninglin paciente en relacién con un problema técnico, sin em-
bargo el indice de complicaciones biliares ha dado lugar a un gran nu-
mero de reintervenciones y reingresos, que aunque hasta el momento se
han solucionado gracias en la mayoria de los casos a la radiologia inter-
vensionista y/o la reintervencidn, representa a nuestro juicio el aspecto
mds comprometido de este tipo de trasplante.

La fisiopatologia de estas complicaciones no es el motivo de esta pre-
sentacion, sin embargo se han barajado entre otras posibilidades la lesién
isquémica, el tamafio milimétrico de los conductos biliares, y la presencia
con mucha frecuencia (60%) de mas de un conducto biliar.

En resumen nuestra experiencia confirma que el THDVa es un método
eficaz para disminuir el nimero de pacientes en lista de espera, que ofrece
una probabilidad de supervivencia del paciente e injerto similares a los del
TH de caddver. Las complicaciones biliares son un grave problema en el
marco del THDVa que serd necesario resolver en los préximos afios. A
nuestro juicio es importante mantener una evaluacién continuada para co-
nocer de manera exhaustiva y a largo plazo los riesgos que el THDVa con-
lleva para el donante, y los beneficios que representa a los pacientes con
hepatopatia terminal.
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1. Introduccion

La donacién y trasplante de 6rganos es una de las acciones humanas
mads solidarias y benefactoras que se dan dentro del marco de una tecnolo-
gia tachada en numerosas ocasiones de excesivamente deshumanizada.
Precisamente por la dimensién de preocupacién por el bien del otro, es
por lo que, ademds de una accidén técnica es, sobre todo, una accién moral.
Si resulta digna de aplauso la donacidn de un érgano de alguien que ha fa-
llecido, la donacién en vida de un érgano o parte de un érgano supone un
acto de madurez moral, solidaridad, generosidad y buena voluntad ante el
que s6lo cabe admiracion.

Precisamente por eso es por lo que surge la preocupacion por salva-
guardar tal accién benevolente de cualquier interés espureo que pudiera
amenazar su integridad. Si la voluntad del donante no es completamente
libre, si la urgencia o la necesidad del trasplante no obedecen exclusiva-
mente al bienestar del paciente, o si la decisién no es todo lo cautelosa
que cabria esperar y por tanto asume riesgos excesivos, puede incurrirse
en una accién moralmente ilegitima, por mas que pueda parecer justifi-
cada.

De ahi que sea imprescindible abordar un andlisis —que aqui sélo po-
demos esbozar brevemente— de los problemas éticos que conlleva el tras-
plante hepético con donantes vivos (THDV). Para ello serd necesario re-
flexionar sobre los objetivos que perseguimos, sobre los medios que
empleamos, y sobre la posibilidad de conciliar los intereses en aras de de-
fender el ideal de una tarea con validez ética.

2. Problemas éticos del trasplante con donante vivo
Los problemas éticos que suscita la utilizacién de donantes vivos para

el trasplante afladen dificultad a esta técnica, especialmente en cuanto a
las garantias necesarias de seguridad y fiabilidad para receptor y donante,
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pero no son éstos los dnicos problemas éticos que genera. Entre los més
importantes, cabe destacar los siguientes:

Un grupo de problemas se refiere a la obtencion de los érganos para la
donacidén. Cabe cuestionarse acerca de la validez de los procedimientos de
obtencion de los 6rganos: si es legitima la comercializacién o el pago o
compensacién por la donacién; si debe potenciarse la utilizacién de los 6r-
ganos procedentes de donante vivo o si, por el contrario, debe evitarse
esta via y continuar desarrollando la de los 6érganos procedentes de cada-
ver; si puede darse algin tipo de uso abusivo de los 6rganos, etc.

Por otro lado, también en relacién a la obtencidn, pero centrdndonos
en el donante vivo, se plantea la dificultad de seleccionar a este donante
y de solicitar su donacién. ;Debe plantearse como una posibilidad al co-
mienzo o esperar a agotar otras posibilidades? ;Debe comentarse pri-
mero al receptor y después a los posibles donantes? ;Como resolver las
posibles presiones 0 coacciones a que puede verse sometido un potencial
donante por parte de la familia? Parece importante evitar la presuncién
de donacién y, con ello, garantizar la voluntariedad de la donacién. Pero
a su vez esto conlleva multitud de interrogantes, probablemente los més
graves de todos: los que hacen referencia a la libertad del sujeto do-
nante.

El consentimiento voluntario, libre e informado es absolutamente ne-
cesario en este tipo de técnicas, tanto por parte del receptor como del do-
nante. Sin embargo, nos genera gran incertidumbre el modo de garantizar
la ausencia de influencias o presiones sobre el donante, su libertad, habida
cuenta de la coacciéon moral a que puede verse sometido, los mecanismos
psicoldgicos que habrd de poner en marcha para tomar tal decisién, y las
garantias que podemos ofrecer para asegurar una minimizacioén de las pre-
siones en la toma de decisiones.

Para ello, por supuesto, es necesaria una informacién completa y cui-
dadosa, en la que se expliquen los riesgos posibles, en el marco de una re-
laciéon de comunicacién, en un proceso de relacién clinica en el que pue-
dan eliminarse miedos innecesarios, pero también esperanzas falsas.

Es importante seleccionar bien a los candidatos a ser donantes, subra-
yar los riesgos que van a asumir, insistir en la voluntariedad de la dona-
cién (incluso pudiendo plantearse la oferta de «salidas honrosas» para evi-
tar el desprestigio y la critica de la familia en caso de negarse a la
donacidn; y garantizando la posibilidad de revocar el consentimiento), y
plantear cudl es el mejor modo de informar.

Todo esto atafie también al receptor, que también ha de otorgar su con-
sentimiento, que también recibird informacién sobre riesgos y beneficios,
y que es el protagonista de una relacién clinica cuyo objetivo final es su
curacién. A ello cabe afiadir que se suscitardn problemas especificos al
valorar la situacién de vulnerabilidad especial en que estdn los pacientes,
y mayormente si se trata de nifios.
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3. Puntos de partida para un analisis ético

Para poder abordar el andlisis de este tipo de problemas es preciso
partir de dos afirmaciones bdsicas, que suponen el marco de referencia
desde el que evaluar los principios y valores implicados en las conclusio-
nes que hayamos de obtener. La primera de ellas se refiere a la afirmacién
de la especial condicién del ser humano, que exige respeto. La segunda se
refiere a la consideraciéon moral de los fines que perseguimos y los medios
que nos permiten obtenerlos. Vedmoslos brevemente:

a) EL SER HUMANO COMO FIN EN S

El ser humano tiene dignidad, es un valor en si mismo, de ahi que no
deba ser instrumentalizado al servicio de otro fin u objetivo que dafie el
respeto que reclama. Esta es la afirmaciéon que propone I. Kant como im-
perativo categdrico que guia la accidn hacia lo correcto. Ha de ser univer-
salmente vdlida la garantia de la dignidad, como salvaguarda de la racio-
nalidad y, con ella, de la capacidad de otorgarnos a nosotros mismos una
ley moral de obligado cumplimiento. Es precisamente esa posibilidad de
ser morales lo que confiere a los humanos una condicién que exige el res-
peto. Dicho de otro modo: poder elegir cémo actuar y conforme a qué va-
lores tomamos decisiones, nos sitia en una condicién de agentes morales
que exige responsabilidad y que nos obliga a considerar al ser humano
como alguien especial que merece respeto.

Pero el propio Kant reconoce que todos somos medios para los demds,
en la medida en que nos «utilizamos» para obtener otros fines, unos servi-
mos a otros para lograr determinadas cosas: la clave reside en no tratarnos
solo como medios, en no ser un mero instrumento, sino en defender el va-
lor de la persona como fin en si mismo, en sus palabras: «obra de tal
modo que uses la humanidad, en tu persona y en la de cualquier otro,
siempre como un fin y nunca solamente como un medio».

Porque el ser humano tiene dignidad y no precio, lo cual hace inviable
cualquier posicién en la que se tuviera en cuenta exclusivamente una pers-
pectiva economicista e interesada. Es decir, si alguien va a servir volunta-
riamente como medio para el bien de otro, el interés que justifica tal ac-
cién no puede ser una instrumentalizacion del individuo —como seria la
compraventa—, ya que esto significaria que no se le trata como un fin en
si mismo, como algo que tiene valor en cuanto tal. Y esto es asi porque se
juzgan en esta cuestion derechos en conflicto que atafien a la dignidad y a
la vida de las personas: la integridad (fisica y moral) del donante y del re-
ceptor, su derecho a la vida y su dignidad. Aunque ningtin derecho es ab-
soluto, pues su colisién con otros de igual rango obliga a modular su exi-
gencia, es importante tratar de salvaguardar esos derechos fundamentales
que aseguran el respeto a las personas. Maxime si tales personas se en-
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cuentran en una condicidn de especial vulnerabilidad, como es la enferme-
dad.

b) EL FIN NO JUSTIFICA LOS MEDIOS

Una de las tareas de la ética es intentar determinar cudndo los fines
—entendidos como objetivos o intereses— que persigue la accién son le-
gitimos. En este caso, el ideal de salvar vidas, de curar enfermedades y
aliviar el sufrimiento, como expresa el principio de no maleficencia, es un
objetivo licito y deseable, por cuanto respeta la dignidad de las personas
y, mds aun, contribuye a la bisqueda de su integridad y salud.

Sin embargo, un fin noble puede ser logrado de modo ilicito, en cuyo
caso se plantea la pregunta acerca de si el fin puede justificar los medios.
Parece claro que es también tarea de la ética asegurar la legitimidad de los
medios, pues podriamos estar defendiendo acciones claramente inmorales
con la promesa de un beneficio futuro. Asi, las consecuencias correctas
garantizarian la bondad del acto, por mds que éste incluyera acciones in-
nobles. En nuestra perspectiva, si bien las consecuencias han de ser teni-
das en cuenta, ellas no pueden justificar en solitario la licitud de las accio-
nes, so pena de posibilitar que se considere correcta cualquier accién que
conduzca al fin perseguido. Es preciso no sélo que el objetivo sea legi-
timo, sino que también lo sean los medios para lograrlo.

En el tema que nos ocupa parece claro que deben garantizarse ciertos
medios correctos, para alcanzar el fin legitimo que es la curacién. Tales
medios son, al menos: (a) Aspectos técnicos: realizar una buena historia
clinica; determinar la necesidad real del THDV; garantizar una buena téc-
nica (desde el punto de vista de la seguridad del procedimiento); llevar a
cabo una adecuada seleccidon de donantes y receptores; evaluar cuidadosa-
mente los riesgos previstos y los beneficios esperados; (b) Garantias para
el donante y el receptor: ofrecer una informacién adecuada; obtener el
consentimiento libre y voluntario; garantizar que se trata de una donacién
altruista y que no se ha producido ningun tipo de comercializacion.

4. Hechos y valores

El andlisis de los medios correctos precisa de una adecuada considera-
cién de la relacién entre los hechos y los valores. El desarrollo tecnocien-
tifico ha llevado a una concepcién optimista con el progreso y las nuevas
posibilidades. Tal ideal de avance técnico ha dado lugar, en algunos casos,
a una via de justificacién, marcadamente positivista, que prescinde de los
valores, considerando que obstan al desarrollo.

Sin embargo, las actividades humanas en general y las sanitarias en
particular no son axiolégicamente neutras, sino que estdn tefiidas de valo-
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res. Son acciones sociales cuyo sentido y valor viene determinado por la
matriz cultural, social, politica, ideoldgica, etc. en que se inscriben. Por
eso es importante determinar los fines y medios correctos, a la luz de los
«hechos» cientifico-técnicos y los valores humanos. Porque no es ética-
mente aceptable todo lo técnicamente posible.

Por ello no son deseables las posiciones extremas, que podriamos de-
nominar «tecnofilicas», que incurren en una ingenuidad, al creer que la
ciencia y la técnica pueden acabar con todo el mal del mundo; o «tecnof6-
bicas», que muestran el temor a no ser capaces de controlar nuestro propio
poder.

Las posiciones tecnofilicas argumentarian del siguiente modo:

— Premisa;: La ciencia pone a nuestra disposicién un medio que
puede salvar vidas.
— Premisa,: Salvar vidas es una accién moralmente correcta.

Por tanto: Es licito utilizar los medios que puedan salvar vidas.

Es claro que este modo de argumentar puede ser correcto, sin em-
bargo, incurre en el error de no valorar lo que esconden sus premisas. A la
vista de los principios y valores, y también teniendo en cuenta las conse-
cuencias derivadas de un determinado curso de accién, puede verse que
no todos los medios que salvan vidas pueden ser igualmente vélidos. De
ahi que sea necesaria una matizaciéon y un cuidadoso andlisis en el que se
determine la legitimidad de los fines y de los medios, sin simplificaciones
arriesgadas.

Conviene, ademds, tener en cuenta que el exceso de confianza en que
la técnica resuelve todos los problemas incurre en una ingenuidad que
puede ser, mds bien, una imprudencia, al exhibir un considerable déficit
en el andlisis de valores. Por ello puede decirse que esta es una postura
inaceptable éticamente, aunque en algunos sectores se utiliza como pre-
sunta defensa de fines legitimos como el ideal terapéutico.

Por su parte, las posiciones tecnofobicas argumentan de otro modo:

—Premisa;: La ciencia pone a nuestra disposicién un medio que
puede salvar vidas.
— Premisa,: Pero ese medio puede generar problemas terribles.

Por tanto: Hay que renunciar a los beneficios para evitar los riesgos.

En este caso lo que se plantea es un gran miedo a las consecuencias,
que lleva a la defensa del argumento de la «pendiente resbaladiza». Segiin
dicho argumento, la puesta en marcha de una cierta accién, que puede ser
moralmente vdlida, constituiria el punto de arranque de una serie subsi-
guiente de acciones, légica o causalmente conectadas, en las que no hay
posibilidad de detenerse, dando lugar a una suerte de deslizamiento por
una pendiente resbaladiza, cuyo extremo final es un aborrecible moral. La
conclusién del argumento es clara y contundente: evitar tal extremo inmo-
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ral es lo mds importante, por lo que debemos renunciar a esa accién inicial
que lo posibilita, aunque dicha accién fuera moralmente vélida, y aunque
tengamos que renunciar a sus beneficios.

Este modo de argumentar, tanto o mds frecuente que el anterior en los
andlisis de las nuevas tecnologias biomédicas, suele defenderse como el
valedor de los valores humanos, ya que trata de salvaguardarlos frente a
las amenazas de una técnica ciega. Sin embargo, es mds bien el argumento
del miedo, la imposibilidad de asumir que todo avance conlleva riesgos y
que, al defenderlo, estariamos condenando a la humanidad a una paraliza-
cién que es también inaceptable éticamente. Renunciar a vias de curacién
posibles por miedo a no poder asumir los conflictos de valores es algo
irresponsable, por mds que sirva como llamada de atencién al tener en
cuenta la constatacién histérica de que el ser humano tropieza demasiadas
veces en las mismas piedras.

Ni la ingenuidad temeraria de la postura tecnofilica, ni el temor parali-
zante de la postura tecnofdébica parecen las opciones mds recomendables
para evaluar adecuadamente los medios. Frente a ellas propondremos una
tercera postura, una evaluacion prudencial de la técnica, que no renuncia
a sus posibilidades, pero que establece la necesidad de determinar los va-
lores que le dotan de validez, y los intereses que la animan.

5. La racionalidad cuantitativa frente a la racionalidad prudencial

Desde esta perspectiva, parece claro que, para la evaluacién de los
riesgos y los beneficios, en lugar de emplearse una «mentalidad cuanti-
tativa», deberfa utilizarse una evaluacién prudencial.

La mentalidad cuantitativa tiene por objetivo principal tratar de objeti-
vizar o cuantificar los riesgos y los beneficios (o cualquier otro valor a
evaluar) para determinar la mejor probabilidad. Es el modo de razona-
miento que emplea también la teoria de la decision racional, empleada en
ciertas corrientes éticas, seglin la cual es posible encontrar un argumento
vélido para la accién cuya probabilidad de éxito invoque deductivamente
la obligacién de su ejecucién. Busca asi un modo de lograr la certeza: si
una accién tiene mas probabilidades de éxito, dicha accién es la mds co-
rrecta y se convierte en obligatoria.

El problema de esta mentalidad es que no toma en consideracién el
hecho de que en cuestiones de valores es imposible alcanzar la certeza. La
realidad es mas compleja, rica y variada de lo que pretenden los esquemas
de la racionalidad cuantitativa. La tranquilidad que produce afincar nues-
tra opcidn en la probabilidad de éxito es una falsa certidumbre, pues sim-
plifica el mundo de los valores.

Frente a ella es mds adecuada una racionalidad prudencial, cuyo obje-
tivo es la biisqueda de decisiones que evaltan valores en posible conflicto,
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desde la doble perspectiva de los principios y las consecuencias. Para ello
es preciso defender un procedimiento y una actitud deliberativos, cuyo re-
sultado asume la incertidumbre y sélo garantiza el compromiso con un
andlisis responsable, en el que se incluya también la dimensién de rela-
cién propia de un tipo de problemas éticos en los que estdn implicadas las
personas; por tanto un ideal de comunicacién y cuidado.

Desde esta racionalidad prudencial, cabe preguntarse qué tipo de ac-
cién es la que conlleva el THDV a la luz de los cuatro principios de la
bioética. En principio parece que, seglin lo dicho, exige justicia, ya que
debe respetarse por igual a todos los seres humanos; y, por otro lado, plan-
tea la dificultad de la salvaguarda de la autonomia, habida cuenta de las
dificultades de otorgar un consentimiento informado auténticamente libre
y voluntario, en una situacién de presiéon moral como la que se plantea en
estos casos. Pero, ademds, parece que se trata de una accién de beneficen-
cia —que beneficia y mejora la situacién del receptor— que lesiona el
principio de no maleficencia —por dafiar al donante—. Esta situacién se
podria resumir del modo siguiente:

— Justicia: obligaria a una adecuada distribucién de recursos y a la
determinacién de la necesidad de utilizar 6rganos de donante vivo,
frente a los 6rganos de caddver.

— No maleficencia: exige garantias de: (a) una relacidn clinica res-
ponsable, y (b) seguridad técnica, tanto para el receptor como para
el donante. Pero ademads, destaca la inviabilidad de defender una
accidn que constituye una lesién necesaria para el donante. Desde
esta perspectiva, la lesiéon conculcaria el principio de no maleficen-
ciay, por ello, seria inadecuada.

— Beneficencia: garantiza un beneficio o mejora para el receptor.

— Autonomia: exige el consentimiento (libre, voluntario, informado)
del donante y del receptor.

Desde esta aproximacion parece claro que se produce un conflicto en-
tre dos principios, ya que es preciso lesionar al donante para ofrecer un
beneficio al receptor.

El trabajo con los principios en bioética admite distintas opciones. En-
tre ellas adoptamos aqui el modelo del principialismo jerarquizado de Die-
go Gracia, que es affn a nuestro contexto cultural en el que anteponemos
las obligaciones perfectas, exigibles de modo universal, en las que inclui-
mos la justicia social y la salvaguarda de la vida, a otro tipo de obligacio-
nes, que son igualmente exigibles prima facie, pero que quedan relegadas a
un segundo plano cuando colisionan con las primeras. Segin este modo de
ordenacion de los principios, en caso de conflicto deben asegurarse la justi-
cia y la no maleficencia, antes que la beneficencia y la autonomia.

Asi, en el caso que nos ocupa, si se lesiona el principio de no malefi-
cencia (al dafnar al donante) para defender el principio de beneficencia
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(del receptor), se estaria produciendo una situacién éticamente indefendi-
ble, ya que subvierte el orden jerarquico de los principios. ;Cémo puede
resolverse este problema?

Son dos los comentarios que pueden hacerse al respecto: por un lado
conviene tener en cuenta que la posible lesién del principio de no malefi-
cencia, unida a la complejidad y dificultad que conlleva (por ejemplo, res-
pecto a la situacién del donante en cuanto a la voluntariedad de su consen-
timiento), dan lugar a que la accién del THDV sélo sea justificable
cuando sea la tinica alternativa posible (por no haber érganos disponibles,
por la situacién especifica del receptor, etc.), o cuando existan poderosas
razones para pensar que los resultados serdn considerablemente mejores
(es decir, cuando las consecuencias lo justifiquen): esto es, tiene rango de
excepcion.

El hecho de que pueda haber un donante voluntario no exime de la
responsabilidad de salvaguardar su integridad. Esta consideracion del
THDV como excepcién no tiene pretensién de paternalismo alguno, tni-
camente garantiza que la situacion de necesidad es tal, para no obligar a
una persona sana a someterse innecesariamente a este proceso.

Por otro lado, y como conclusiodn, si el trasplante con donante vivo es
la tnica alternativa y de ello depende la vida del receptor, entonces es
claro que no estamos ante una obligacién de beneficencia, sino de no ma-
leficencia. Se justifica en este caso por ser un principio de primer nivel,
aunque se lesione otro de igual rango. El conflicto cambia radicalmente:
no se trata de una colisién entre obligaciones de distinto nivel, sino de
principios igualmente exigibles que afectan a personas diferentes. Para
justificar la lesién de este principio en el caso del donante es imprescindi-
ble, entonces, que no obedezca a ningin otro interés que pudiera no estar
relacionado exclusivamente con el bienestar de los afectados (como inte-
reses técnicos u otros que se amparasen en la legitimidad moral del fin
que persigue, porque, como se ha dicho, el fin no justifica los medios). Y
por supuesto, esta accién nunca puede ser exigible. La donacién es una
obligacién imperfecta que afecta a la autonomia del individuo y sélo serd
legitima si es tomada libre y voluntariamente.

6. Criterios éticos en el THDV

Después de lo dicho, podemos ofrecer a modo de resumen una serie de
criterios éticos que establecen cudles son los medios licitos para la reali-
zacién del THDYV, un fin éticamente legitimo ya que se ampara en el ideal
terapéutico y éste, a su vez, hace referencia al respeto a la dignidad de las
personas. Estos son los criterios:

— Establecer la necesidad real de 6rganos de donante vivo; con rango
excepcional y como tnica alternativa, lo cual supone contar con un
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diagndstico y un prondstico cuidadosos y contrastados, a fin de de-
terminar las posibles alternativas de accién, y la idoneidad de la in-
dicacioén del trasplante.

— Evaluar la situacién del paciente-receptor y del donante, para deter-
minar el grado de beneficios esperados y los riesgos previsibles de
la intervencién (tanto fisicos como psiquicos).

— Ofrecer garantias técnicas (para receptor y donante): utilizar una
técnica que cumpla los estdndares de seguridad mds altos posi-
bles, asi como contar con un equipo, técnico y humano (eficacia,
competencia y experiencia técnica), y con unos recursos suficien-
tes y actualizados, para garantizar la seguridad hasta el mdximo
posible.

— Ofrecer garantias adicionales para receptor y donante:

* informacién lo mas completa posible, de calidad y adaptada a las
necesidades;

* desarrollo de una buena relacién clinica, en la que haya una
comunicacion adecuada con el paciente-receptor y con el do-
nante, y un proceso de toma de decisiones que garantice la vo-
luntariedad y libertad del paciente al dar o negar su consenti-
miento;

* obtencidn del consentimiento (libre y voluntario) sin coaccidn ni
presion; sin urgencia; y que éste sea reiterado y mantenido.

— Velar por la donacién altruista y utilizar criterios de justicia.

Con ello no acaba la tarea ética. El andlisis permite observar que es
preciso atender también a una serie de necesidades que hardn posible el
cumplimiento de los criterios indicados. Tales necesidades abarcan cam-
pos muy diferentes:

— Dar informacién a la poblaciéon: un mayor conocimiento de estas

técnicas, de sus posibilidades y limites podria acabar con miedos
y/o esperanzas infundados, y contribuiria a una mayor concien-
ciacion ante este tipo de problemas.
Esa informacién fluye en ambas direcciones: no sélo se da a la po-
blacién, sino que en la interaccién permite y posibilita un andlisis
de valores culturales subyacentes, convicciones y creencias, etc.
que pueden estar determinando la actitud ante el THDV.

— Evaluar los intereses y valores que determinan la toma de decisio-
nes: cientifico-técnicos (como los mencionados previamente); mé-
dicos: salvar vidas, relacién y responsabilidad con el paciente; eco-
ndémicos; etc.

— Favorecer una relaciéon de comunicacion. Esta es la tarea que mejor
puede llevar a cabo un comité asistencial de ética: las garantias
para el donante y para el receptor pueden realizarse en el marco de
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una relacion clinica, en la que el comité estd implicado. No queda
al margen, ni lleva a cabo una labor de juez, que no le compete.
Antes bien, deberia actuar como vehiculo mediador de la comuni-
cacion para el trabajo en equipo (entre cirujanos, médicos, receptor,
donante, familias, enfermeras, etc.) y para la toma de decisiones,
fomentando una deliberacién prudencial.
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1. Introduccion

El consentimiento informado es una exigencia ética imprescindible
para muchas pricticas médicas. Especial importancia tiene en el caso de
un donante vivo sobre el que se realiza una operaciéon que puede causarle
dafios. Desde el momento en que la legislaciéon vigente hace del consenti-
miento informado un requisito, se convierte también en una exigencia le-
gal. En lo que sigue voy a tratar de hacer un rdpido recorrido desde algu-
nas reflexiones filos6ficas mds bien abstractas para fundamentar la
necesidad y legitimidad de estas exigencias, hasta recomendaciones muy
concretas sobre la practica del consentimiento informado en el caso de do-
nante hepdtico vivo.

2. Marco filosoéfico: la perspectiva sistémica

En lineas generales la profesion médica ha mostrado una ejemplar ac-
titud de apertura hacia los valores éticos y los controles legales. No en
vano es la primera profesién que se doté de un cédigo deontolégico. Sin
embargo, las exigencias éticas y legales que afectan hoy a las practicas
médicas pueden ser vividas por los profesionales de la medicina como im-
posiciones externas que entorpecen su genuina tarea, la de sanar o paliar
los males de las personas enfermas. Se podria pensar que, precisamente
porque la profesion médica desde los tiempos de Hipdcrates se estructura
sobre firmes principios deontoldgicos, estin de mds los que proceden de
fuentes externas.

No cabe duda de que la exigencia regulada del consentimiento infor-
mado puede «entorpecer» algunas acciones terapéuticas con nego-
ciaciones no siempre ficiles y controles formales minuciosos. Uno de los
riesgos que penden sobre el consentimiento informado en el caso del do-
nante hepatico vivo es que dicho requisito sea salvado como un mero for-
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malismo. El filésofo alemdn Hans Jonas ha escrito: «El consentimiento
—sin duda la condicién minima inalienable— aun no significa la total so-
lucién del problema [...] los controles pueden atenuar el problema, pero
no superarlo»!. Segin Jonas, para el respeto de los valores éticos en la
prictica clinica o en la investigacién médica no es suficiente con los re-
quisitos formales legalmente exigibles, hace falta también una buena acti-
tud hacia los mismos y un contexto ético adecuado. Con ser muy impor-
tante, ni siquiera es suficiente el reconocimiento de valores como la
libertad o la dignidad de las personas. Hace falta, ademds, la presencia de
virtudes en los miembros de la sociedad, de la comunidad cientifica, en
los médicos e investigadores, en los pacientes... «La sociedad —afirma
Jonas— no puede permitirse la falta de virfud en mitad de si misma»2. La
hoja de consentimiento informado es una garantia de minimos; sélo la
buena préctica, el talante virtuoso y la buena intencién basica del médico
y los demds agentes pueden garantizar la libertad y dignidad del paciente.
Sin embargo, como sefala Jonas, se da la paradoja de que la sociedad de-
pende para su buen funcionamiento de condiciones que no puede exigir a
sus miembros, como el que sean virtuosos. Sélo le queda tratar de fomen-
tarlas y esperar que se den. Estas condiciones no se pueden imponer por
imperativo legal; surgen més bien de la reflexién, la argumentacién racio-
nal y el didlogo, y nunca de la mera imposicién desde el exterior. Por eso
creo que merece la pena hacer un esfuerzo por fundamentar la legitimidad
de las exigencias éticas y los controles legales, y no sélo eso, sino tam-
bién su conveniencia para las finalidades mds genuinas de la practica mé-
dica.

Para esta tarea me voy a apoyar en la visién sistémica que Evandro
Agazzi aplica a las relaciones entre ciencia y ética’. Segun este enfoque,
la sociedad es un complejo sistema que incluye numerosos subsistemas
(politico, juridico, cientifico, tecnoldgico, econdmico, sanitario...), y que
esta en relacidén con sistemas no sociales (como los ecosistemas).

La vision sistémica tiene ciertas ventajas. No reduce la complejidad de
las relaciones entre subsistemas a jerarquia o autarquia, que son dos extre-
mos indeseables. Segtin el primero, existirfan unas relaciones jerdrquicas
estrictas entre, por ejemplo, el sistema legal y el sanitario, de modo que el
legislativo impondria sin mds sus criterios y controles al sistema sanitario.
La autarquia o aislamiento tampoco es una solucién. Obviamente, la sani-
dad no puede vivir de espaldas al sistema legal o a los valores éticos y ju-
ridicos reconocidos por la sociedad.

' H. JoNas: Técnica, medicina y ética. Paidés, Barcelona, 1997, p. 90.

2 JoNAs (1997, p. 85). Cursiva en el original.

3 E. AGazzi: El bien, el mal y la ciencia. Las dimensiones éticas de la empresa cientifico-
tecnologica. Tecnos, Madrid, 1996.
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El enfoque sistémico nos ensefia que la sociedad estd formada por mu-
chos subsistemas mutuamente relacionados, y que para su funciona-
miento, para el cumplimiento de sus funciones constitutivas, todos ellos
necesitan cierto margen de autonomia asi como ciertas conexiones mu-
tuas. Esté clara esta situacion en los sistemas naturales, como organismos
y ecosistemas. Todos ellos son entidades dotadas de un cierto margen de
autonomia, pero relacionadas con otros sistemas del entorno. El enfoque
sistémico nos habla también de la mutua interdependencia y de los ciclos
de retroalimentacion.

Soy consciente de que estas consideraciones son todavia demasiado
generales y abstractas, pero son aplicables al caso que nos ocupa. El sis-
tema sanitario, desde su legitima autonomia, tiende al cumplimiento de
sus fines y valores constitutivos, como la promocién de la salud, la cura-
cién o cuidado paliativo de las personas enfermas. Pero la naturaleza
abierta del sistema sanitario exige la presencia y buen funcionamiento de
otros subsistemas que constituyen su entorno (politico, juridico, educa-
tivo, econémico, medios de comunicacién...). La maximizacién de los fi-
nes propios no debe llevarse hasta el limite de poner en peligro otros sub-
sistemas sociales y sus correspondientes valores. Principalmente porque
eso pondria en peligro incluso la misma actividad médica. Luego, la auto-
nomia no puede ser absoluta. Ni autarquia ni sometimiento jerdrquico,
sino un justo grado de autonomia y respeto a otros valores y a los contro-
les externos; en estos términos se establece el deber ser de las relaciones
entre subsistemas sociales.

Los controles sobre la practica médica pueden ir, desde el autocontrol
voluntario, hasta los controles publicos legalmente establecidos por la so-
ciedad a través de sus sistemas politicos y juridicos, pasando por formas
intermedias de control, como los cédigos deontolégicos administrados por
colegios profesionales o instituciones andlogas. En algunos casos con-
viene el control por instancias externas, lo cual no excluye la necesidad de
didlogo entre todas las partes. Por ejemplo, Jonas, en referencia a la inves-
tigacion clinica afirma: «Dado que también [el investigador] es parte inte-
resada en alto grado [...] no es un testigo del todo libre de sospecha. La
dialéctica de esta situaciéon —un delicado problema de compatibilidad—
hace necesarios especiales controles por parte de la comunidad investiga-
dora y de las autoridades piblicas»*. Creo que lo mismo, mutatis mutan-
dis, podria decirse de actividades asistenciales como la que aqui nos
ocupa. De hecho, como parece sensato, los comités éticos estan formados
conjuntamente por profesionales de la medicina y otros miembros ajenos
a la profesién médica. Su composicién y funciones se entienden cabal-
mente desde la perspectiva sistémica.

4 JoNas (1997, p. 90).
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Pero si las exigencias éticas y legales se imponen sin mds y desde
fuera al sistema sanitario, su margen de autonomia se ve ahogado y su
funcionamiento se puede ver perjudicado. En sentido contrario, si el sis-
tema sanitario da la espalda a los valores y virtudes éticas y a los contro-
les legales, si los toma como un mero tramite formal o como un molesto
estorbo, entonces, mediante ciclos de retroalimentacién, acaba por causar
dafio también a sus propios fines constitutivos. La pérdida de autoridad
moral, la confrontacién con otros sectores de la sociedad, todo ello puede
generar desconfianza en los pacientes y en la sociedad, y a la larga un de-
terioro de las funciones propias del sistema sanitario y de las finalidades
genuinas de la practica médica. El enfoque sistémico nos hace ver que el
sacudirse los controles externos, o cumplirlos como meros formalismos,
sin compromiso con los mismos, a largo plazo no puede sino afectar nega-
tivamente a las funciones sanitarias.

Obviamente, se debe admitir, en justa correspondencia, que desde la
medicina se influya en el sistema de valores aceptados por la sociedad. De
hecho, esta influencia se deja sentir en muchos aspectos. Y, ademds, que
se acepte también como positiva la influencia de la profesién médica so-
bre la elaboracién de leyes. Por eso es imprescindible el didlogo entre el
legislador y la profesion cuando su actividad resulte afectada. Algunas le-
yes recogen exigencias y recomendaciones que han partido de la propia
comunidad médica. Por ejemplo, el principal texto legal sobre ensayos cli-
nicos con medicamentos, el Real Decreto 561/1993, hace referencia expli-
cita a la Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial y a sus
sucesivas actualizaciones. A través de este anclaje en la legislacion cobran
efecto de ley las recomendaciones de la Declaraciéon de Helsinki. En el
caso que aqui nos ocupa, el de los trasplantes hepdticos, rige el Real De-
creto 2.070/1999. En los primeros parrafos del mismo podemos leer: «En
la elaboracion de esta disposicién se han tenido en cuenta las aportaciones
y sugerencias de numerosos expertos, centros, entidades, corporaciones
profesionales y sociedades cientificas y otras entidades relacionadas con
la materia». Desconozco si la profesion médica se siente suficientemente
escuchada en el proceso de elaboracién de las leyes de su dmbito, pero, en
todo caso, es obvio que el atender a las recomendaciones de los profesio-
nales redundard en beneficio de la eficacia de las leyes.

El delicado equilibrio entre autonomia y control no es el resultado de
una férmula mégica ni de un algoritmo exacto, sino fruto de la virtud de la
prudencia. El conocimiento de la interdependencia de los distintos subsis-
temas sociales puede ayudarnos a tratar las relaciones entre la medicina,
la legislacién y la ética con la debida prudencia y respeto mutuo.
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3. Algunos datos relevantes para la discusion ética

La discusién tedrica pretendia fundar la legitimidad y conveniencia de
controles éticos y legales sobre la actividad médica. Dicha argumentacién
podria ayudar en algo a alejar uno de los peligros que gravitan sobre el
tramite del consentimiento informado, a saber, que acabe siendo tomado
precisamente por un mero trdmite formal impuesto, ajeno a la intencidén
terapéutica.

Pero no es éste el Unico riesgo que amenaza el libre consentimiento
informado. También la presién social sobre el donante puede acabar por
limitar la libertad con la que toma su decisién. En este punto creo que es
imprescindible aportar una serie de datos empiricos que nos hardn ver con
mads claridad las causas de este riesgo.

En primer lugar, hay que sefalar que existe una conexién entre la do-
nacién de 6rganos de caddveres y la donacién procedente de donante vivo.
En las recomendaciones del Consejo de Europa para el caso podemos leer:
«E1 THDV deberia ser considerado s6lo cuando hay escasez de 6rganos de
donante caddver y cuando otras alternativas que no conlleven riesgo para
el donante vivo hayan sido contempladas». La razén de esta conexién es
obvia: ya que la extraccién constituye un riesgo en donante vivo>, mien-
tras que el riesgo se evita si el 6rgano procede de caddver®. Luego, la pre-
sién sobre el posible donante vivo se puede esperar que crezca a medida
que aumente la escasez de 6rganos. Pero esto depende de la relacién entre
oferta y demanda de los mismos.

La oferta de 6rganos procedentes de caddveres ha ido aumentando,
pero en los dltimos afios se percibe un claro estancamiento. Desde 1999
apenas ha crecido la tasa de donantes por millén de poblacién. Ademas
—1y éste es uno de los pocos aspectos criticables del llamado «modelo es-
pafiol»— la edad media de los donantes ha ido aumentando, desde unos
47 afios en 1998 se ha pasado a unos 51 en 2002. Reparemos, ademads, que
Espafia es el primer pais del mundo en donantes pmp. En resumen, las ex-
pectativas de crecimiento de la fuente tradicional de oferta son mas bien
escasas ateniéndonos a los datos actuales.

5 Puede verse: Robert S. BROWN et al: «A Survey of Liver Transplantation from Living
Adult Donors in the United States», NEJM, 348:818-825, 2003. En este articulo podemos leer:
«Mortality among donors is low [0.2 percent], but complications in the donor are relatively com-
mon». Véase, también, Koji UMESHITA et al: «Operative morbidity of living liver donors in Ja-
pan», Lancet, 362: 687-90, 2003. Segtn los autores: «No perioperative mortality was recorded
since inception of the liver transplantation programme in Japan from nov 13, 1989, to april 11,
2002. 244 postoperative complications were reported in 228 (12%) donors».

6 Es cierto que existen ventajas que podrian justificar la preferencia por donante vivo: posi-
bilidad de planificacién de la operacién y disminucion del riesgo de rechazo en consanguineos.
Con todo, la principal justificacién que se esgrime es la escasez de 6rganos procedentes de cadd-
ver.
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A pesar del aumento de la oferta, la demanda ha crecido a mayor velo-
cidad, debido probablemente al éxito de las operaciones (mas del 80% de
supervivencia después de un afio) y el perfeccionamiento de las técnicas,
al aumento de centros habilitados y a la propia difusién social de la infor-
macién sobre la existencia y eficacia de estas técnicas. Desconozco si ade-
mdés existen factores relacionados con el aumento de la prevalencia de
ciertas enfermedades hepdticas, aunque me parece poco probable. De he-
cho la lista de espera ha aumentado continuamente. En 1991 fueron tras-
plantados dentro de los primeros tres meses de espera el 76,4% de los pa-
cientes, en 1998 el 66,6% y en 2002 el 48,6%. Los fallecidos en lista de
espera pasaron de 7,6% en 1999 a 9,5% en 2002. Todo esto no puede ser
considerado como un fracaso del sistema, dado que cada vez se aceptan
més candidatos. Téngase en cuenta que en 1991 se realizaron 421 tras-
plantes hepaticos, en 1998 subieron a 899 y en 2002 alcanzaron la cifra de
1.033.

Dicho de otro modo, la sensacién de escasez que empieza a presionar
sobre el donante vivo procede de la relacién entre una oferta y una de-
manda que crecen, pero a distinto ritmo. En realidad da la impresién de
que al conformar las listas de espera no trabajamos en pro de un horizonte
cero sino de un retraso tolerable, de modo que cada vez se amplian més
los criterios de inclusion. Parece que la demanda tiene cierta elasticidad, y
que se va ajustando al horizonte de retraso tolerable.

Asumido que la demanda no va a reducirse (aunque parece razonable
pensar que su crecimiento comenzard a declinar en algiin momento), la
posibilidad de reducir la distancia entre oferta y demanda, y por tanto la
escasez, dependerd a corto plazo de las vias disponibles de actuacién so-
bre la oferta.

Podemos pensar en incorporar mds donantes i) mediante la comercia-
lizaci6én de drganos, ya sea de donante vivo o de caddver’, ii) mediante la
utilizacién de érganos procedentes de donantes en parada cardiorrespira-
toria, iii) mediante el desarrollo de érganos artificiales, iv) mediante el xe-
notrasplante, o bien iv) mediante la potenciacién del trasplante desde do-
nante vivo altruista.

Presionar sobre la oferta siempre tiene sus riesgos éticos. Por ejemplo,
Hans Jonas ha criticado la definicién de muerte como muerte cerebral pre-
cisamente por considerarla més una estipulacion tedrica orientada hacia la
donacién que un auténtico progreso empirico en el diagndstico de muer-

7 Hay quien defiende la puesta en marcha de un mercado de érganos procedentes de cadéve-
res: «Pido —afirma James Blumstein— una experiencia controlada en el lado de la oferta que
permita la venta de érganos de cadaveres» (J. BLUMSTEIN: «La legalizacion del pago de érganos
de caddveres para trasplantes», en D. THOMASMA y T. KUSHNER: De la vida a la muerte. Ciencia
y bioética. Cambridge University Press, Madrid, 1999, p. 149).
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te®. No voy a entrar ahora la discusién de su argumento, s6lo quiero ilus-
trar en qué sentido el aumento de presion sobre la oferta nos obliga corre-
lativamente a extremar los controles éticos. Asi, si buscamos donantes en
paro cardiorrespiratorio, lo cual por el momento presenta dificultades téc-
nicas y logisticas®, tenemos que asegurar que el médico vea al paciente
como tal hasta el momento en que cesan justificadamente los intentos de
reanimacion, hasta el instante de la muerte efectiva, diagnosticada bajo
criterios muy estrictos, y s6lo a partir de ahi como un potencial donante.
Y todo ello a pesar de que la transicién debe ser relativamente rdpida para
favorecer la conservacion de los 6rganos. Pero, al menos en el caso de ca-
daveres, el hecho de que el equipo que trata al donante y el que implanta
el 6rgano sean distintos, y que el receptor sea una persona indeterminada
en relacion al donante, constituye una cierta proteccion ética, ya que no se
producen conflictos de intereses.

La comercializacién de 6rganos de caddver despierta reparos éticos y
estd explicitamente descartada en la Unién Europea y en la mayoria de los
paises. No entraré, por tanto, a discutir este punto. Dejo aparte también la
posibilidad de comercializacién de las donaciones entre vivos (sélo legal
hasta donde sé en India y Egipto), ya que queda muy lejos del horizonte
moral y legal europeo.

Otra posibilidad de aumento de la oferta estd en los drganos artificia-
les. De momento dicha posibilidad es adn lejana. Y respecto de los érga-
nos constituidos in vitro podemos decir otro tanto de lo mismo (por afiadi-
dura esta dltima posibilidad estd conectada con los problemas éticos de la
clonacién y el empleo de células madre embrionarias). Ademds estd la po-
sibilidad de los xenotrasplantes, actualmente bloqueada por la aparicion
de enfermedades en humanos procedentes de animales.

En resumen, la esperanza mds realista a corto plazo de aumentar signi-
ficativamente la oferta estd en los donantes vivos altruistas. Se puede pro-
nosticar, por tanto, una mayor presion sobre esta fuente de 6rganos. Nues-
tra tarea, desde el punto de vista ético, es lograr que la presién sobre la
oferta no acabe por convertirse en una limitacién de la libertad del do-
nante. Cabe recordar que el donante es una persona sana. Hay que salvar,
por tanto, el principio de no maleficencia. Cabe recordar, ademds, que no
existe la obligacidn de efectuar tal acto de donacién. Es un acto altruista
que no podemos exigir a nadie. Es posible que un individuo llegue a la
conviccién de que estd moralmente obligado a donar por ejemplo a favor
de un hijo, pero la formacién de esa conviccién deber ser fruto de un pro-
ceso libre. Debe tenerse en cuenta, por afiadidura, que en el caso de do-

8 H. JoNas (1997, cap. 10).
9 Segin datos de la ONT, en 1999 hubo 7 donantes hepdticos en estas circunstancias, en
2002 tan sélo 3.
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nante vivo si que se produce el conflicto de intereses que no existe en la
donacién desde cadaver. El médico del paciente hepatico tiene el legitimo
interés de sanarle o mejorar sustancialmente su vida, pero es el mismo que
va a tratar con el donante. La familia del receptor y su entorno lo son tam-
bién del donante. En todos ellos pueden aparecer intereses en conflicto.
Todo esto hace que la proteccién del donante hepético vivo deba ser ma-
xima.

La legislacion exige la intervencién de un médico independiente para
la evaluacidén del donante, asi como la presencia de un juez ante el cual se
expresa el consentimiento y la vigilancia de un comité ético!?. Creo que
todas estas garantias son imprescindibles para que el consentimiento
pueda ser tomado como indicacién de la voluntad libre del donante.

4. Consentimiento informado. Recomendaciones practicas

1) De todo lo anterior se sigue que las garantias formales que rodean
al consentimiento informado, especialmente la intervencion en el mismo
de personas independientes y la supervision del Comité Etico, no deben
ser rebajadas o relajadas. Antes bien, su funcionamiento debe ser en todo
caso respaldado por las instituciones y su independencia protegida como
garantia de la libertad del donante.

Sin embargo, como he expuesto mds arriba, no debemos depositar to-
das nuestras esperanzas en las garantias formales. Importan no sélo el re-
quisito formal del consentimiento informado, sino también las précticas
que se sigan para llegar al mismo. De hecho, la propia ley pide acertada-
mente la formacién y sensibilizacidn del personal que interviene. Asi, el
consentimiento debe ser visto, en mi opinién, como resultado de ciertas
pricticas, y no se puede esperar de la ordenacidn legal todo el detalle.
Muchos aspectos de las mismas dependerdn del talante con el que son lle-
vadas a cabo y esto, en definitiva, dependerd del grado de formacidn, de
reflexion y de sensibilizacién del personal, asi como de las condiciones de
trabajo adecuadas (tiempo de atencién al donante, espacios apropiados...).

i1) Creo que es necesario, por tanto, insistir en la formacion no sélo
técnica, sino también ética de los equipos. El impulsar la misma es una de
las tareas de los comités éticos, de la direccion de los centros y de la ad-
ministracion.

iii) Me parece también recomendable hacer un esfuerzo por contem-
plar el consentimiento informado no sélo como el comienzo de un pro-

10 Real Decreto 2.070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de ob-
tencién y utilizacion clinica de 6rganos humanos y la coordinacién territorial en materia de dona-
cién y trasplante de érganos y tejidos. Art. 9.
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ceso, como el tramite que abre la puerta hacia el trasplante, sino como el
final de un proceso de formacion de decision por parte del donante, que
debe ser libre e informado.

Hay que cuidar las dos dimensiones del consentimiento: libertad e in-
formacidén. Respecto de la primera condicién hay que considerar que la li-
bertad humana nunca es absoluta, que siempre estard sometida a condicio-
namientos. El vinculo afectivo es uno de ellos y no se puede considerar
que anule la libertad. Pero se debe proteger al donante de presiones exce-
sivas. Es una cuestién de experiencia y de buen sentido por parte de los
profesionales el discernir cudndo las presiones ambientales —que siempre
estardn presentes— son meros condicionamientos de la libertad del do-
nante, y cudndo son tan graves que la anulan. Y, por supuesto, hay que ex-
cluir cualquier otra presién sobre el donante mediante dinero o violencia.

Respecto de la informacion, es obvio que es condicién necesaria para
que la decision sea libre. La informacion tiene que ser primero generada y
después trasmitida.

iv) Se debe recomendar, pues, la potenciacion de investigaciones so-
bre trasplante hepdtico y la obtencion de informacion estadistica fiable y
actualizada, ya que ello redundard en una mejor informacion al donante y
en una mayor libertad de decision.

v) Por otra parte, la informacion ha de ser trasmitida. Por tanto serd
recomendable el trabajo para mejorar las técnicas de comunicacion, para
asegurar que la informacion llega al paciente, no sélo que sale del equipo
médico.

Quiza convenga aclarar aqui un punto. En mi opinion, el donante tiene
derecho a saber y también a no saber. En algunos casos puede que la deci-
sién esté tomada por parte del donante a cualquier riesgo (especialmente
cuando se trate de familiares muy préximos, como padre e hijo). Quiza en
este caso no quiera saber los riesgos que corre de manera concreta. Es ta-
rea del arte médico el saber de verdad hasta dénde el donante quiere ser
informado. El donante puede incluso expresar la intencion de fiarse sin
mds del consejo del médico para firmar el consentimiento. En este caso,
segun creo, el donante debe ser informado en abstracto de la existencia de
un cierto riesgo, pero no hay por qué imponerle la concrecion.

vi) Por ultimo afiadiré una recomendacién concretisima fruto de la
experiencia en la lectura de hojas de informacién al paciente. En la infor-
macion que se dé al donante deberia figurar siempre de modo explicito
que se puede volver atrds en cualquier momento, «sin necesidad de dar
explicaciones».
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1. Introduccion: el consentimiento informado del donante
como criterio rector en el trasplante de vivo

El trasplante hepdtico de donante vivo, alternativa terapéutica inicial-
mente rechazada dado el caricter vital y tinico en el cuerpo humano del
organo sobre el que se interviene, constituye hoy en dia, gracias a los de-
sarrollos de la medicina, una posibilidad real cuyos resultados globales
pueden equipararse a nivel de eficacia para el receptor, a los obtenidos
como consecuencia del trasplante hepatico de fallecido!. Ello plantea una
nueva esfera de interrogantes a nivel juridico, pues una vez demostrada la
viabilidad de dicha modalidad de trasplantes en la esfera técnica, procede
determinar los requisitos para su aplicacién en el contexto normativo vi-
gente. En relacién con el particular, el presente trabajo pretende incidir en
la naturaleza, perfiles y requisitos del consentimiento informado en este
dmbito.

En el marco del trasplante hepético del donante vivo, el consenti-
miento informado del donante se constituye en eje basico de toda posible
actuacion médica extractivaZ.

En este sentido, conviene comenzar poniendo de manifiesto que el
Cdédigo Penal de 1995 tipifica en el titulo III (De las lesiones) del libro II,
una serie de modalidades delictivas relacionadas con la produccién de le-

! Véase Carmen FERNANDEZ: «Exito con el trasplante hepético de donante vivo», Diario mé-
dico.com, disponible en Internet: http://diariomedico.com/trasplantes/n300999.html.

2 Lo cual, por otra parte, se erige en criterio general en todo el &mbito sanitario a tenor de lo
que dispone la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica, en virtud de los
arts. 2.2, 2.3, 4, 5, 8 y 10 de dicha ley, donde se concretan los aspectos relativos al consenti-
miento y a la informacién a suministrar a los pacientes en el marco del sistema de salud.
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siones en un tercero. Es evidente que la prictica de un trasplante hepdtico
de donante vivo encajaria en alguna de dichas modalidades delictivas, y
constituye un supuesto plenamente tipico desde el punto de vista penal, si
bien el consentimiento del donante actia como causa de justificacién. La
importancia del mismo a efectos de la normativa penal viene establecido
expresamente en el art. 156 CP a cuya virtud « (...) el consentimiento va-
lida, libre, consciente y expresamente emitido exime de responsabilidad
penal en los supuestos de trasplante de 6rganos efectuados con arreglo a
lo dispuesto en la Ley, esterilizaciones y cirugia transexual realizadas por
facultativo, salvo que el consentimiento se haya obtenido viciadamente, o
mediante precio o recompensa, o el otorgante sea menor de edad o inca-
paz, en cuyo caso no serd valido el prestado por éstos ni por sus represen-
tantes legales (...)».

Lo anterior evidencia cdmo el consentimiento no se limita a constituir
un requisito més en el proceso de extraccion de érgano de vivo para tras-
plante, sino que fundamenta la posibilidad de realizar una intervencién de
la referida naturaleza, y determina la exencién de responsabilidad penal
en relacion con la misma. A sensu contrario, una actuacion extractiva de
un o6rgano prescindiendo del referido consentimiento o careciendo el
mismo de sus requisitos esenciales (vélido, libre, consciente y expresa-
mente emitido) dard lugar a la correspondiente responsabilidad penal de
los intervinientes (equipo médico, etc.).

II. Normativa de referencia en relacion con el consentimiento
informado del donante vivo en el trasplante hepatico

Con carécter previo a la valoracién juridica del consentimiento infor-
mado del donante en el trasplante hepético de vivo, procede comenzar por
poner de manifiesto la normativa aplicable en nuestro dmbito. En este sen-
tido, son diversos los textos articulados, tanto en la esfera nacional como
internacional, con incidencia en materia de trasplante de vivo:

— Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicacio-
nes de la Biologia y la Medicina (firmado en Oviedo el 4 de abril
de 1997) y que ha sido ratificado por Espafia (Instrumento de ratifi-
cacion publicado en el BOE nim. 251, de 20 de octubre de 1999),
por lo que las disposiciones del referido Convenio ostentan el ca-
racter de normativa interna en nuestro pais. En este punto, conviene
mencionar igualmente el Protocolo Adicional al Convenio para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina sobre
trasplante de 6rganos y tejidos de origen humano (Estrasburgo,
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24.1.2002), si bien el mismo atin no ha sido firmado y ratificado por
Espana.

— Recomendacion (97) 16, de 30 de septiembre, del Comité de Minis-
tros del Consejo de Europa, relativa al trasplante hepdtico de do-
nante familiar vivo. A pesar de carecer la misma de cardcter vincu-
lante, su interés radica en la institucion de la que procede, asi como
en su especificidad en relacion con el trasplante hepdtico de do-
nante vivo.

—Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de 6r-
ganos.

— Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

— Ley Orgénica 10/1995, de 23 de noviembre, del Cédigo Penal.

—Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autono-
mia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
macién y documentacién clinica.

—Real Decreto 2.070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan
las actividades de obtencién y utilizacion clinica de 6rganos huma-
nos y la coordinacién territorial en materia de donacién y trasplante
de d6rganos y tejidos (en cuya virtud quedan derogadas, entre otras
disposiciones, el Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, por el
que se desarrolla la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extrac-
cién y trasplante de 6érganos).

I1I. Edad minima y capacidad legal para la prestacion
del consentimiento en el marco del trasplante hepatico
de donante vivo

Desde el punto de vista de la edad legal y de la capacidad para la pres-
tacion del necesario consentimiento, nuestra normativa de referencia uti-
liza un criterio totalmente garantista’. De esta forma, la exigencia de que
el donante sea mayor de edad, constituye un requisito absoluto* a la luz de

3 Para una ampliaci6n en relacién con la realidad legislativa concurrente en otros estados eu-
ropeos, véase L. NIELSEN: «Living Organ donors: legal perspectives from Western Europe», Da-
vid P.T. PrRICE y Hans AKVELD (eds.): Living Organ Donation in the nineties: European Medico-
Legal Perspectives, Leicester, 1992, pp. 63 y ss., donde el autor realiza una exposicion detallada
de las diferentes legislaciones vigentes en los estados europeos occidentales.

4 Diferente es la problemética que se plantea en relacién con la obtencién de tejidos huma-
nos de donante vivo, pues en el caso de los menores de edad se permite que sean donantes de re-
siduos quirtdrgicos de progenitores hematopoyéticos y de médula désea (si bien se autoriza exclu-
sivamente para las situaciones en que exista relacion genética entre donante y receptor con previa
autorizacién de sus padres o tutores). Para una ampliacién sobre el particular, con especial re-
ferencia a las disposiciones del Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina y de la norma-
tiva nacional vigente (Ley de trasplante de 6rganos y Real Decreto de desarrollo, asi como Real
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la legislacion en vigor en Espafia (art. 2.a de la Ley 30/1979, de 27 de oc-
tubre, de extraccion y trasplante de 6rganos y art. 9.1.a Real Decreto
2.070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de
obtencidn y utilizacién clinica de érganos humanos y la coordinacion te-
rritorial en materia de donacién y trasplante de 6rganos y tejidos)’. En
este sentido, nuestro pais ha optado por una normativa restrictiva en este
punto, impidiendo de manera taxativa que los menores se erijan en donan-
tes (vivos) de 6rganos.

Evidentemente, en este criterio subyace la idea de que, de permitirse
la referida posibilidad, en la mayor parte de los casos el menor habria de
sucumbir a la presién paterna, quedando sometido a una operacién que en
ningidn caso se lleva a cabo en su propio interés®.

El mismo criterio es el que fundamenta que personas que carezcan de
las plenas facultades mentales (enfermos psiquicos, o personas que por
cualquier otra razén sean incapaces de prestar su consentimiento) se con-
viertan en donantes vivos de érganos con fines de trasplante.

IV. Requisitos del consentimiento informado de donante vivo

a) FORMALES

La validez del consentimiento informado prestado por el donante vivo
implica el escrupuloso respeto a una serie de requisitos formales y mate-
riales establecidos en la ley. En primer lugar, es necesario un informe pre-
ceptivo del Comité de Etica del hospital trasplantador. Ademds, el estado
de salud fisico y mental del donante debe ser acreditado por un médico
distinto del o de los que vayan a realizar la extraccidn y el trasplante, ha-
biendo de informar el mismo al potencial donante sobre los riesgos inhe-
rentes a la intervencion, las consecuencias previsibles de orden somético o

Decreto 411/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan las actividades relativas a la utilizacion
de tejidos humanos), véase Victor ANGOITIA GOROSTIAGA: «Extraccion de érganos y de tejidos de
donantes vivos con fines de trasplante y prohibicién de lucro y utilizacién de una parte del cuerpo
humano (capitulos VI'y VII)», El Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina, Carlos Maria
RoMEO CASABONA (ed.): Cétedra de Derecho y Genoma Humano-Editorial Comares, Bilbao-Gra-
nada, 2002, pp. 282y ss.

5 Ya en la Recomendacién (97) 16, de 30 de septiembre, del Comité de Ministros del
Consejo de Europa, relativa al trasplante hepatico de donante familiar vivo (véase el Anexo
iv a dicha Recomendacién), se contenia dicho criterio, que parece el mas adecuado dada la
naturaleza de la intervencién que se pretende llevar a cabo, y los riesgos que implica la
misma.

6 Asi lo pone de manifiesto Carlos Maria ROMEO CASABONA: «Legal issues concerning the
living donor and some criteria for harmonized european legislation», David P.T. PRICE y Hans
AKVELD (eds.): Living Organ Donation in the nineties: European Medico-Legal Perspectives,
cit., p. 141.
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psicoldgico, las repercusiones que pueda suponer en su vida personal, fa-
miliar o profesional, asi como los beneficios que con el trasplante se es-
pera haya de conseguir el receptor.

Resulta ademds imprescindible que los extremos anteriores se acredi-
ten mediante un certificado médico que hard necesariamente referencia al
estado de salud, a la informacion facilitada y a la respuesta y motivacio-
nes libremente expresadas por el interesado y, en su caso, cualquier indi-
cio de presion externa al mismo’. El certificado incluird la relaciéon nomi-
nal de otros profesionales que puedan haber colaborado en tales tareas con
el médico que certifica.

La normativa vigente en Espafia® también pormenoriza la necesidad
para la extracciéon de 6rganos de donante vivo, de que el interesado otor-
gue por escrito su consentimiento expreso ante el juez encargado del Re-
gistro Civil de la localidad de que se trate, tras las explicaciones del mé-
dico, que ha de efectuar la extraccién y en presencia del médico que haya
acreditado el estado de salud fisico y mental del donante, del médico res-
ponsable del trasplante y de la persona a la que corresponda dar la confor-
midad para la intervencién, segin figure en el documento de autorizacion
del centro. El documento de cesién donde se manifiesta la conformidad
del donante serd firmado por el interesado, el médico que ha de ejecutar la
extraccion y los demds asistentes, no pudiendo en ningtn caso efectuarse
la extraccion de drganos sin la firma previa de dicho documento. Cual-
quiera de ellos podra oponerse eficazmente a la donacién si albergan duda
sobre que el consentimiento del donante se ha manifestado de forma ex-
presa, libre, consciente y desinteresada. De dicho documento de cesién
debera facilitarse copia al interesado.

Asimismo, se fija un plazo legal minimo de 24 horas entre la cesién
del 6rgano y la extraccién del mismo, durante el cual el donante puede re-
vocar su consentimiento en cualquier momento de la intervencién sin su-
jecion a formalidad alguna y sin que de ello deba derivarse ningtn tipo de
indemnizacién.

b) MATERIALES

Ademads de los requisitos formales anteriores, y desde el punto de
vista material, el consentimiento informado para la obtencién de érganos

7 Arts 9.3 Real Decreto 2.070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades
de obtencién y utilizacién clinica de érganos humanos y la coordinacién territorial en materia de
donacién y trasplante de 6rganos y tejidos.

8 Arts 9.4 y 9.5 Real Decreto 2.070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las acti-
vidades de obtencién y utilizacién clinica de érganos humanos y la coordinacion territorial en
materia de donacién y trasplante de érganos y tejidos.
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procedentes de donante vivo debe ser otorgado de forma expresa, libre,
consciente y desinteresada®.

1) En primer lugar, que el consentimiento sea expreso excluye el re-
curso a cualquier forma de presuncién, asi como la validez del manifes-
tado tdcitamente y por actos concluyentes. Por otro lado, la exigencia de
documentacion escrita dotada del resto de garantias formales anterior-
mente referidas viene a incidir en el cardcter expreso del consentimiento
prestado.

2) En segundo lugar, se establece que el consentimiento resulte libre,
lo que implica que debe estar exento de vicios como el error, violencia,
amenaza o engafio. Evidentemente, en el marco de la donacién de érganos
de vivo, dmbito en el que habitualmente existe una relacion familiar o ge-
nética entre donante y receptor, la libertad no es absoluta (al menos en la
esfera psicoldgica o emocional, pues el sufrimiento del ser querido estara
condicionando fuertemente en el plano interno la decisiéon a adoptar). No
obstante, ello se entiende como aceptable en el marco de las relaciones so-
ciales y familiares concurrentes en nuestras sociedades, lo que no obsta
para la admisibilidad del consentimiento en estos supuestos, siempre que
no concurra algiin vicio real que elimine la voluntad del sujeto.

3) Por otro lado, se exige igualmente que el consentimiento sea
consciente. Ello entronca directamente con la naturaleza y extensién de la
informacién a suministrar al donante, asi como con el procedimiento de
transmision de la misma.

La informacién es por lo tanto la clave del proceso'® y debe exten-
derse necesariamente a los siguientes extremos!'!:

— Informacién médica: debe resultar pormenorizada, explicindose al
donante de manera comprensible (para lo cual habrdn de tenerse en
cuenta aspectos tales como su nivel social o cultural, etc.) los ries-
gos para la salud y posibles danos que puedan derivarse del tras-
plante (aludiendo incluso a riesgos de probabilidad remota).

— Informacién relevante en relacién con el receptor: cuestiones como,
las posibilidades reales de obtenciéon de un 6rgano sin acudir a la

9 Ello en virtud de una interpretacién integradora de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre
extraccion y trasplante de érganos (art. 2.c), el Real Decreto 2.070/1999, de 30 de diciembre, por
el que se regulan las actividades de obtencidn y utilizacion clinica de érganos humanos y la coor-
dinacion territorial en materia de donacién y trasplante de érganos y tejidos (art. 9.c) y del propio
Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina (arts. 5y 19).

10° Asi lo establece de manera taxativa la Recomendacién (97) 16, de 30 de septiembre, del
Comité de Ministros del Consejo de Europa, relativa al trasplante hepdtico de donante familiar
vivo (véase el Anexo iii a dicha Recomendacion).

11 Véase H. NYs: «Desirable characteristics of living donation transplant legislation», David
P.T. PrICE y Hans AKVELD (eds.): Living Organ Donation in the nineties: European Medico-Le-
gal Perspectives, cit., pp. 132y ss.
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via de la donacién de vivo, o las posibilidades de éxito del tras-
plante deben ser también conocidas por el donante, pues constitu-
yen aspectos cardinales para que el mismo pueda adoptar una deci-
sién realmente libre. A pesar de que algunos de los extremos
anteriores integran el dmbito de privacidad del paciente (en este
caso, del receptor) un sector doctrinal'> aboga por la transmisién de
dicha informacién al donante, dada la relevancia de la misma en la
toma de su decision.

— Informacidn relativa a las posibles consecuencias sociales y econ6-
micas de la donacién para el donante vivo: es evidente en este
punto que la extraccién del 6érgano puede conllevar la pérdida tem-
poral de ingresos para el donante.

En este sentido, y a pesar de que los articulos 8 y 9.7 Real Decreto
2.070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de
obtencién y utilizacién clinica de érganos humanos y la coordinacién te-
rritorial en materia de donacién y trasplante de drganos y tejidos, vienen a
garantizar la gratuidad para el donante tanto de los procedimientos médi-
cos relacionados con la extraccién como de la asistencia sanitaria relacio-
nada con su reestablecimiento, es evidente, que como consecuencia del
trasplante pueden derivarse importantes perjuicios econdémicos para el do-
nante. Como es de sobra conocido, la practica del trasplante puede impli-
car un periodo de convalecencia para el donante vivo, e incluso en deter-
minados supuestos excepcionales su fallecimiento!3. De derivarse como
consecuencia de la prictica del trasplante una incapacidad temporal para
el donante vivo, y dado que dicha eventualidad en ningin caso puede ser
reconducible al &mbito del accidente de trabajo o la enfermedad profesio-
nal'#, nos hallamos ante una contingencia calificada como comin en el
ambito del Derecho del Trabajo, lo que implicaria —si el sujeto se en-
cuentra en situacién activa desde el punto de vista laboral— que tnica-
mente percibiria durante el periodo de baja una parte de la base de cotiza-
cidén, con la consiguiente pérdida de rentas.

La tunica solucién para lograr la cobertura de ese y otros riesgos que
se puedan derivar del trasplante para el donante vivo y que no resulten cu-
biertos por la Seguridad Social o no lo sean integramente (imaginemos su-

12 Ibidem, p. 133.

13 Véase Mario R. LAGoA, XXVII Congreso de la Sociedad de Patologia Digestiva: «El tras-
plante hepatico de donante vivo se asienta como alternativa», Diario médico.com, disponible en
Internet: http://diariomedico.com/trasplantes/n220600tris.html, donde se cifra el riesgo de con-
valecencia para el donante vivo entre el 3 y el 17%.

14 Véase Juan M. RAMIREZ MARTINEZ (dir.), Jesis GARCIA ORTEGA, José Maria GOERLICH
PESET, Francisco PEREZ DE LOS COBOS ORIHUEL, Juan M. RAMIREZ MARTINEZ y Tomas SALA
FrANCO: Curso de Derecho del Trabajo, 11.* edicién, Tirant lo blanch, Valencia, 2002, pp. 537 y
SS.
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puestos de invalidez o fallecimiento) es acudir a la via del aseguramiento
privado, lo que sin embargo no garantizaria la indemnidad patrimonial del
sujeto ante el trasplante (pues se deriva un coste econémico de la contra-
tacion del seguro que debe ser asumido por el individuo).

De lege ferenda seria recomendable que fuese el propio sistema pu-
blico de Seguridad Social el que asumiese dicha eventualidad, lo cual po-
dria producirse otorgando un tratamiento equivalente a las contingencias
que se derivan de la extraccién de un érgano o parte del mismo para el do-
nante vivo, al reconocido en los supuestos de accidente laboral y enferme-
dad profesional.

4) Finalmente, se establece que el donante debe actuar de forma de-
sinteresada. En este punto, la prohibicién de lucro viene establecida de
manera expresa en toda la legislacion de referencia's. Evidentemente, ello
no excluye la validez del consentimiento prestado por motivaciones emo-
cionales, familiares, etc. (en las que se tiene en cuenta datos como la salud
de los hijos, el sufrimiento producido por la convalecencia de un ser que-
rido, etc.), en el marco de la donacién de 6érganos de vivo.

El cumplimiento del conjunto de requisitos anteriores resulta esencial
al objeto de considerar el consentimiento prestado por el potencial do-
nante como plenamente valido, en defecto de lo cual los responsables de
la extraccidn del 6rgano podrian incurrir en responsabilidad.

V. Capacidad del donante vivo

A la luz de lo expuesto hasta el momento, el consentimiento infor-
mado del donante presenta diferentes vertientes, tanto de naturaleza ma-
terial (suministro de informacién previa necesaria, edad del donante, etc.)
como formal (constancia del consentimiento por escrito, realizacién ante
el juez encargado del Registro Civil, etc.). Resulta necesario subrayar la
absoluta necesidad de que el consentimiento se encuentre dotado de los
perfiles antedichos, pues Unicamente de esta forma quedard eximido el
personal que lleva a cabo la intervencién de toda responsabilidad juri-
dica.

En definitiva, el ordenamiento juridico espafiol estd otorgando en este
punto eficacia a la voluntad del donante vivo, siempre que sea mayor de
edad y disponga de sus plenas facultades mentales. Mds alld de lo ante-
rior, el sometimiento al conjunto de formalidades antedichas tiene por ob-

15 Véase art. 2 Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina, art. 1 Ley 30/1979, de 27
de octubre, sobre extraccion y trasplante de 6rganos y art. 8 Real Decreto 2.070/1999, de 30
de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencidon y utilizacién clinica de 6rga-
nos humanos y la coordinacion territorial en materia de donacién y trasplante de érganos y te-
jidos.
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jeto dotar de absoluta fiabilidad al proceso, garantizando que el donante
es consciente de los riesgos derivados de la extraccién!®.

VI. Conclusiones

La obtencién de érganos procedentes de donante vivo constituye un
procedimiento de enorme interés al objeto de lograr el material biolégico
necesario para la préctica de trasplantes, especialmente en aquellos paises
donde las disponibilidades de 6rganos de fallecidos resulta escasa. En este
sentido, el sistema espafiol de trasplante ha conseguido una enorme efica-
cia en la obtencién de érganos o partes de los mismos procedentes de
aquellos'’, lo que explica el escaso desarrollo de la donacién de vivo en
nuestro pais hasta fechas relativamente recientes.

No obstante, y cuando el trasplante implique el recurso a donante vivo
(normalmente relacionado familiarmente con el receptor, circunstancia
que en Espafia no se establece como obligatoria, lo que si se prevé como
criterio de referencia en otros paises de nuestro entorno'®) y dados los
riesgos que se asumen a consecuencia de dicha practica, es fundamental la
concurrencia del oportuno consentimiento informado del sujeto, oportuna-
mente documentado por escrito.

Unicamente con base en la concurrencia de un consentimiento otor-
gado de forma expresa, libre y consciente y manifestado por escrito ante
la autoridad ptiblica competente cabrd practicar el trasplante de 6rganos o
partes de aquellos procedentes de donante vivo.

Ello nos sitda igualmente ante la problemadtica relativa a la aptitud de
menores € incapaces para erigirse en donantes vivos, en concreto, en rela-
cién con el trasplante hepdtico. En principio, la normativa de referencia
existente en Espafia excluye de manera absoluta dicha posibilidad, limi-

16.Como pone de manifiesto D. PRICE: «The voluntarism and informedness of living do-
nors», David P.T. PRICE y Hans AKVELD (eds.): Living Organ Donation in the nineties: European
Medico-Legal Perspectives, cit., p. 107, donde el autor pone de manifiesto la existencia de legis-
laciones europeas donde se exige que la informacion suministrada al donante se extienda a las
implicaciones sociales para el sujeto derivadas de dicho acto.

17 Para una ampliacién sobre la perspectiva juridica de los trasplantes de Grganos, con espe-
cial referencia a la realidad legislativa espafiola, véase Carlos Maria ROMEO CASABONA: Los tras-
plantes de organos. Informe y documentacion para la reforma de la legislacion espariola sobre
trasplantes de organos, Bosch, Barcelona, 1979, el mismo, «La Ley de trasplantes y sus repercu-
siones sociales», La Ley, 1982, pp. 784 y ss., «El Derecho ante los trasplantes de 6rganos. La or-
denacién juridica de los trasplantes de 6rganos en Espafia. Principios rectores», R.G.D., marzo,
1993, pp. 1.915 y ss., Miguel Angel SoTo LAMADRID: «El trasplante de tejidos y 6rganos huma-
nos en la legislacion espafiola», A.D.P., tomo XXV, 1982, pp. 77 y ss.

18 Para una visién general sobre la realidad legislativa concurrente en otros paises de nuestro
entorno véase L. NIELSEN: «Living organ donors: legal perspectives from Western Europe», cit.,
pp. 63y ss.
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tando las intervenciones sobre menores en este marco a la obtencién de
médula 6sea (exigiéndose ademads en este caso la existencia de relaciéon
genética entre donante y receptor y la previa autorizacién de sus padres o
tutores).

En definitiva, el consentimiento informado se constituye en eje basico
de intervencién en el marco de la donacién de vivo para trasplante hepa-
tico, como ocurre en general, en toda la esfera del derecho sanitario.

Ello implica que de faltar el consentimiento informado, los intervi-
nientes en el proceso de trasplante incurririan en las oportunas responsabi-
lidades penales y disciplinarias.
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1. Introduccion

Desde que el 23 de diciembre de 1954 Joseph Murray realiz6 el pri-
mer trasplante renal de donante vivo entre gemelos idénticos, la medicina
de los trasplantes ha evolucionado a pasos agigantados. Ha sido tan rdpida
la dindmica de acontecimientos que a menudo los avances tecnoldgicos
han impedido debatir con suficiente antelacién los limites entre lo técnica-
mente posible y moralmente aceptable. Este Congreso proporciona una
excelente oportunidad para debatir temas controvertidos en el trasplante
hepdtico con injerto de donante vivo (THDV), desde un enfoque multidis-
ciplinar con participacion de expertos en el procedimiento y estudiosos de
los aspectos abstractos de la donacidn (juristas, expertos en ética, etc.). En
este capitulo se tratard el procedimiento de obtencién del consentimiento
informado (CI) en el THDV pediatrico, para analizar en segundo lugar las
diferencias existentes en este terreno entre el THDV del adulto y del nifio.

2. Consentimiento informado de donante en el THDV pediatrico

2.1. ASPECTOS GENERALES

Si consideramos, como actualmente se acepta, la autonomia como ele-
mento central en la ética de cualquier procedimiento en medicina, una
consecuencia inmediata de lo anterior es aceptar el consentimiento infor-
mado (CI) como el estdndar ético en el proceso de toma de decisién. En
efecto para que un individuo pueda decidir con libertad, es absolutamente
imprescindible que previamente se le haya explicado y haya comprendido
correctamente aquello que se le propone. El CI es por tanto, la herra-
mienta por la que se respeta el principio de autonomia del paciente.
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Existen muchas definiciones de CI en la literatura, aunque todas ellas
son equivalentes. La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, la define como «la
conformidad libre, voluntaria y consciente, manifestada por un paciente
en pleno uso de sus facultades, después de recibir la informacién ade-
cuada, para efectuar una actuacién que afecta a su salud». Se trata de una
definicién completa y consistente de la que se desprenden sus elementos
fundamentales:

— Capacidad para comprender, decidir y comunicar.
— Posesién de toda la informacién relevante.

— Comprensién de dicha informacioén.

— Libertad para elegir.

— Consentimiento.

2.2. HERRAMIENTAS

El CI es un procedimiento complejo, que obliga por tanto a utilizar di-
versas herramientas.

1. Principios éticos bdsicos: autonomia, no-maleficencia, beneficen-
cia/utilidad y justicia.

2. Legislacion vigente: Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica re-
guladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacion clinica. Ley 30/1979,
de 27 de octubre, sobre extraccién y trasplante de érganos. Real
Decreto 2.070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las
actividades de obtencion y utilizacion clinica de érganos humanos
y la coordinacién territorial en materia de donacién y trasplante de
organos y tejidos.

3. Conocimiento del estado actual del arte: herramienta imprescindi-
ble para la informacién a los potenciales donantes. Al principio,
cuando la informacién disponible era escasa o nula, se basaba en
disciplinas afines (por ejemplo, la escasa mortalidad y morbilidad
de las hepatectomias en enfermos no cirréticos), actualmente, con
una experiencia mundial de varios miles de casos, se conocen datos
mads concretos (mortalidad en el donante de 0.4% en el Registro eu-
ropeo sobre 928 THDYV, morbilidad de 19% aunque habitualmente
leve y transitoria, caracterizada por disfuncién hepética que se re-
suelve espontdneamente a los pocos dias. En ocasiones las compli-
caciones sin embargo han sido graves y motivaron reintervenciones
y estancias hospitalarias prolongadas).

4. Sentido comun: por lo novedoso del procedimiento, son aun mu-
chas las incertidumbres existentes; por ejemplo, se desconoce el
impacto de la donacién a largo plazo, especialmente con 16bulo de-
recho sobre el estado fisico, mental y social del donante, y hemos
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de recurrir al sentido comun, herramienta que no es exclusiva de
este procedimiento, ni tampoco de la Medicina.

2.3. LEGITIMACION/DESLEGITIMACION DEL CONSENTIMIENTO

Cualquier condicién que atente contra alguno de los principios éticos
y fundamentos enumerados en el epigrafe 2.1 deslegitima el consenti-
miento. La existencia de otras condiciones que pudiesen invalidar el con-
sentimiento es motivo de diversas controversias.

1. Situaciones que no deslegitiman el consentimiento:

— Algunos plantean si puede existir un consentimiento verdadero
en situaciones, como las habituales en el trasplante, en las que
estd en peligro la salud de un ser querido para el donante. No es-
tamos de acuerdo con esta postura, y creemos que la presién in-
terna que provoca esta situaciéon no invalida el consentimiento;
pensamos que aunque la enfermedad es uno de los elementos de
presiéon mds importante, es inevitable, y no es exclusiva del tras-
plante hepético.

— Muchos potenciales donantes acuden a la primera entrevista
con la decisién previamente adoptada de donar, decision que
no varia ni siquiera enfatizando frente al donante los aspectos
mds negativos de la donacidn. Esta situacién por la que el po-
tencial donante no desea ser informado tampoco invalida el
consentimiento, e indica que muchos donantes utilizan argu-
mentos morales y no racionales en el proceso de tomar una de-
cisidn.

— Entre las motivaciones que conducen a un individuo para donar
(amor/piedad por el enfermo, deseo de implicacién personal, ne-
cesidad de actuar, deseo de sacrificio, etc), las hay de tipo nega-
tivo (liberacién de una tensién, prevencion de sentimiento de
culpabilidad). Creemos que este tltimo tipo de motivaciones son
legitimas, y no se puede desdeiiar el impacto que podria tener a
largo plazo sobre la salud mental del individuo desestimar la
oferta de donacién.

2. Situaciones que deslegitiman el consentimiento: las més dificiles
de detectar son las que atentan contra la libertad de eleccién, entre
ellas, algunas formas de comercializacion (patrén y empleado, no
aplicable al ambito pedidtrico), la presién que ejerce la familia so-
bre el potencial donante para que consienta, y la presidn institucio-
nal, que es la ejercida a través de la informacién que se propor-
ciona, el modo en que se transmite, y el contexto en el que se hace.
Es manipulacién utilizar el sesgo del informante a favor o en con-
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tra del procedimiento, pedirlo por el bien del receptor, y proponer
en lugar de informar que se trata de una alternativa mds de tras-
plante a considerar. Existen otras situaciones mds ambiguas, tales
como la donacién de vivo en trasplantes urgentes, que produce una
presién de tipo temporal, pues obliga a decidir inmediatamente,
con escasa o nula reflexién, aunque la mds controvertida es la que
originaria una decisién de tipo «eleccién forzada» o por «falta de
alternativa», que es la que se produce cuando se informa que las
posibilidades de acceso al trasplante de caddver de un enfermo
concreto son muy bajas o que presenta alguna contraindicacién for-
mal al trasplante de cadaver.

2.4. ASPECTOS CONCRETOS

En un pais como Espafia en donde son posibles otras alternativas téc-
nicas de trasplante, el THDV es éticamente justificable solo si se verifican
los requisitos enumerados a continuacidn:

M e

6.
7.

El trasplante es la tnica opcién terapéutica.

Morbilidad y mortalidad bajas en el donante.

No existen mds consideraciones que las médicas.

Seguimiento de un protocolo ético y legal.

Posibilidades razonables de supervivencia en el receptor, con
buena calidad de vida.

Trasplante hepdtico de caddver imposible o problematico.
Disponible la opcién de retrasplante con injerto de cadaver.

Para verificar que estos requisitos se cumplen se establecieron en
nuestro Programa las siguientes estrategias:

1.

Sobre la seleccion de receptores:

— No aceptacién en casos de probabilidades razonablemente bajas
de éxito en el receptor.

— Priorizacidén de las indicaciones, fomentando las indicaciones en
receptores menores de un afio con retraso ponderoestatural (se
asocia a una elevada mortalidad pretrasplante), hepatoblasto-
mas, casos de insuficiencia hepética aguda grave sin fallo mul-
tiorgdnico, y extranjeros no residentes en territorio nacional. Por
el contrario, se desaconseja en casos de enfermedades genética-
mente transmisibles, pues el donante, si es relacionado, puede
ser portador de la enfermedad.

Sobre la seleccion de donantes:

—No aceptaciéon generalmente de ascendientes de segundo grado
(abuelos) por su mala relacidn riesgo-beneficio.
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— Adherencia al protocolo de evaluacién médica del donante, no

aceptando excepciones ni factores de riesgo afiadidos por mi-
nimos que sean (principio de mixima seguridad en el do-
nante).
Hay que sefialar que las cldusulas que establecemos respecto a
la seleccién de donantes y receptores introducen limitaciones al
principio de autonomia del donante, pero en nuestra opinion, en
caso de conflicto, creemos que la decision dltima ha de ser com-
petencia de los profesionales, Gnicos con capacidad y conoci-
mientos para establecer lo que es un riesgo razonable y lo que
no lo es. Algunos expertos en ética opinan sin embargo que la
aceptacién de un riesgo afadido (en el donante o el receptor)
por parte de un donante bien informado es suficiente para legiti-
mar la donacién.

3. Sobre la evaluacion de los donantes y obtencion del consenti-
miento: seguimos basicamente el protocolo de Chicago de 1989,
minimamente modificado para adaptarlo a la legislacién espafiola.
Las premisas bdsicas son:

i. Consentimiento doble por parte del donante (primer consenti-
miento para ser evaluado como potencial donante, segundo
consentimiento una vez superados con éxito los exdmenes mé-
dicos y pruebas complementarias, y ser considerado vélido para
la donacidn; la legislacion espaifiola exige que sea en presencia
de un Juez del Registro Civil).

ii. Evaluacién multidisciplinar.

iii. Participacion de profesionales ajenos al programa, para obtener
una opinién independiente.

iv. Evaluacién psicolégica/psiquidtrica imprescindible; nosotros
incluimos evaluacién a largo plazo, al haberse detectado situa-
ciones depresivas en donantes cuando los resultados del tras-
plante no han sido los deseados.

v. Confidencialidad de los datos y resultados del receptor, que
una vez que accede a ser evaluado se convierte en un paciente,
que tiene por tanto derecho a confidencialidad. Ademads, es po-
sible que durante la evaluacién se detecte presion sobre el do-
nante, o que desee retraerse, algo que no debe trascender; en
este caso, es ademas recomendable ofrecer una salida airosa al
donante mediante una contraindicacién médica para el proce-
dimiento.
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3. Diferencias entre el THDV del adulto y del niiio con respecto
al consentimiento informado del donante

3.1. DIFERENTE GESTACION DEL THDV PEDIATRICO Y DEL ADULTO

Para entender las diferencias existentes entre uno y otro trasplante, es
importante conocer previamente la distinta gestaciéon de uno y otro proce-
dimiento. Tras cuatro casos anecddticos en Brasil, Australia y Japén, el
THDV en el nifio es planteado en la Universidad de Chicago a finales de
la década de los ochenta por Broelsch, como un proyecto experimental
prospectivo; se establecen en 20 el ndmero de casos a realizar, y el pro-
yecto es sometido durante un afio a critica interna por parte de clinicos y
expertos en ética clinica, que conjuntamente elaboran y depuran un docu-
mento de trabajo. Antes de realizar el primer caso, lo someten a critica ex-
terna mediante un articulo publicado en el New England Journal of Medi-
cine en 1989. Finalmente, la comunidad cientifica internacional, tras
informar el proyecto, espera a la publicacion de los resultados en Annals
of Surgery en 1991 para implantar el procedimiento. No existe antece-
dente similar en el THDV del adulto, ni lo existird nunca dada la evolu-
cién del procedimiento, y la distinta gestacién de uno y otro procedi-
miento no es una simple cuestion de procedimiento. Mientras que en el
THDYV pediétrico se establecieron primero los fundamentos éticos y otros
principios antes de implantar definitivamente el procedimiento, en el caso
del adulto, la discusién de los aspectos éticos ha marchado por detrds de
los progresos y avances de la técnica quirtrgica.

3.2. DIFERENCIAS ENTRE EL THDV DEL NINO Y DEL ADULTO RESPECTO
AL CI DEL DONANTE

1. Indicaciones extendidas: el principio de justicia obliga a trasplan-
tar primero al enfermo mds grave, pero cuando las posibilidades de
éxito del trasplante disminuyen por debajo de un umbral razonable,
ante la escasez relativa de donantes cadavéricos, el principio de
utilidad exige retirarlo de la lista y trasplantar otro enfermo con
mayores expectativas de éxito. Si imaginamos el caso de un en-
fermo con hepatocarcinoma de 6 cm de didmetro, su posibilidad de
curacién con el trasplante es de un 25%, la misma por ejemplo que
tiene un enfermo con cédncer de es6fago o de péncreas, a los que no
se les niega la cirugia a pesar de la baja tasa de curacién. Parece
evidente que la dnica razén para negar el trasplante es la escasez de
donantes y no la eficacia del tratamiento per se, por lo que algunos
grupos de trasplantes extienden las indicaciones de THDV en el
adulto a casos en los que existe contraindicacién formal de tras-
plante de cadaver. En el caso del nifio, la finalidad del trasplante es
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siempre curativa, y si existe contraindicacién de trasplante de cad4-
ver, existe también contraindicacién de trasplante de vivo. Las in-
dicaciones «extendidas» de THDV en el adulto es uno de los temas
mds controvertidos actualmente en esta disciplina.

. Recurrencia de la enfermedad: mientras que en el trasplante pedia-
trico la recurrencia de la enfermedad es excepcional, no ocurre lo
mismo en el adulto, en el que en un 40% de los casos el trasplante
no es curativo, con un riesgo de 50% de recurrencia de la enferme-
dad. Un ejemplo es la hepatitis C, una de las indicaciones mds fre-
cuentes de trasplante en el adulto, existiendo ya muchos enfermos
que han recibido un segundo trasplante, y a veces un tercero por re-
currencia de la infeccion viral. El problema es ain mayor si se con-
sidera que muchos de los hepatocarcinomas que se trasplantan, lo
son en el contexto de una hepatitis C. La recurrencia de la enferme-
dad de base es por tanto una informacién que ha de ser proporcio-
nada a los potenciales donantes en el proceso de CI de THDV del
adulto.

. Mayor riesgo para el donante en el THDV del adulto: en el nifio
habitualmente se implanta un l6bulo izquierdo (20-25% de masa
hepdtica), a veces un higado izquierdo (25-35% de masa hepatica),
y ocasionalmente un higado derecho (60% de masa hepdtica). Sin
embargo, ésta es la hepatectomia mas habitual en el THDV del
adulto, que l6gicamente implica un riesgo incrementado en el do-
nante. De los cuatro fallecidos en el registro europeo de THDYV, 3
lo fueron tras hepatectomias derechas, asi como los dos casos do-
cumentados de muerte del donante en Estados Unidos. Existen im-
plicaciones colaterales, derivadas de la necesidad de evaluar que la
hepatectomia de higado derecha es segura y no va a comprometer
la masa hepadtica restante, que obliga a menudo a exploraciones
agresivas (para las que se necesitan consentimientos informados
especificos), como arteriografia de tronco celiaco y biopsia hepa-
tica. Otro factor que incrementa el riesgo es la mayor edad en ge-
neral de los donantes para THDV del adulto respecto a los del
nifo.

. Mayor necesidad de donantes no relacionados en el THDV del
adulto: en el THDV pedidtrico la motivacion de la donacién es evi-
dente pues alguno de los padres habitualmente es el donante (95%
en la serie del Registro Europeo, 92% en la nuestra). Cuando la re-
lacién emocional entre donante y receptor disminuye, como es mas
habitual en el THDV del adulto, surgen dudas, lo que obliga a ser
mads rigurosos en la evaluacién de las motivaciones. El caso mds
extremo seria el de «el buen Samaritano», que corresponde a una
persona que se ofrece para donar a un individuo previamente des-
conocido, y que se da con relativa frecuencia en el THDV del
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adulto (dos casos documentados en Espafia). Incluso en este caso,
si el potencial donante supera una estricta evaluacion psicoldgica y
obtiene el informe favorable del comité de ética, no estaria justifi-
cado rechazar la donacién pues de hacerlo, seria un ejemplo de pa-
ternalismo bien intencionado pero mal interpretado.

5. Donante como elemento activo en el proceso de decision del do-
nante en el THDYV del adulto: En el trasplante del adulto, el recep-
tor, a diferencia del trasplante pedidtrico, puede ser un elemento
activo en el proceso de toma de decisiéon del donante. Podria opo-
nerse al deseo por ejemplo de alguno de sus hijos y no consentir la
donacién, o por el contrario, en otras circunstancias puede ser un
elemento de presion sobre el donante.

6. Problema de masa hepdtica insuficiente: o «small for size» en la
terminologia anglosajona. Aunque se desconoce cudl es la masa
ideal que se debe trasplantar, existe consenso casi general en acep-
tar que el umbral inferior debe estar por encima del 50% de la
masa estdndar del individuo. Existen técnicas de diagndstico por
imagen que con bastante precisién permiten conocer a priori el vo-
lumen de los diferentes 16bulos hepéticos, pero en ocasiones, por
error de medicién, o por existir cierto grado de esteatosis en el hi-
gado donante, la masa hepatica trasplantada es inferior a la deseada
existiendo el riesgo de insuficiencia hepdtica postrasplante. Por
otra parte, al tener que corregir la masa hepdtica a trasplantar al
grado de esteatosis, en ocasiones es preciso realizar biopsia hepé-
tica previa sobre el donante. En el nifio el problema es excepcional.
En algunos paises orientales (Corea principalmente) se ha divulgado
la técnica del trasplante «dual», destinada a evitar este problema, y
que consiste en utilizar simultdneamente dos donantes vivos para
un Unico receptor; se trata de un procedimiento dificilmente justifi-
cable desde un punto de vista ético, especialmente en Paises Occi-
dentales en donde son posibles otras alternativas técnicas de tras-
plante hepético.
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Experiencia del Hospital Clinic de Barcelona

Josep Terés

Comité de Etica Asistencial.
Hospital Clinic i Provincial de Barcelona

En enero de 2002, Mike Hurewitz, de 57 afios, muri6 en el Mount Si-
nai Medical Center de New York. Habia donado la mitad de su higado a
su hermano Adam y murié a consecuencia de complicaciones de la hepa-
tectomia derecha. El hecho sucedié después de una experiencia de tres
afios y un niimero de 100 trasplantes de donante vivo realizados en aquel
centro, y determiné una suspension temporal y revisiéon del programa.
Aparte de la resonancia de esta muerte en el sector sanitario, y en espe-
cial en el de los mds especificamente dedicados a los trasplantes, la re-
vista TIME, en su nimero del 28 de enero, se hizo eco del tema pregun-
tdndose si se tratd de un tradgico accidente o de un signo de que la cirugia
del trasplante habia llegado a un cierto limite ético. La articulista (Chris-
tine Gorman) hacia la siguiente reflexiéon: En ocasiones, cuanto mds
grave estd el paciente, mayor es la presion que percibe el donante y ma-
yor su disposicion a aceptar el riesgo. Si usted siente que no puede ne-
garse, jes su decision verdaderamente voluntaria? En tal caso, jes res-
ponsabilidad de la comunidad médica el protegerle frente a su propio
altruismo?

Desde luego, la proteccién del donante no se limita a la obtencién de
su consentimiento informado (CI), sino que va mucho maés alld, desde una
correcta evaluacion hasta la preocupacién por las consecuencias del pro-
ceso de donacidn, no sélo relacionadas con su salud, sino con las que pue-
dan afectar a los 4mbitos familiar, social, laboral y econémico. Se me pre-
gunta cudl es el procedimiento que se sigue en mi hospital para la
consecucién del CI del donante y voy a contentar cudl es el procedimiento
que se sigue en mi hospital para informar al donante, puesto que, a mi
juicio, la firma del CI no es mas que un formalismo que no exime de res-
ponsabilidad, no sé€ si legal, pero si ética, si no ha habido una informacién
correcta y eficaz, entendiendo que tal eficacia debe basarse en la compro-
bacién de que el donante ha entendido y asimilado totalmente la informa-
cién. La informacién, aunque sea exhaustiva, no debe limitarse a un acto
puntual sino que debe constituir un proceso de una duracién suficiente
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para favorecer la asimilacién de la misma, la reflexidn, la consulta a ter-
ceras personas y, en definitiva, la decisién sosegada y madura. No basta
con informar, hay que tener disponibilidad para responder a todas las pre-
guntas que pueda plantear el donante durante todo el proceso. Y es mas,
no basta con responder preguntas, hay que sugerirlas, hay que inspirarlas
y estimular al futuro donante a plantearlas, exponiéndole hipotéticas si-
tuaciones o consecuencias de su donacién que él no haya podido imagi-
nar. Es esencial, ademds, que en el proceso de informacién participen
personas ajenas al caso concreto, capaces de incorporar a la misma ele-
mentos mas objetivos que emocionales. Sélo con estas premisas la infor-
macién protegerd al potencial donante, con independencia de la obten-
cién de su firma.

El proceso de informacién continuada a los posibles donantes co-
mienza con una correcta informacién al potencial receptor, en el momento
en que éste es introducido en lista de espera para trasplante de cadaver. En
este momento, el paciente, y su familia si €l lo desea, debe ser informado
extensamente de su enfermedad, de su prondstico, de su situacién en la
lista de espera, del tiempo de espera previsible y de sus probabilidades de
llegar al trasplante con higado de caddver. Si éstas son escasas, se les in-
forma del programa de donante vivo, no sin antes haberles ofrecido la op-
cién de acudir a otro centro con menor lista de espera para el trasplante de
caddver. En ocasiones, sin embargo, los familiares del paciente, conscien-
tes de su gravedad y conocedores del programa por casos de allegados o
por su repercusién medidtica, ya han recabado informacién del mismo,
antes incluso de que el paciente haya sido evaluado como candidato a
trasplante. En este momento hay que dar el mensaje de que el Tx de do-
nante vivo no es una eleccién a la carta, sino un recurso extraordinario
s6lo aplicable en circunstancias bien definidas desde los puntos de vista
técnico y ético. En cuanto a la opcién de acudir a otro centro, ain siendo
poco probable su aceptacion por parte del paciente y de sus familiares, el
no ofrecerla seria negarles una informacién imprescindible para asegurar
su libre decision.

La siguiente etapa del proceso de informacién continuada se inicia al
obtener una respuesta positiva o muestras de interés por el programa y al
poner en marcha, consecuentemente, el proceso de identificacién y eva-
luacién de potenciales donantes. En este momento se entrega a los fami-
liares un folleto informativo en el que, a través de las respuestas a 55 pre-
guntas, se pretende dar una informacién de forma didactica y detallada, no
con el objetivo de obviar informacién oral, sino con el de dar unas bases
para la reflexién con el fin de que las subsiguientes entrevistas sean lo
mds interactivas posible.

La evaluacién clinica del potencial donante comprende diversas ex-
ploraciones y dura entre cuatro y seis semanas. No sélo proporciona segu-
ridad técnica en cuanto a la idoneidad del donante, sino que ofrece nuevas
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e innumerables oportunidades para el didlogo y la informacidn, y tiempo
para la reflexién, no sélo condicionada por el entusiasmo y el altruismo,
sino matizada ahora por la experiencia personal que conllevan la toma de
contacto reiterada con el hospital y la realizacién de pruebas y exploracio-
nes, algunas de ellas aparatosas, cuando no molestas o incluso dolorosas.
Aunque estas pruebas pudieran realizarse en periodos de tiempo mds cor-
tos, seria prudente espaciarlas, para no prescindir de la variable tiempo en
la toma libre de decisiones. La evaluacién clinica del donante consiste en
primer lugar en la determinacién del grupo sanguineo, serologias, marca-
dores tumorales, funciones hepética y renal y la practica de ecografia ab-
dominal; en segundo lugar, cdlculo del volumen hepatico y de la distribu-
cién vascular; en una tercera fase se exploran las funciones respiratoria y
cardiaca y en una cuarta se practica angiografia y se obtiene sangre aut6-
loga para cubrir las necesidades de transfusién durante la hepatectomia; la
evaluacién comprende también la entrevista con un psicélogo que emitird
un informe.

Una vez identificado y evaluado el donante idéneo, éste se entrevista,
solo y por separado, con los equipos clinico y quirtrgico responsables del
programa, y posteriormente se repiten estas entrevistas en presencia de la
familia del donante, con el fin de incidir una vez mas en la exhaustiva in-
formacién sobre aspectos médicos y técnicos del proceso de donacidn, a
la vez que valorar la firmeza de la decisién y la implicacién en la misma
de las personas allegadas al donante.

En la dltima etapa de la informacion, el candidato a donante se entre-
vista con personas ajenas al caso concreto. En primer lugar con el equipo
de coordinacién de trasplantes del Hospital. En esta entrevista se abordan
las caracteristicas personales, familiares y sociales del candidato a do-
nante, con especial énfasis en las consecuencias que la donacién puede te-
ner en estos tres ambitos. Finalmente, se facilita al candidato a donante el
contacto con el dltimo donante vivo de higado y, desde hace unos pocos
meses, con la recientemente creada Asociacion de Donantes Inter vivos de
Organos.

;Cémo actiia el Comité de Etica Asistencial (CEA) en este proceso?
El papel del CEA empieza con el andlisis, discusion, modificacién vy, fi-
nalmente, aprobacién en su dia (1999) del protocolo «Trasplante hepatico
en adulto de donante vivo», presentado por el equipo medico-quirdrgico
responsable del programa de trasplante hepatico del Hospital. Esta pre-
misa es sumamente importante, no sélo por el soporte que esta aprobacién
por parte del CEA representa a la iniciativa de dicho equipo médico-qui-
rurgico de poner en marcha este programa, sino para el mismo CEA, que
establecié ya unas bases para el andlisis de casa caso particular. Probable-
mente la aprobacién previa de este protocolo es lo que explica la respuesta
negativa a la segunda pregunta que me hace el moderador. En ningin caso
el CEA ha tenido que hacer un informe negativo de la propuesta de un
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trasplante de donante vivo, puesto que en ningin caso presentado se ha
violado el protocolo o, lo que es lo mismo, en todos los casos se ha cui-
dado el cumplimiento estricto del mismo. Lo que si ha hecho el CEA en
algtin caso es pedir mayor informacién sobre aspectos concretos del pro-
ceso de donacién o sobre las caracteristicas personales, familiares o socia-
les del donante.

Desde el punto de vista ético, las condiciones minimas que exige el
protocolo son:

1. Que la indicacién se fundamente en una prevision de mejoria de la
cantidad y calidad de vida del receptor, estimada como proporcio-
nal al riesgo del donante y a la utilizacién de recursos. La indica-
cién por excelencia la constituyen los pacientes que cumplen los
criterios para el Tx cadavérico, pero que tienen alta probabilidad
de fallecer en lista de espera.

2. Que no exista otra posibilidad terapéutica.

Que el riesgo para el donante sea minimo.

4. Que tanto el donante como el receptor hayan recibido la informa-
cién adecuada.

5. Que existan pruebas razonables de que en todo el proceso ha que-
dado garantizada la voluntariedad.

6. Que en todo momento se haya asegurado la reversibilidad del com-
promiso.

(O8]

Para cada caso particular se retine una comision permanente del
CEA que, a través de los informes técnicos emitidos por los facultati-
vos responsables del caso y recibidos por cada uno de los miembros
con suficiente antelacién, de la presencia de los citados facultativos en
la reunién para responder a las preguntas o aclaraciones que necesiten
los miembros de la comisidn, analiza estos antecedentes y comprueba
que se hayan cumplido las exigencias minimas del protocolo y que la
informacién haya sido correcta —en especial en lo que se refiere a la
comprension del riesgo que asume el donante y de la posibilidad de
que su acto altruista pueda ser inutil por fallo del trasplante—. A tra-
vés del informe escrito y de la presencia del miembro del equipo de
coordinacién de trasplantes que entrevisté al donante, la comisién se
informa también de las condiciones personales, familiares, sociales, la-
borales y econémicas del mismo, analiza las consecuencias que sobre
estos aspectos puedan derivarse de la donacidén y se asegura que el fu-
turo donante es consciente de las mismas. Cumplimentado el proceso,
se expande el preceptivo documento de aprobacién y la comisién per-
manente del CEA informa regularmente al plenario del Comité de to-
dos los casos tratados.
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Resultado de una encuesta a donantes inter vivos de higado

A partir de la tabla I, se resumen los resultados de una encuesta reali-
zada a 30 donantes vivos de higado, a los que se distribuy6 un cuestiona-
rio de 40 preguntas, seis meses después de la donacidén, y de los que con-
testaron 21 (70%). En la tabla II se muestran los datos demograficos, la
relacién entre donante y receptor y, en el recuadro, la génesis de la volun-
tad de donar. Como es de esperar en este tipo de transplante, predominan
las donaciones de hijos a padres. En la tabla III se describe la repercusion
en la salud y las consecuencias econémicas y laborales de la donacién.
Aparte de los dias de baja laboral, destaca que el 52% de los donantes su-
frieron perjuicios econémicos y que dos de ellos perdieron el empleo. En
las tablas IV, V y VI se resumen las respuestas a algunas de las preguntas
que he considerado mds importantes. Destaca que el 52% de los donantes
sintieron mds dolor del esperado y a ello se referian los dos que dijeron no
haber recibido informacién correcta (el 100% comprendieron el riesgo
que aceptaban, tanto el referente a su salud como a la posibilidad de fra-
caso del trasplante).

A pesar de ello y de que 4 de ellos pasaron miedo, uno se arrepintié en
un momento del proceso, tres pensaron en abandonar y en dos casos se
generaron conflictos familiares, todos menos uno respondieron afirmati-
vamente a la pregunta de si volverian a donar, y expresaron sus vivencias
en positivo, como muestra la tabla VI.

Desde el punto de vista de la defensa del donante, las conclusiones
de esta encuesta serian la necesidad de profundizar més en todos los de-
talles de la informacion para llegar al 100% de informaciones satisfacto-
rias, segin percepcioén del donante, y la necesidad de contribuir a una
mayor concienciacién y a una mejor prevencién de los conflictos fami-
liares y de los perjuicios econdémicos y laborales que se pueden derivar
de la donacidn.

Tabla I

Encuesta donantes
Material y método

Periodo: Marzo 2000 a Enero 2003
N.° de trasplantes: 32
Rehusan participar: 2

Cuestionario con 40 preguntas, 6 meses después de la donacién
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Tabla II

Encuesta donante
Resultados - 1

Respuesta: 21/30 (70%)
Sexo (M/F): 14/7

Edad: 32 +7,5(22-51)
De hijos a padres: 15

Entre hermanos: 2

Familia politica: 3

Entre amigos: 1

Voluntad de donacién

Espontdnea: 14 (67%)

Peticion familiar: 6 (28%)

Sugerencia médico: 1 (5%)
Tabla IIT

Encuesta donantes
Resultados - II

Dias en el hospital: 16+15,5 (6-75)

Dias de baja laboral: 78+41,2 (21-150)

Dias recuperacion total: 63+38,7 (14-180)

Perjuicio econdmico: 11/21 (52%)

Pérdida del trabajo: 2 (10%)
Tabla IV

Encuesta donantes
Resultados - 111

Si No
(Recibi6 la informacién correcta?: 19 (90%) 2 (10%)
(Le parecieron adecuados los tramites?: 19 (90%) 2 (10%)
(Penso en algin momento abandonar?: 3 (14%) 18 (86%)
(Se sinti6 presionado para ser donante?: 2 (10%) 19 (90%)

(Se generd algiin conflicto familiar?: 2 (10%) 19 (90%)
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Tabla V

Encuesta donantes
Resultados - IIT

Si No
(Tuvo miedo?: 4 (19%) 17 (81%)
(Se arrepintié durante el ingreso?: 1 (5%) 20 (95%)
( Tuvo mds dolor del esperado?: 11 (52%) 10 (48%)
( Volveria a donar?: 20 (95%) 1 (5%)

Tabla VI
Encuesta donantes
Vivencias
Felicidad
Orgullo

Satisfaccion interior
Unién familiar

Nueva escala de valores
Vivencia del altruismo
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Necesidad del trasplante hepatico de donante vivo.
Informacion al donante

Emilio Vicente Lopez

Unidad de Trasplante Hepato-Intestinal.
Hospital Ramén y Cajal de Madrid

El Trasplante hepdtico (TH) representa en la actualidad el procedi-
miento de eleccion para pacientes con enfermedades hepaticas terminales.
Los excelentes resultados obtenidos con el mismo, especialmente en la ul-
tima década, justifican la expansién de un procedimiento terapéutico que
en la actualidad nadie discute. Superada la 16gica «curva de aprendizaje»
que se asocia a cualquier técnica en sus fases de inicio, la morbi-mortali-
dad del TH ha disminuido considerablemente, incrementandose de la
misma forma la supervivencia del injerto y del paciente. Segin datos del
Registro Espafiol de Trasplante Hepédtico que incluye a todos los Progra-
mas nacionales activos en la actualidad, la supervivencia actuarial obte-
nida en nuestro pafs, en el primer afio es del 84%, claramente superior a la
que se obtuvo en los inicios del TH (periodo: 1984-1987) que fue de un
51%.

Espafia ocupa un lugar de privilegio en el mundo de los trasplantes de
organos s6lidos. Muchos son los factores que han motivado esta situacién;
Una red hospitalaria nacional altamente cualificada capaz de hacer frente
a un reto de esta magnitud, un amplio y decidido grupo de profesionales
que con una extraordinaria motivacién supieron iniciar y desarrollar, no
sin grandes dificultades, la compleja técnica del trasplante, una organiza-
cién estatal modélica de la que es dificil encontrar ejemplos similares en
otras dreas del sector publico nacional y finalmente una sociedad solidaria
y generosa que ha sabido comprender los grandes y amplios beneficios
médicos de esta actividad. La consecuencia de esta envidiable situacién es
el elevado nimero de donaciones de nuestro pais. La tasa de donantes ob-
tenida el pasado afio ha alcanzado valores dificiles de imaginar en otros
tiempos no tan lejanos (33,7 donantes por millén de poblacién), supe-
rando ampliamente los datos obtenidos por paises de nuestro entorno con
un nivel social mds desarrollado. Merced a ello, se ha podido conseguir
algo ya sobradamente conocido y constatado; el ciudadano espafiol tiene
mads posibilidades de que se le realice, cuando es necesario, un trasplante
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de 6rgano sélido con donante caddver que cualquier otro ciudadano mun-
dial.

El notable incremento en el nimero de donaciones en nuestro pais ha
permitido consolidar la actividad trasplantadora. EI TH no ha sido una ex-
cepcién. Se ha producido un notable incremento en el nimero y caracte-
risticas de las indicaciones y obviamente en el nimero de pacientes que
afectos de hepatopatias terminales son constantemente activados para
trasplante. Contraindicaciones relativas en otra época como edad del re-
ceptor superior a los 65 afios, insuficiencia renal, trombosis del eje mesen-
térico-portal, infeccién por el virus de la inmunodeficiencia adquirida sin
enfermedad asociada, etc. suponen en la actualidad aspectos que atn in-
fluyendo claramente en el prondstico del paciente no condicionan por si
mismo la indicacién del TH. En la actualidad es cominmente aceptado
que el TH puede ser indicado en pacientes con enfermedades hepéticas
terminales con una finalidad paliativa o curativa. Las caracteristicas del
proceso médico por el que se indica el trasplante y en consecuencia la po-
sibilidad de recurrencia de la enfermedad justifican esta diferencia en el
objetivo del tratamiento. A pesar de que en Espafia se realizan anualmente
mas de mil trasplantes que corresponden a un 9% y 19% de todos los TH
realizados en el mundo y Europa, respectivamente, el nimero de enfermos
que constantemente incrementan las listas de espera es muy numeroso.
546 pacientes de un total de 1911 que formaron parte de dicha lista de es-
pera durante el periodo de tiempo referido, se encontraban a la espera de
un trasplante de higado a finales del afio pasado. Este incremento en la
lista de espera condiciond un mayor retraso en la realizacién del trasplante
en nuestro pais con una media de espera de 146 dias. En ausencia de un
procedimiento tecnoldégico que pueda sustituir con eficacia la funcién del
higado, un tiempo de espera superior a los tres meses desde el momento
de la indicacién del trasplante, supone un periodo de tiempo muy prolon-
gado, que suele asociarse a una notable mortalidad en la lista de espera. Si
en el ano 1991, un 76% de los pacientes activados para TH se trasplanta-
ban en un tiempo inferior a los tres meses, el pasado afio inicamente pu-
dieron hacerlo un 48% de dichos pacientes (46% si excluimos los donan-
tes vivos realizados). En el afio 2002, 181 enfermos fallecieron esperando
el TH, lo cual supuso una mortalidad global del 10%, superior a la obte-
nida en afios anteriores.

Desde un punto de vista cuantitativo, es facil demostrar que en estos
momentos en los que disfrutamos en nuestro pais de una «etapa dorada»
en el nimero de donaciones, la demanda en el campo del TH es superior a
la oferta. En un intento de incrementar la actividad trasplantadora, una 6p-
tima utilizacién de los 6rganos procedentes de donante caddver ha sido
efectuada. Asimismo, diferentes lineas de trabajo en esta misma linea han
sido desarrolladas, algunas de ellas con minima o nula repercusién. Asi,
todos los grupos trasplantadores nacionales implantan con un notable
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éxito 6rganos procedentes de donantes seleccionados de edad elevada o
con una degeneracién grasa inferior al 30%. Organos procedentes de do-
nantes infectados por el virus C sin alteracién parenquimatosa han sido
igualmente implantados en un nimero reducido de receptores infectados
igualmente por dicho virus. Implantes hepaticos procedentes de donantes
a corazdn parado han sido efectuados igualmente con unos resultados muy
inferiores a los obtenidos en el trasplante renal. Ultimamente, un nuevo
sistema de gestion en la lista de espera de pacientes para TH (model for
end-stage liver disease: MELD), estd permitiendo valorar con una mayor
seguridad, los receptores que se encuentran en una peor situacién clinica y
que en consecuencia precisan el trasplante con una mayor rapidez. Este
sistema no ha permitido incrementar la actividad trasplantadora aunque si
ha permitido gestionar la lista de espera de una forma mads justa y equita-
tiva. La técnica quirdrgica ha sido una vez mas la que ha ofrecido una me-
jor solucién a este problema. En el TH de donante caddver, el trasplante
hepético «dominé» y fundamentalmente la biparticién hepdtica ha facili-
tado incrementar la actividad trasplantadora en el mundo occidental (en
Europa una 16% de los TH realizados fueron con técnicas alternativas).
En Espaiia, no han tenido el mismo desarrollo que en otros paises. Du-
rante el pasado afio 2002, tnicamente fueron realizadas 22 biparticiones
hepaticas, cifra muy inferior a la que se podria esperar del elevado nu-
mero de injertos procedentes de donante caddver que poseemos en la ac-
tualidad. Aspectos organizativos generales y logisticos hospitalarios han
contribuido en este escaso nimero de biparticiones hepdticas. Es induda-
ble que una obligada mejora en ambos aspectos permitiria incrementar la
actividad trasplantadora especialmente en el campo pediatrico.

Aunque el TH de donante vivo fue descrito hace ya mas de una década
(Strong, NEIM 1990), su inicio y fundamentalmente su consolidacién en
nuestro pafs estd siendo lenta y progresiva. Los datos anteriormente cita-
dos demuestran claramente que el TH de donante vivo ha surgido en Es-
pafia de una forma «natural» y en el momento adecuado, cuando la necesi-
dad de incrementar la actividad trasplantadora ha sido requerida. Si bien
en la actualidad tiene una minima repercusion en la lista de espera (tnica-
mente un 2% de los trasplantes realizados el pasado afio fueron efectuados
con injertos procedentes de donante vivo), es muy probable que esta re-
percusion se incremente notablemente en un futuro préximo, con el consi-
guiente beneficio para los todos los receptores que se encuentren en lista
de espera, independientemente que tengan la posibilidad de disponer de
un 6rgano procedente de donante vivo.

Un aspecto polémico en el TH de donante vivo que ha suscitado una
especial controversia es el relativo a la informacién que deben de recibir
los receptores. La preocupacién de que la propia informacién dada pu-
diese ser una forma de presion a los donantes ha provocado un cierto re-
celo en ciertos profesionales de la sanidad. Por ello, todas las personas
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que participamos en este tipo de procedimiento nos hemos preguntado
mds de una vez: jes obligado dar informacién sobre el TH de donante
vivo a todos los pacientes en lista de espera?, y si es asi ;qué tipo de in-
formacion y quién la debe de dar?

Es evidente que un enfermo afecto de un proceso médico debe de te-
ner siempre informacion de la naturaleza y caracteristicas del mismo as{
como de las diferentes opciones terapéuticas existentes para su curacion y
los resultados esperables que se puedan esperar con ellas. Nadie duda de
este aspecto, especialmente si la enfermedad que padece el paciente tiene
un cardcter irreversible que precisa una cierta rapidez en instaurar un tra-
tamiento ya consolidado. Por parte del profesional de la medicina, se trata
de poner en préactica una faceta mds del acto médico.

La consolidacién del TH de donante vivo en el mundo es un hecho
evidente. Los datos reflejados en el Registro Europeo de TH de donante
vivo confirman la solidez del procedimiento en el continente Europeo.
Desde el afio 1991, hasta junio del pasado afio se habian realizado 925
trasplantes con este tipo de donante, 430 de ellos en receptores adultos.
Sin embargo, el aspecto mds demostrativo de esta solidez es el notable in-
cremento cuantitativo del procedimiento en los ultimos cinco afios (el
98% de los TH con donante vivo fueron realizados en este periodo de
tiempo).

En esta situacion, parece evidente que la informacion al receptor debe
de ser completa y en consecuencia éste debe de conocer que existe una
féormula como es el TH de donante vivo, que permite agilizar la realiza-
cién del mismo. En nuestro Programa, la informacidn se trasmite por parte
del equipo clinico y quirtirgico a todos los receptores que casi de forma
mayoritaria suelen venir acompaifiados en sus visitas médicas por un fami-
liar préximo. Esta informacién afronta todos los aspectos del trasplante
tanto en el donante como en el receptor: Se ofrece una amplia informacién
sobre los riesgos del donante al procedimiento, manifestados de forma
cuantitativa y cualitativa en la morbilidad y mortalidad existentes en las
diferentes series y Registros publicados, asi como en los resultados pro-
pios obtenidos. Las consecuencias fisicas, psiquicas, familiares y labora-
les que puedan derivarse a corto, medio y largo plazo de la donacién son
igualmente expuestas. El donante y receptor son igualmente informados
sobre las posibilidades de éxito del trasplante segtin la complejidad espe-
rada de la técnica quirtrgica y las caracteristicas del proceso médico que
precisa para su curacion este procedimiento. Si bien en la etapa inicial de
nuestro Programa, la iniciativa de la informacién surgia siempre del
equipo médico, en la actualidad esta informacién es solicitada en muchas
ocasiones por los propios enfermos ante el conocimiento de su existencia.

La existencia de una persona interesada en ofrecer una parte de su hi-
gado para un determinado receptor obliga a repetir de nuevo la informa-
cién por el equipo quirtrgico, asi como de la posibilidad de cambiar a otro
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equipo de trasplante con una lista de espera menor y en donde el tras-
plante podria realizarse con una mayor premura. Tras la firma de un pri-
mer consentimiento informado y una valoracién clinica, se inicia un rigu-
roso y rdpido estudio del donante en diferentes etapas. En las mismas se
valora clinica, analitica y radiolégicamente las caracteristicas del donante
y del injerto, la adecuacién anatémica entre donante y receptor, el riesgo
quirtdrgico del donante y desde un punto de vista psiquidtrico la solidez
personal del mismo para afrontar las consecuencias de su decision. Todos
los datos obtenidos son evaluados en nuestro Hospital por un profesional
médico, especialista en Medicina Interna, ajeno en sus actividades profe-
sionales al Programa de Trasplantes. El Coordinador de trasplantes, in-
forma igualmente al donante sobre las caracteristicas y riesgos del proce-
dimiento antes de pasar a la etapa final del proceso. En esta etapa final, se
efectda la firma de un segundo consentimiento informado como paso pre-
vio a la valoracién del caso por el comité de ética clinica. El juez final-
mente en presencia del donante, receptor, cirujanos y clinicos del Pro-
grama, asi como del Director del Hospital verificard que la informacién
ofrecida ha sido veraz y que el donante accede a la explantacion libre de
presiones familiares y/o médicas.






Problemas del médico ajeno al Servicio de Trasplante
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El trasplante hepdtico (TH) constituye uno de los avances terapéuticos
mds importante de los ultimos 25 afios en el manejo de las enfermedades
hepdticas. Ante todo paciente candidato a TH deben realizarse las siguien-
tes consideraciones:

a) El trasplante puede curar la enfermedad, prolongar significativa-
mente la supervivencia y/o mejorar su calidad de vida.

b) No existen otros tratamientos alternativos y si existen, no son apli-
cables o si se aplicaran, la calidad de vida seria inferior.

c¢) Es posible desde el punto de vista técnico.

d) El paciente lo acepta.

e) Es el momento adecuado.

f) No existen contraindicaciones.

Sin embargo, en la actualidad uno de los problemas mds importantes
para los pacientes en espera de un TH es la falta de donantes suficientes.
Por ello, en los dltimos afios ha surgido el trasplante hepatico de donante
vivo (THDV) para aumentar el niimero de érganos.

En nuestro Hospital cuando un médico de Aparato Digestivo (u otra
especialidad como Medicina Interna, que no forman parte del Servicio de
Trasplantes) asiste a un paciente que considera potencial candidato a tras-
plante hepdtico, realiza un informe clinico. En éste consta la historia cli-
nica (anamnesis, exploracién fisica), todos los estudios complementarios
realizados y necesarios para valorar las indicaciones y contraindicaciones
del posible trasplante, y un comentario en el que razona su indicacién.
Con este informe el paciente es remitido a la consulta de TH, donde sera
valorado por el equipo de trasplantes, siendo aceptado o no como candi-
dato. Si el paciente es aceptado acudird periédicamente a la consulta.
Pero, durante el tiempo de espera en lista, el médico que le remitid serd el
encargado de su seguimiento y del tratamiento de las posibles complica-
ciones que puedan aparecer, comunicando cualquier incidencia al equipo
de Trasplantes.
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En la consulta de TH el paciente es informado del procedimiento y los
diversos tipos (trasplante de cadaver, split, donante vivo; riesgos y benefi-
cios). Actualmente, dada la informacién emitida por multiples medios de
comunicacidn, los pacientes, y fundamentalmente los familiares, se intere-
san por el TH de donante vivo (THDV).

Pero el THDV implica que un individuo sano ha de correr un riesgo
quirdrgico no excesivo pero ineludible. Por ello se les exponen las venta-
jas y las desventajas que pueda suponer.

Ventajas:

— Reduccién del tiempo en lista de espera, y disminucién por tanto de
la mortalidad y morbilidad durante la espera.

— Cirugia electiva frente a cirugia urgente, permitiendo elegir el mo-
mento mas adecuado para el receptor.

— Calidad 6ptima del érgano donante, ya que se trata de injertos pro-
cedentes de donantes evaluados exhaustivamente y en quienes se ha
excluido cualquier posibilidad de alteracién hepdtica.

— Minima isquemia fria, que se traduciria en menor incidencia de la
disfuncién primaria del injerto, asi como menor incidencia de este-
nosis biliares tardias en el receptor.

Desventajas:

—No se conocen completamente los riesgos del receptor y el do-
nante.

— Se desconocen con exactitud los riesgos a largo plazo del donante.

— Incertidumbre sobre la voluntariedad del consentimiento infor-
mado, especialmente en el caso de trasplantes urgentes o emer-
gentes.

— EI coste en relacion con la evaluacion del donante, el coste de la in-
tervencién para obtener el injerto, la necesidad de al menos dos
grupos de cirujanos, y los cuidados postoperatorios del donante.

— Riesgos mayores similares al TH convencional, es decir, complica-
ciones quirdrgicas, infecciones, rechazo.

—La supervivencia del injerto y del paciente no es diferente del TH
de caddver. Muchos estudios han publicado resultados similares en
receptores adultos de TH con higado de caddver e higado de vivo.
Si bien en otras series la supervivencia del paciente a corto plazo es
ligeramente mayor en receptores de injertos de donante vivo,
siendo la supervivencia del injerto levemente inferior, intentando
explicar esta diferencia por las distintas caracteristicas de los recep-
tores de ambos grupos.

—No se ha verificado la supuesta ventaja inmunolégica en términos
de la incidencia de rechazo agudo.

— Riesgos inherentes al THDV:
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* El receptor recibe una masa hepdtica mds pequefa en compara-
cién con el TH de cadaver, por lo que no tiene una funcién o re-
serva total hasta que el 16bulo trasplantado no se regenere hasta
el tamafio normal.

e Mayor incidencia de complicaciones en el receptor: biliares
(22%), vasculares (9,8%), disfuncién primaria (4%), falleci-
miento del paciente (13%) (21). Si se comparan los resultados
del THDV en receptores pedidtricos y en receptores adultos, es-
tos son mejores en los primeros que en los segundos. Los facto-
res principales que pueden contribuir a estas diferencias son las
diferencias anatémicas, la enfermedad hepética subyacente y sus
efectos sistémicos.

* Complicaciones del donante: mortalidad y morbilidad. Se deben
incluir también las complicaciones derivadas del estudio de los
donantes. La mayoria de los centros cifran un riesgo de muerte
asociado al procedimiento de aproximadamente del 0,5%, aunque
las cifras varian entre el 0,1% al 1%. Ademds, en algin donante
ha sido necesario un trasplante. La tasa de complicaciones en los
donantes se sitiia entre 0% y el 67% segiin las comunicaciones,
estimdndose una incidencia media de 31%. Aunque muchas de
ellas pueden ser leves y autolimitadas, otras pueden ser graves y
requerir procedimientos invasivos incluso cirugia. Las mas fre-
cuente estan relacionadas con problemas biliares (6%), fistulas o
estenosis. También se deberia considerar la calidad de vida de los
donantes tras la donacioén, y el tiempo de recuperacion.

Una vez planteadas estas premisas, si los familiares lo solicitan y no
hay contraindicaciones para el THDV por parte del receptor (problemas
técnicos, criterios de seleccion), se inicia el estudio a los posibles donan-
tes.

En nuestro Hospital, la figura del médico ajeno al Servicio de Tras-
plantes en el THDV viene determinada fundamentalmente en la valoracién
del donante. Articulo 9 REAL DECRETO 2.070/1999, 30 de diciembre;
BOE 4 de enero de 2000, nim 3, p. 181, sobre Donante vivo: condiciones y
requisitos:

El estado de salud fisico y mental del donante deberd ser acreditado por
un médico distinto del o de los que vayan a efectuar la extraccidn y el tras-
plante, que informard sobre los riesgos inherentes a la intervencion, las
consecuencias previsibles de orden somatico o psicoldgico, las repercusio-
nes que pueda suponer en su vida personal, familiar o profesional, asi
como de los beneficios que con el trasplante se espera haya de conseguir el
receptor.

Los anteriores extremos se acreditardn mediante un certificado médico
que hara necesariamente referencia al estado de salud, a la informacién fa-
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cilitada y a la respuesta y motivaciones libremente expresadas por el inte-
resado y, en su caso, a cualquier indicio de presion externa al mismo. El
certificado incluird la relacién nominal de otros profesionales que puedan
haber colaborado en tales tareas con el médico que certifica.

Esta tarea es la que queda reflejada en la literatura con la asignacién
de médico «defensor del donante» para coordinar el proceso de evalua-
cion del proceso. Este es un médico con conocimientos sobre el trasplante
de donante vivo pero que no forma parte del equipo de trasplantes y no
tiene relacidn profesional con el receptor potencial.

. Como se valora a los potenciales donantes?

No existe una guia o protocolo universal para las exploraciones nece-
sarias en la valoracién del candidato a donante, asi como tampoco la rela-
cién que debe existir entre el donante y el receptor.

En nuestro Hospital la evaluacién del potencial donante se comienza
en el Servicio de Trasplantes ya que un alto porcentaje son desestimados
precozmente (desproporcién constitucional, incompatibilidad sangui-
nea...) y reciben la informacién inicial por parte de este Servicio. Si por la
historia clinica y exploracién no hay datos que contraindiquen la donacién
y el receptor y el donante son compatibles en el grupo sanguineo ABO, se
proseguird el estudio. Ya en esta fase, ademds de realizarse una serie de
exploraciones (analiticas y pruebas de imagen), el potencial donante es
valorado por el psiquiatra y el «médico ajeno al Servicio de Trasplantes».

En la primera entrevista que el «médico ajeno al Servicio de Trasplan-
tes» mantiene con los posibles donantes se interesa sobre su relacién con el
receptor, por qué se ha indicado el trasplante hepdtico y sus motivaciones.
Ademads, les realiza una historia clinica y una exploracion fisica. Tras ello
les informa del procedimiento de forma verbal, con un lenguaje adecuado a
su nivel para que lo entiendan, observando sus reacciones, preguntdndoles
si tienen alguna duda, y les da una hoja —consentimiento informado— con
un teléfono de contacto para que posteriormente puedan resolver las pre-
guntas que les surjan. La informacioén facilitada es la siguiente:

a) Los posibles riesgos derivados de la valoracion del estado de salud
antes de la cirugia son minimos: dolor, hemorragia, infeccién y
puncidn de otros érganos, en la biopsia hepdtica; reacciones a con-
trastes, y hemorragia, en la angiografia; hemorragia, perforacion,
infeccidn, pancreatitis, y reacciones al contraste, en la colangio-
pancreatografia endoscépica.

b) El trasplante tiene como objetivo prolongar de forma significativa
la supervivencia del receptor (el cual tiene un alto riesgo de morir
en un corto espacio de tiempo) o mejorar de forma significativa su
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calidad de vida. No existe otra posibilidad terapéutica mejor, y si
existe no es aplicable o su aplicacién provocaria una calidad de
vida inferior a la del trasplante hepatico.

c) La intervencidn va a consistir en apertura de la cavidad abdomi-
nal y extirpacién de la parte de higado seleccionada, para lo cual
es necesario el aislamiento de arterias, venas y conductos bilia-
res.

d) Generalmente se requiere trasfusion de sangre y derivados, habién-
dosele ofrecido la preparacién para autotrasfusidn, con objeto de
eliminar los riesgos de la trasfusién de sangre de otra persona.

e) No se conoce muy bien el riesgo quirdrgico de una intervencion de
este tipo en un paciente sano, pero, después de mds de mil tras-
plantes hepdticos de donante vivo en nifios y una experiencia corta
en adultos, se han reconocido hasta la actualidad oficialmente al
menos cinco fallecimientos, lo que representa una mortalidad en
torno al 0,3-1% segun las series.

f) La cifra de complicaciones es del 34%, y la inmensa mayoria se
presenta en el periodo periquirdrgico. Algunas de ellas son leves:
dolor en el abdomen y molestias asociadas con la digestion.

g) Las complicaciones graves se relacionan con la reseccién hepatica
(hemorragia, fistula biliar, insuficiencia hepdtica), y con la propia
intervencién quirdrgica (infeccion, accidentes vasculares, renales,
cardiorrespiratorios) son menores, 14,5%.

h) Existe una posibilidad minima de que de forma excepcional cual-
quiera de estas complicaciones graves se vuelva no controlable y
pueda inducir la muerte.

i) No se han publicado complicaciones a largo plazo, y los donantes
pueden volver a su vida profesional y familiar sin problemas. No
obstante, no se pueden descartar, dado que faltan estudios a largo
plazo. En los donantes que hayan tenido complicaciones mds gra-
ves podrian quedar secuelas a largo plazo.

j) Tedricamente esta intervencién no debe afectar la funcion hepatica
a largo plazo, toda vez que el higado es un 6rgano regenerable.

k) Desde el punto de vista psicoldgico (seguin el informe aportado) se
le ha informado sobre su competencia para la donacién y los ries-
gos y beneficios psicolégicos que le pueden suponer para si mismo
y para su familia, incluso si fracasara el injerto.

También les comenta los resultados de las exploraciones realizadas
hasta ese momento. Ademds, les indica que el proceso debe ser voluntario
y que no tienen una obligacién para la donacidn, facilitandoles, si lo con-
sideran oportuno, una contraindicacién médica ficticia (excusa o pretexto
médico), de forma confidencial, para evitar la donacién y un potencial de-
terioro de la relacién con el receptor y/o la familia. Los potenciales do-
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nantes se tienen que citar para posteriores entrevistas, para completar el
estudio, y asimismo meditar y replantear la informacién recibida.

Por otra parte, a pesar de no tener relacién profesional con el receptor
potencial, «el médico ajeno» conoce a través de los profesionales médicos
responsables del receptor, la indicacion y la situacidn clinica de éste, ya que
en el consentimiento informado se hace referencia al receptor en el punto b).

Una vez que ha finalizado el estudio del posible candidato a donante
vivo se realiza un informe. En este se hace constar el nombre del donante
y el receptor, su relacién, porqué se ha indicado el trasplante hepdtico, la
situacién clinica del donante, las exploraciones realizadas a éste (algunas
especificas para casos concretos), y un comentario sobre la voluntariedad
y libertad sobre la donacién y si hay algtin dato que merezca ser resefiado.
Si en este informe se considera favorable la valoracién, se cumplimenta
un certificado que asi lo acredita al que se adjunta la informacién facili-
tada al donante (que éste acepta y firma), y las respuestas y motivaciones
que ha expresado en las entrevistas.

Problemas

A lo largo de este proceso pueden surgir multiples dificultades a lo
largo de la valoracién del donante o relacionadas con el receptor.

DIFICULTADES EN EL DONANTE

Dado que un potencial donante de segmentos hepaticos debe estar en
condiciones médicas y psicosociales excelentes, los problemas pueden
surgir de cualquiera de ellas.

1. Dificultades derivadas de las condiciones médicas del donante

Tras el estudio de los potenciales donantes, gran parte de ellos son re-
chazados incluso en fases finales por hallazgos en las exploraciones reali-
zadas. Algunos sin claro significado clinico para el sujeto pero que po-
drian incrementar el riesgo de la donacién. Otros pueden revelar una
enfermedad subyacente que incluso es tratable y curable en fases preco-
ces. En la gran mayoria supone una profunda decepcién por no poder ayu-
dar a sus familiares, incluso en algunos casos se cierra la posibilidad del
Unico posible donante vivo para el receptor.

En otros casos no se han detectado problemas en la situacién médica
del donante, pero éste ha optado confidencialmente por una contraindica-
cién médica ficticia para evitar la donacién. Esta debe ser leve y transito-
ria de tal forma que no le excluya de una posterior donacién a otros recep-
tores como podrian ser sus propios hijos.
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II. Dificultades derivadas de las condiciones psicosociales del donante

Los aspectos mds importantes de la evaluacién psicosocial son: a) la
valoracion psicoldégica, emocional y estabilidad social de los potenciales
donantes; b) establecer la competencia del donante potencial para dar el
consentimiento informado; y ¢) confirmar que la decisién es completa-
mente voluntaria y libre de cualquier presiéon o coaccién. Aunque todos
los donantes son valorados por un psiquiatra y en algunos casos por el
asistente social, al médico ajeno al Servicio de Trasplantes se le pueden
plantear diversos problemas:

— Respecto a la relacién del donante y receptor, aunque en la inmensa
mayoria de los casos de THDV los donantes son familiares, en al-
guna ocasién se plantea entre «amigos» pero ;cdmo demostrar que
existen verdaderos lazos afectivos entre donante y receptor?

— La disposicién a la donacién. Casi todos los donantes se muestran
de buena gana para donar a sus hijos, pero en otras situaciones esta
disposicién puede que no sea tan clara, y ademads los riesgos pue-
den ser mayores (el riesgo de una hepatectomia derecha es mayor
que el de una izquierda).

— Sospecha de presion en el donante, por su actitud, reacciones,...
pero sin poder demostrarlo y negarlo de forma reiterada el poten-
cial donante.

— Ambivalencia, sentimiento de culpa. Ejemplo: el potencial donante
se estudia como tal junto con otros familiares. Pero muestra cierto
temor a ser el donante elegido, hasta que comenta de forma confi-
dencial que «prefiere» que sean otros familiares los donantes reales,
y Unicamente en caso de que éstos fracasaran se le considere do-
nante. Expresando que no quiere que le suceda nada perjudicial al
receptor (que el receptor se muera sin ser trasplantado por su culpa).

— A pesar de estar completamente informado de los riesgos y benefi-
cios como donante, y conocer que al receptor se le ha indicado el
trasplante hepatico, se empefia en donar su higado independiente-
mente de su prondstico. Por ejemplo, un receptor que lleva tiempo
en lista de TH con factores de mal prondstico para el THDV por
deterioro severo de la funcién hepatocelular y un donante sin con-
traindicaciones pero no el mds idéneo. En estos casos ;se puede
asegurar que los beneficios para el donante y el receptor superan a
los riesgos asociados con la donacién y el trasplante de un 6rgano
de donante vivo?

DIFICULTADES EN EL RECEPTOR

— Los pacientes en lista de espera de TH con donante cadavérico
constituyen el grupo principal de pacientes en quienes puede estar
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indicado el THDV ya que el objetivo fundamental de este procedi-
miento es acelerar el momento del trasplante con la finalidad de
disminuir el tiempo de espera hasta el trasplante y, asi, disminuir el
riesgo de muerte de los pacientes durante este periodo de tiempo o
el riesgo de aparicién de complicaciones que puedan influir negati-
vamente en el prondstico después del trasplante. Pero se nos pue-
den plantear dudas sobre la indicacién del trasplante, ;jes el mo-
mento?, ;se trata de una indicacién marginal o expansiva? Los
criterios de selecciéon de los candidatos a receptores de THDV no
son los mismos en todos los centros. Nos podemos preguntar: ;Qué
pacientes, cudndo, y en base a qué se debe realizar la seleccién de
candidatos? (El riesgo del donante se contrapesa con la prevencion
de la pérdida de un receptor? ;Deberiamos considerar los afios de
vida ganados por el receptor y los afios de vida perdidos por el do-
nante? Y aunque los receptores deben satisfacer los criterios médi-
cos apropiados para determinar que se beneficiardn lo suficiente
para compensar los riesgos del donante, en ocasiones hay pacientes
a quienes de entrada no se les ofrece el trasplante de donante cada-
ver por la existencia de contraindicaciones relativas (como por
ejemplo puede ser la edad, etc.) o absolutas (ej. un hepatocarci-
noma de 9 cm...) ;se deberia ofrecer el THDV en estos casos? Y si
se ofrece de forma libre, voluntaria y completamente convencido e
informado un posible donante ;podria ser aceptado para ese recep-
tor si todavia no se conoce con certeza el riesgo-beneficio?

En ocasiones se empieza el estudio del donante cuando se acaba de
comenzar el estudio completo del receptor que se prevé por su si-
tuacién clinica que va a ser un potencial receptor de trasplante he-
patico en un breve espacio de tiempo, en esta circunstancia, el re-
ceptor, el posible donante, y sus familiares pueden desconocer su
situacion respecto a la inclusién en lista de trasplante.

La informacién sobre la patologia del receptor puede ser incom-
pleta. A veces, esta falta de informacidn tiene gran trascendencia
incluso para el potencial donante, tal es el caso de enfermedades
genéticas. Por ello es interesante que el médico ajeno al Servicio de
Trasplantes, aunque valore al donante y no tenga relacién profesio-
nal con el receptor, conozca la patologia de este ultimo con la ma-
xima informacién posible.

Desconocimiento por parte del receptor o sus familiares del estudio
de familiares como posibles donantes. Quizds el receptor no acepte
como donante a un familiar. Esta situacién puede suceder incluso
cuando el donante ya ha sido estudiado por completo, y por lo tanto
ya se ha sometido a un determinado riesgo (no olvidemos que algu-
nas exploraciones necesarias para la valoracién del donante lo con-
llevan, y ya hay casos descritos en la literatura). Por lo cual seria
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necesario que el receptor acepte a los posibles donantes antes de
iniciar su estudio. Pero, no es raro que aunque inicialmente el re-
ceptor se muestre reacio a recibir el trasplante de un 6rgano de do-
nante vivo de un familiar, posteriormente lo acepte.

— En ocasiones los pacientes preguntan y se muestran desconfiados so-
bre su situacién en lista de trasplante de caddver si un familiar suyo
se estd estudiando como donante vivo. En estos casos se debe insistir
en que contindan en lista hasta el momento del trasplante, y éste se
realizaria de caddver si un 6rgano fuera util para ellos, y fuera acep-
tado, ain teniendo un donante vivo completamente estudiado.

Finalmente, se les informa exhaustivamente tanto a receptores, como a
donantes y familiares de los riesgos y beneficios del procedimiento, inclu-
yendo los porcentajes registrados en la literatura (haciéndoles hincapié
que una persona no es un porcentaje), y actualmente ya con los propios re-
sultados. Pero un receptor temeroso a perder la vida y un donante entu-
siasta y optimista, pese a comprender la informacién ;pueden incons-
cientemente minimizar los riesgos, pensar que éstos solo les suceden a los
demds y no a ellos mismos?

En conclusién, el THDV es una opcidn terapéutica novedosa en la que
un individuo sano se somete a un riesgo para ayudar a otro. Ello plantea
multiples interrogantes y requiere una cuidadosa y exquisita valoracién de
cada caso.
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Problemas con el receptor
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En el afio 1948 la Declaracién Universal de los Derechos Humanos re-
conoce que todo hombre por razén de su dignidad posee derechos inalie-
nables, que se deben respetar y proteger. Es una ética respetuosa con la
persona sin buscar un por qué.

Desde hace unos afios hablamos de la proteccion de los derechos hu-
manos y la dignidad del ser humano, respecto de las aplicaciones de la
Biologia y la Medicina en 1997 se recogen en el Convenio del Consejo de
Europa, también conocido como Convenio de Oviedo, en la actualidad re-
gulado por la Ley 41/2002, basica de Autonomia del Paciente, que tiene
por objeto la regulacion de los derechos y obligaciones de los pacientes,
usuarios y profesionales, asi como de los centros y servicios sanitarios,
publicos y privados, en materia de autonomia del paciente y de informa-
cién y documentacién clinica.

Debemos prestar atencién a los principios bésicos de la Ley de Auto-
nomia: (La dignidad de la persona humana, respeto a la autonomia de su
voluntad y a su intimidad. Toda actuacién en el dmbito de la sanidad re-
quiere el previo consentimiento de los pacientes. El paciente tiene derecho
a decidir libremente, después de recibir la informacién adecuada, entre las
opciones clinicas disponibles. Todo paciente tiene derecho a negarse al
tratamiento, excepto en los casos determinados en la Ley...) El derecho de
informacion sanitaria. Derecho a la intimidad. El respeto de la autonomia
del paciente (Consentimiento informado).

La aplicacion de este modelo sanitario, pide a los profesionales un es-
fuerzo pedagdgico para aprender a manejar de una manera equilibrada los
principios éticos de la relacién sanitaria que a menudo entran en conflicto:
los principios de autonomia y beneficencia, reto importante para el reco-
nocimiento de los derechos de los pacientes.

Debemos tener en cuenta las actitudes cotidianas del personal sanita-
rio, actitudes cuyo objetivo serd el de esforzarse para alcanzar en toda cir-
cunstancia la excelencia profesional, tanto en los aspectos técnicos liga-
dos a la profesiéon como en los aspectos éticos.
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Las decisiones en el 4mbito de la salud generalmente se toman en un
marco de incertidumbre, al estar condicionadas por muchos factores que
no pueden controlarse totalmente.

Cada persona puede reaccionar de forma diferente ante una misma ac-
tuacién diagndstica o terapéutica, resultando cada vez mas importante que
el propio paciente, informado por el profesional sanitario, haga la valora-
cién de los beneficios y riesgos de las intervenciones que puedan reali-
zarse.

En esta situacién se producen, a veces, conflictos éticos por las dife-
rentes escalas de valores que pueden tener los profesionales, los pacientes
e incluso sus familias.

Por ello la necesidad de foros multidisciplinares, plurales e indepen-
dientes que deliberen sobre todas estas cuestiones y analicen las distintas
opciones posibles.

Con esta finalidad se han creado los Comités de Etica o Bioética,
con el fin de asesorar a los profesionales sobre los aspectos éticos de la
practica clinica, ejerciendo al tiempo una labor formativa en este
campo.

Su objetivo final es la proteccién de los pacientes mediante la mejora
de la calidad asistencial y el aumento de la excelencia ética.

El Decreto 61/2003, articulo 3 enumera las funciones de un Comité de
Etica Asistencial:

— Proponer a la institucién u organizacién aquellas medidas que inci-
dan en la proteccién de los derechos humanos, en relacién con el
sistema sanitario.

— Asesorar a los profesionales de la salud, ciudadanos y administra-
ciones sanitarias en la toma de decisiones que planteen conflictos
éticos.

— Analizar y promover, si procede, las posibles alternativas o solucio-
nes a los conflictos éticos planteados.

— Proponer a la institucién u organizacién protocolos de actuacion
para aquellas situaciones que, por su mayor frecuencia o gravedad,
generen conflictos éticos en el &mbito de actuacién.

— Colaborar y promover la formacién en bioética a los profesionales
sanitarios y no sanitarios de la institucién.

El procedimiento que sigue el Comité de Etica Asistencial (CEA) del
HU La Paz en el caso de los Trasplantes de Higado de Donante Vivo
(THDV) para la proteccién de los donantes y emision de los informes pre-
ceptivos, segin Real Decreto 2.070/1999 es el siguiente:

— Por parte de la Coordinadora:

* Pone en conocimiento a la presidenta del CEA la realizacién de
un posible THDV.
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* Acuerda el dia, hora y lugar con el donante, previa consulta al
CEA.
* Entrega el informe del donante a la presidenta del CEA.

— Por parte del CEA:

* La presidenta pone en conocimiento a los miembros del CEA la
realizacién de un posible THDV.

e Se acuerdan los miembros que realizardn la entrevista al do-
nante.

* La entrevista con el receptor no es preceptiva hacerla, el CEA
considera que es una intromisién en su intimidad (salvo que por
parte del médico responsable lo crea conveniente y lo solicite),
asi como tampoco es preceptiva la entrevista al cirujano, pero si
se mantienen sesiones conjuntas de intercambio de opiniones.

e La composicion es de 6 personas: 2 facultativos, 2 miembros del
personal de enfermeria y 2 miembros no sanitarios. Entre los
miembros debe haber siempre un magister o experto en bioética.

Los miembros del CEA, previamente a la entrevista con el donante,
estudian el informe que consta de las siguientes cuestiones:

— Motivo de la consulta.

— Enfermedad actual del receptor.
— Antecedentes personales.

— Antecedentes familiares.

— Exploracién clinica.

— Analitica.

— Exploracion radiolégica.

— Estudio psicolégico.

— Diagnéstico.

Una vez reunidos con el donante, se le explica qué es un Comité de
Etica Asistencial, cudl es su cometido en el proceso (velar por su protec-
cién y defensa de sus derechos), presentacién de cada uno de los miem-
bros y se le invita a que exponga lo que sabe del procedimiento.

En un principio se tenia un cuestionario de preguntas que debia res-
ponder, pero fue desechado al comprobar que es mds efectiva la invitacién
a dejar que se manifieste.

En la actualidad se tiene un enfoque antropolégico «observacién partici-
pante» dejando que el interesado hable, exponga su grado de informacidn,
cudles son sus miedos, sus preocupaciones, aquello que desconoce, etc., con
total libertad y sobre todo que no se sienta juzgado por quien pregunta.

Para no obviar ningtin tema de interés se interviene para profundizar
en los aspectos que se consideran importantes sobre 1o que manifiesta o en
temas que a juicio del CEA no han sido mencionados por élI.
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El tiempo de la entrevista es de aproximadamente unos 45 minutos
tras los cuales se le recuerda que en cualquier momento puede revocar su
decisién salvaguardando la confidencialidad de su negativa y su imagen.

Se delibera entre los miembros del CEA sobre los siguientes aspectos:

— Que acepta libre y voluntariamente y sin ningun tipo de presién la
donacién.

— Que ha sido informado de todas las posibilidades de trasplante.

— Que ha sido informado de los riesgos de la intervencién quirudrgica.

— Que ha tenido en consideracién los Riesgos/Beneficios.

—Razones en los que fundamenta la decision.

— Libertad en la toma de decision.

— Aspectos sociales.

Tras la deliberacion y elaborado el informe se remite debidamente fir-
mado por los miembros a la coordinadora y se archiva copia en el CEA.

En el tiempo que llevamos trabajando cuatro han sido los informes ob-
jetivos preceptivos con connotaciones negativas:

— Por negarse a recibir informacién y sentir obligaciéon moral.

— Por alteracion de la salud mental.

— Por aspectos sociales negativos.

—Y el dltimo caso, por alteraciones en la salud mental, en el razona-
miento en la fundamentacién y en la libertad al tomar la decision,
afladiendo aspectos sociales negativos.

Sefalar que en un principio se hacian informes preceptivos positivos
el que se hacia constar: «No se halla impedimento ético para demorar el
procedimiento».

Tras tres afios de experiencia se opta por elaborar informes precepti-
vos objetivos, seflalando todo aquello que parece relevante para la protec-
cién del donante.

En general, al CEA no le crea inquietud el THDV pedidtrico, porque
lo habitual es que los donantes sean los padres, donde las razones que fun-
damentan y la toma de decisién son totalmente comprensibles.

Si el donante no es ninguno de los padres, se profundiza més en las razo-
nes que llevan al donante a tomar la decisién (altruismo, lazos familiares...).

El Consentimiento Informado (CI) serd firmado por los padres, en
caso que el menor no sea capaz intelectualmente ni emocionalmente de
comprender el alcance de la intervencién y después de haber escuchado su
opinidn, si el menor tiene doce afios cumplidos.

En caso de carecer de representante legal lo hardn personas vinculadas
a él por razones familiares.

Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero eman-
cipados o con dieciséis afios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento
por representacion.
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El THDV de adultos, al CEA le genera mds dudas, al haber diferentes
tipos de relaciones:

—Si es de hijo a padre-madre siendo este mayor de edad que vive en
el seno familiar...

— Si es de hermano a hermano y el donante tiene cargas familiares di-
rectas...

— Si entre receptor y donante no hay parentesco, pero les une un sen-
timiento de afecto y solidaridad (esposos, parejas de hecho...).

— Si el receptor, tenga el donante el parentesco que tenga, tiene pro-
néstico infausto que no garantice el equilibrio entre riesgo para el
donante y el beneficio para el receptor.

— EI buen samaritano (persona que carece de vinculos con el receptor).

El CEA tiene la conviccidn que la informacién al receptor/donante so-
bre todas las posibilidades de trasplante, los riesgos de la intervencién
quirdrgica y el conocimiento de las posibles complicaciones debe ser dada
de forma comprensible y adecuada a sus necesidades pudiendo, de no ser
asi, restar al receptor/donante posibilidades de autonomia personal.

La informacién médica, por lo general, tiene un gran contenido téc-
nico, centrada en el proceso y tratamiento pero:

— ¢ Tiene el receptor/donante la capacidad de asimilar toda la infor-
macién?

— ¢ Se contemplan los aspectos emocionales del paciente y la familia
en la incertidumbre de la enfermedad?

— ¢ Se atienden sus principios éticos y/o morales?

— (Se respeta «el no querer saber del paciente»?

— ¢ Se transmite la informacién, en la medida que éI lo permita, a per-
sonas vinculadas con é1?

— (Se respeta la confidencialidad y el derecho de intimidad?

— (Existen lazos de dependencia entre receptor/donante con el mé-
dico? ;Condicionan estos lazos su poder de decision?

— (Delega el receptor/donante en el médico al ser éste el que sabe?

— ¢ Condiciona al receptor el conocer la identidad de su donante?

— ¢Influye el conocimiento de otros casos en la toma de decisién?

—¢Se sabe qué es y la importancia del Consentimiento Informado
(CD?

— (Es el CI libre y voluntario?

—¢Se lee el CI? ;Se entrega con el tiempo apropiado para la lectura
de su contenido y posterior reflexién?

— ¢ Se considera éste un puro tramite en el proceso?

— (Coacciona el proceso la firma del CI?

—¢Son todas estas cuestiones las que determinan la decisién ante el
THDV?
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— ¢(De qué se debe informar verbalmente y por escrito en el CI del re-
ceptor/donante?

Estudio sobre la poblacion sana ante un THDV

En el desarrollo de mi ponencia, «Problemas con el receptor», he des-
crito los principios éticos e histdricos relacionados con los trasplantes,
como al amparo de la «Declaracién Universal de los Derechos Humanos»,
la «Declaraciéon de Helsinki», «El Convenio Consejo de Europa» o «El
Convenio de Oviedo», «RD 2.070/1999» y «Ley Bdasica 41/2002», en los
que se regulan y marcan las pautas de conductas en el THDV. En este
marco, he orientado la ponencia hacia la persona del receptor, como pa-
ciente con diagndstico infausto y por tanto candidato a un THDV.

Dado que no accedo a receptores adultos en mis actividades hospitala-
rias, elaboro un cuestionario anénimo. La muestra la realizo sobre una po-
blacién sana y su reflexién ante el THDV.

Los requisitos que preciso para los entrevistados son: que no pertenez-
can al ambito sanitario, que tengan al menos conocimiento de la existen-
cia de los trasplantes y la realizacién de trasplantes de donante vivo.

Los valores obtenidos en la muestra a las cuestiones planteadas se re-
cogen en los graficos adjuntos. En ellos se observa que:

Los receptores varones mas proactivos al THDV son los comprendi-
dos entre 15 y 30 afios, con estudios superiores y solteros, mientras que
las mujeres receptoras mds proactivas son las comprendidas entre 15 y
30 afios, con estudios bdsicos y casadas.

En el caso de los donantes varones, los mds proactivos son los com-
prendidos entre 15 y 30 afios, con estudios superiores y solteros, mientras
que en las mujeres donantes mas proactivas son las comprendidas entre 30
y 45 afios, con estudios medios, superiores y casadas.

Los receptores varones contrarios al THDV son los comprendidos en-
tre 45 y 60 afios, con estudios superiores y solteros, mientras que las mu-
jeres receptoras contrarias al THDV son las comprendidas entre 45 y
60 afios, con estudios superiores y casadas.

En el caso de los donantes varones contrarios al THDV son los com-
prendidos entre 45 y 60 afios, con estudios superiores y solteros, mientras
que en las mujeres donantes contrarias al THDV son las comprendidas en-
tre 60 y 85 afios, con estudios superiores, casadas o solteras.

En la muestra realizada los receptores dudosos, tanto hombres como
mujeres, estdn comprendidos entre los 30 y 45 afios con estudios superio-
res y casados. En el caso de donantes dudosos hombres y mujeres, estdn
comprendidos entre los 45 y 60 afios, con estudios superiores y casados.

Con motivo de este estudio, he recibido una carta que me envié una
seflora y que adjunto, en la que enumera de forma muy precisa las dudas
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bioéticas o conflictos éticos que tratamos en este Congreso, los valores
individuales de la persona, los de la familia y los problemas éticos que
genera la incertidumbre de la enfermedad ante un THDV. La incluyo por-
que creo que la voz de los pacientes debe llegar a este Congreso. Dice
asf:

Estimado doctor:

Hace dias que mantuvimos la conversacion en la cual, usted, me comu-
nicé mi estado de salud.

Mi higado no funciona y quizds no hay tiempo para esperar a un tras-
plante de caddver. Puedo intentar un trasplante de una parte del higado
sano de un familiar directo o cualquiera que estuviera dispuesto a darmelo
y sea compatible conmigo.

La muerte ha llamado a mi puerta, y puedo decir que mi cabeza no pro-
cesa los pensamientos de la misma manera que cuando, feliz y sana, pen-
saba que era inmortal.

Ahora tengo que hablar en el seno de mi familia, y esperar que algin
miembro se ofrezca voluntario para la donacién.

(Serd mi hermano mayor, sin hijos, director de una empresa, al que le
gusta viajar con su mujer alrededor del mundo?, ;serd mi otro hermano, el
pequeilo, deportista?, ;mis padres que ya rondan los 80?, ;o quizds un
amigo/a? Porque a quien no permitiria abrir su cuerpo y cortar un trozo de
su higado seria a mis hijas.

(Como voy a mutilar a alguna de mis dos hijas? ;Ellas que se estan
preparando tan concienzudamente para el futuro?

Y si no permito a mis hijas hacerlo, ;por qué permitirselo a otros fami-
liares?

No me vale el argumento de que estdn dispuestos y que les compensa
vivir en precario si me tienen a mf a su lado. No es justo.

Y quiero exponer mis ideas para que alguien me escuche, para que mis
hijas recapaciten o se planteen los razonamientos que me llevan a tomar la
decisién de que no aceptaré trasplante si no es de un caddver.

Quiero seguir viviendo, y me gustaria que mi calidad de vida fuera
buena. Pero no puedo cargar el resto de mi vida (que tampoco me garanti-
zan cudn extensa seria), con la responsabilidad de haber mutilado a un fa-
miliar o amigo.

Y, sinceramente, me planteo qué haria si fuera al revés, es decir, que yo
tuviera que ser donante. Claro, ;cémo negarme?

Pero, ;por qué la medicina no investiga en «hacer» higados artificiales?
A mi me parece muy bien que se utilicen clones o que la medicina genética
busque soluciones. Pero que quiten de uno, sano, para poner a otro, jno!

Efectivamente, si el enfermo es un hijo, yo firmo. Sin dudarlo. Pero
como firmo morir al instante si con ello alargo su vida un instante. Esto,
imagino, se debe a un amor incondicional.

Y si uno esta ciego, (se podrd en un futuro dar un ojo y que queden los
dos tuertos? Y a un paralitico ¢se podra dar la funcién de una pierna y dos
cojos es mejor que uno en silla?
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Por supuesto que quiero vivir, quiero ver crecer a mis nietos, ;pero
compensa cargando con la responsabilidad moral de haber pedido o con-
sentido a un familiar donar?

Sobre todo, sabiendo que yo no me ofreceria a donar. Yo no dejo que
me abran y me quiten un trozo.

Todos me argumentan, «td harias lo mismo por nosotros». No sefiores,
yo no harfa lo mismo. Sélo por mis hijas y ya he explicado la razén que me
lleva a ello.

La vida es asi, y la muerte también. Si te toca, te toca. Y claro que pu-
diendo, cambiarias tu destino por otra persona. Por muchas razones y en
muchos momentos.

Pero la ciencia debe estar un poco por encima de estos sentimentalis-
mos. Asi se descubri6 la penicilina. O quiero pensar que asi fue.

Me hubiera gustado que usted, doctor, no me hubiera expuesto esta po-
sibilidad. A mi no. Como ser humano, haré lo que no pienso, y viviré en
contradiccidn el resto de mi vida... Si es que hay resto.
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El avance imparable del trasplante hepdtico de donante vivo (THDV)
en lo dltimos anos, no s6lo en los paises asidticos (con problemas serios
para la obtencién de injertos de caddver), sino también en Estados Unidos
y Europa, ha hecho que se debatan ampliamente aspectos éticos de este
tipo de trasplante. La justificacién del THDV viene dada, naturalmente,
porque no hay érganos de caddver suficientes para todos los posibles re-
ceptores, y nunca los habrd. Es, por tanto, el intento de evitar la mortali-
dad de pacientes en lista de espera de trasplante el estimulo para el desa-
rrollo de este tipo de trasplantes.

Las indicaciones de trasplante de donante vivo, puesto que, como
queda dicho, se justifica por la escasez de 6rganos cadavéricos, son las
mismas que las de trasplante de injerto de caddver. Dicho esto, ;por qué
tiene sentido hablar sobre indicaciones de THDV?

En un informe sobre THDYV, elaborado por un comité de expertos na-
cionales y auspiciado por el Ministerio de Sanidad y Consumo en 1993,
cuando se iniciaban los programas de donacién de vivo, en pacientes pe-
diétricos, se establece que «las indicaciones para el trasplante hepatico de
estas caracteristicas deben ser las mismas consideradas para el trasplante
con el donante cadaver». Posteriormente, el Real Decreto 2.070/1999, de
30 de diciembre, sobre obtencidn de 6rganos, establece, en lo que hace re-
ferencia al donante vivo, que el 6rgano extraido debe ir destinado a una
persona determinada con objeto de «mejorar sustancialmente su pronds-
tico vital o sus condiciones de vida», y que la extraccién de 6rganos de
donantes vivos se limitard a situaciones en las que «puedan esperarse
grandes posibilidades de éxito del trasplante».

Vemos que, por un lado, las indicaciones son las mismas que las de ca-
daver y, por lo tanto, los receptores de donante vivo deberian estar inclui-
dos en lista de espera de caddver. Y esto se ha visto como una garantia
«ética» a la hora de hacer una extracciéon de 6rgano de donante vivo. Pero
no hay ningtin criterio fijo establecido sobre la inclusién de pacientes en
lista de espera de caddver. Cualquier grupo puede incluir en lista a un pa-
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ciente y ninglin organismo o sociedad cientifica lo puede impedir en este
momento, excepto si se trata de pacientes extranjeros no residentes en Es-
pafia. Por ello, el hecho de decir que las indicaciones deben ser las mismas
que las de caddver o establecer como requisito que el paciente debe estar
en lista de espera no es ninguna garantia para impedir la utilizacién de do-
nantes vivos en receptores con indicaciones no aceptadas como buenas.

Por otro lado, y de acuerdo con la ley, ;qué se entiende por «mejoria
sustancial» o por «grandes posibilidades de éxito»? Para un paciente ci-
rrético que se va a morir en menos de un afio, ofrecerle un 20% de posibi-
lidades de sobrevivir es sin duda una mejora sustancial, y el «éxito» puede
ser desde que simplemente el paciente sobreviva al trasplante como que la
supervivencia sea mayor del 90% al afio.

Si se considera la supervivencia a largo plazo como referente a la hora
de establecer el «éxito», ;jen qué cifras nos debemos fijar? La superviven-
cia global del trasplante hepdtico de caddver en Espaiia estd recogida en el
Registro Espaifiol de Trasplante Hepdtico (RETH), y es de un 60% a
5 afios. Pero, evidentemente, esta cifra es la media de todos los grupos, y
la oscilacion de resultados entre ellos alcanza mds de 20 puntos hacia
arriba y hacia abajo. Por lo tanto, la autoexigencia de supervivencia serda
distinta entre distintos grupos, y la supervivencia que para unos serd un
«éxito» para otros serd «inaceptable». Serd dificil entonces que las indica-
ciones de donante vivo coincidan o sean similares entre todos los grupos
que inicien estos programas.

La distribucién de los injertos procedentes de caddver plantea proble-
mas todavia no resueltos, tremendamente importantes. Mientras no haya
organos suficientes, la distribucién de un bien escaso planteard siempre
dudas éticas. Por un lado, estd el eterno dilema de si se debe trasplantar
antes a quien mads lo necesita o a quien tiene mds posibilidades de sobrevi-
vir. La gestion de la lista de espera es, al menos en Espafia, decisiéon de
cada equipo. Si se trasplanta al que estd mds grave los resultados serdn
peores, con el consiguiente derroche de un bien escaso y unos recursos
muy costosos. Si se trasplanta s6lo a quien tiene mds posibilidades de so-
brevivir, sin duda la mortalidad en lista crecerd pero los resultados a largo
plazo serdn mejores. La introduccién de sistemas de gestion de la lista de
espera basados en criterios de gravedad (MELD) ha traido como conse-
cuencia una disminucién de la mortalidad en lista de espera, pero a costa
de un empeoramiento de la supervivencia de los trasplantes.

En el caso del donante vivo este problema no se plantea: el 6rgano va
directamente dirigido a un receptor concreto. Y sin embargo, nos asaltan
otras dudas: ;quién decide si se puede o no efectuar el trasplante? Al mar-
gen de los requisitos legales de consentimiento informado de donante y
receptor y autorizacién judicial, ;quién decide si una indicacién de tras-
plante merece la pena o no? ;Se debe respetar la autonomia de donante y
receptor y efectuar el trasplante aunque el equipo médico presuponga que
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las posibilidades de supervivencia a largo plazo son bajas? ;Qué supervi-
vencia se debe aceptar como vélida para afrontar el procedimiento? ;Y si
el donante, y por supuesto el receptor, aceptan como buenas unas posibili-
dades de éxito inferiores a la media, debe o puede el equipo médico ne-
garse a efectuar el trasplante?

Frente a actitudes orientales de respetar la autonomia del donante y el
receptor, en Occidente la tendencia es favorable a que sea el médico el
que tenga la dltima palabra sobre llevar adelante una donacién de vivo. En
una encuesta entre 100 cirujanos trasplantadores occidentales, la mayoria
(53 frente a 31) opiné que la supervivencia si debe influir en la decisién
de trasplantar de vivo. Y en esta misma encuesta, 72 consideraron que se
debia ofrecer el THDV como una opcién mds a todos los receptores en
lista y 64 consideraron que el THDV traeria consigo una ampliacién de
las indicaciones.

Hoy, la actitud més extendida, y la que parece mds razonable, es ofre-
cer esta posibilidad a todos los receptores en el momento de entrar en lista
de espera, independientemente de las condiciones médicas de los propios
receptores. Estas condiciones serdn, de hecho, una de las contraindicacio-
nes para el THDYV, puesto que su éxito depende en gran medida del estado
del receptor. Se considera por casi todos los grupos que efectian ese tipo
de trasplante que los receptores que necesitan estar ingresados o con alte-
racién de la funcién renal tienen una mala supervivencia y no deben ser
trasplantados de vivo, puesto que necesitan una masa funcional hepdtica
mayor para sobrevivir al trasplante. El receptor ideal para el THDV seria
el paciente no hospitalizado, con posibilidades de deterioro rdpido o pro-
gresion de enfermedad (hepatocarcinoma), o los pacientes que tardan en
deteriorarse lo suficiente como para tener preferencia en la lista (hepa-
topatias colestésicas).

.Se pueden ampliar las indicaciones?

Ya queda dicho que no hay criterios estrictos de indicaciones de tras-
plante y, por lo tanto, los mismos criterios que cada grupo tenga para tras-
plantar de caddver serdn de aplicacién para trasplantar de vivo. No obs-
tante, hay varias situaciones en las que se ha considerado como factible la
ampliacién de indicaciones.

En primer lugar, la edad. En el momento actual, en Espafa, casi un
tercio de los pacientes que se trasplantan son mayores de 60 afios, cuando
al inicio de los programas de trasplante esta edad era pricticamente una
contraindicacién. Los buenos resultados obtenidos en estos pacientes, cui-
dadosamente seleccionados, mds por su edad bioldgica que cronoldgica,
es la causa de que se hayan ido trasplantando cada vez mds. Sin embargo,
la supervivencia a largo plazo es menor en estos pacientes y, ante la evi-
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dente escasez de 6rganos, muchos grupos se han planteado la edad avan-
zada como un limite para el trasplante. Al margen de la «constitucionali-
dad» de esta medida, estos pacientes afiosos podrian ser una de las indica-
ciones ampliadas para el THDV.

El hepatocarcinoma es una de las indicaciones llamadas a ser objeto
de polémica en el THDV. Desde la publicacién de un llamativo trabajo
por el grupo de Mildn en 1996, todos los equipos de trasplante aceptan
como buena indicacién en el hepatocarcinoma los desde entonces llama-
dos «criterios de Mildn»: cumpliendo dichos criterios (ndédulo tnico de
hasta 5 cms o hasta tres nédulos ninguno mayor de 3 cms) la superviven-
cia para dicho grupo fue de 92% a 4 afios, mientras que bajé a 54% si no
los cumplian. Si seguimos estos criterios, resulta realmente dificil expli-
carle a un posible receptor que con dos nddulos de 35 y 20 cm de didme-
tro no se puede trasplantar y que sin embargo se trasplanta otro receptor
con 3 nédulos de 28, 25 y 20 mm. Y mads dificil todavia no aceptarlo
como candidato a THDV, cuando esa menor supervivencia a largo plazo
puede ser mucho mds que aceptable para él y su donante y entendida
como un «€xito» frente a la muerte segura.

De hecho, con criterios «expandidos» en el hepatocarcinoma (mayor
didmetro del nédulo tnico o mayor tamafio de los multiples nédulos) otros
grupos han publicado excelentes supervivencias que contradicen los resul-
tados del estudio de Milan. Por lo tanto, y teniendo en cuenta que el hepa-
tocarcinoma estd presente ya en un tercio de los pacientes trasplantados
hoy, en Espafia, ésta serfa una de las indicaciones con mds posibilidades
de aumentar con los programas de THDV.

Hay otras situaciones polémicas que serian susceptibles de pasar a
ser indicaciones unicamente de THDV. Una de ellas es el retrasplante.
La supervivencia del retrasplante (segin datos del RETH) es de un 40%
a 5 afios. Esta supervivencia contraindica, de hecho, el primer trasplante
en otras indicaciones (colangiocarcinoma, hepatocarcinoma avan-
zado...). Cuando se retrasplanta a un paciente se asume que otro paciente
«desconocido» va a fallecer en lista sin haber tenido su oportunidad y no
se entiende muy bien que se siga retrasplantando con 6rganos de caddver
y con esta supervivencia desde el punto de vista de la justicia distribu-
tiva. Quizd el THDV sea una opcidén para el retrasplante, permitiendo
disponer de casi un 10% mas de injertos de caddver para la lista de es-
pera general.

Otro dato del RETH, que sin duda debe hacernos reflexionar, es la su-
pervivencia de los pacientes con virus C que reciben 6rganos de donantes
afosos. La aceptacion de donantes caddver de mas edad va en aumento
cada afio y, segtin los datos del registro, los receptores virus C que reciben
injertos de mds de 75 afos sobreviven apenas el 20% a los cinco afios (!).
Seguir utilizando estos injertos para estos receptores es totalmente injusti-
ficable. Y esto nos lleva de nuevo a dilemas sobre la gestién de la lista de
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espera, que no son objeto de este trabajo, pero que, sin duda, deben estar
presentes a la hora de hablar del THDV.

Para terminar con el tema de las indicaciones del THDYV, seria bueno
recordar otra encuesta realizada en 2001 entre la poblacién general y com-
pararla con la ya citada entre cirujanos. La poblaciéon general asume que
una supervivencia esperada de un 59% a largo plazo es aceptable para
plantear THDV (79% para los cirujanos). Ademds, el 81% de la poblacién
considera que la decisién de realizar un THDV corresponde sélo a do-
nante y receptor (frente a un 21% de los cirujanos) y aceptaria como mor-
talidad en el donante hasta un 21% (!). La validez de esta encuesta, desde
un punto de vista metodoldgico, es cuestionable, como sus propios autores
reconocen, pero debe hacernos reflexionar sobre nuestras actitudes «pro-
fesionales» sobre el THDV.

Consideraciones finales

Las indicaciones de THDV son las mismas que para trasplante de ca-
daver y deben seguir siéndolo, pero estas ultimas son cambiantes con el
tiempo y entre los distintos grupos. Por ello, no podemos hoy hablar de
qué estd indicado y qué no estd indicado en el THDV.

Estas indicaciones y su posible ampliacion necesitan un amplio debate
en el que toda la sociedad debe participar. Y este debate debe iniciarse
con los criterios de utilizacién de un bien escaso, los érganos de caddver.
La mejora y la evaluacién objetiva de los resultados del trasplante con in-
jerto cadavérico es imprescindible para afrontar con mds fundamento ético
la necesidad de los programas de THDV.

La realizacién de THDV no va a disminuir sustancialmente las listas
de espera y nunca debe servir para que no se utilicen adecuadamente los
injertos de caddver.
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Conclusiones del I Congreso sobre Bioética y
Trasplante. Transplante hepatico de donante vivo

— Los THDV son procesos clinicos (no solo procedimientos técnicos)
ética y legalmente aceptados en nuestro pais que pueden ser una
posibilidad abierta para algunos pacientes que se encuentran en
lista de espera para Tx de caddver.

—Las leyes actualmente vigentes establecen los cauces suficientes
para la regulacién de estos procesos y establecen las garantias
necesarias para que el consentimiento informado de donante y re-
ceptor se realice de forma expresa, libre, consciente y desintere-
sada.

— Las instituciones y los equipos quirdrgicos autorizados para inter-
venir en este proceso han de cumplir rigurosamente las disposicio-
nes recogidas en las leyes.

— El debate realizado sobre la interpretaciéon més adecuada de los tér-
minos de dichas leyes permite concluir que la toma de decisién en
la institucion sanitaria corresponde a:

e La Direccion Médica o persona nombrada al efecto.
e El responsable del equipo de Tx.

— En todo caso de THDV se precisan necesariamente, antes de la
firma del consentimiento informado del donante ante el juez del re-
gistro civil, de los informes de:

1. Un médico distinto e independiente.
2. El Comité de ética asistencial acreditado del propio hospital
trasplantador.

— Las cuestiones éticas que plantean los THDV surgen precisamente
de las relaciones que se establecen entre las personas involucradas.
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— Bajo el término Trasplante de Donante Vivo se incluyen una serie
de procesos clinicamente diferentes que es conveniente validar de
manera independiente, atendiendo a criterios de edad y del tipo de
érgano que se propone trasplantar.

— Se debe diferenciar entre:

* Tx hepético.
e Tx renal.

e Tx infantil.
¢ Tx de adulto.

— Necesidad de implantacién de protocolos consensuados en cada
institucidn entre las personas y érganos intermedios involucrados
por la ley.

— Los protocolos intrainstitucionales diferenciados, segin d6rgano y
edad del receptor, deben desarrollarse y consensuarse con la parti-
cipacién de:

* El equipo quirtrgico.

* El médico independiente.

¢ El Comité de ética asistencial.
¢ La Direccién Médica.

¢ El coordinador de Tx.

—EI apoyo institucional es imprescindible para el desarrollo de las
funciones de los implicados y la implantacién de los protocolos
consensuados. En la implantacién de dichos protocolos deben im-
plicarse:

e La Direccion Médica.
¢ El Coordinador de Tx.
e La Unidad de Calidad.

— Todos estos procesos y protocolos deben estar abiertos a una conti-
nua discusion critica, revision y actualizacién permanentes.



Cuestiones pendientes

— (A quién se debe ofrecer este procedimiento?

— ¢ Qué grado de relacién debe existir entre donante y receptor?

— (Cudl es el momento adecuado para realizar el Tx?

— ¢ Puede servir este procedimiento para expandir las indicaciones?

— ¢ Hasta dénde puede llegarse en la compensacién al donante?

— ¢ Se deben centralizar los procedimientos?

— ¢(Seria conveniente la promocién de un dictamen unico por un Co-
mité de ética suprainstitucional?

— ¢(Es todo susceptible de desarrollarse legalmente o hay aspectos que
deben dejarse a los consensos multidisciplinares?

— ¢ Deberia ser obligatorio el seguimiento y la comunicacion de los
resultados?














