Legislaciéon basica en donacién y
trasplantes

E. Castillo / M. D. Molina

La legislacién espaiiola en materia de tras-
plantes

1. Documentos legales mds relevantes

Espaiia cuenta con legislacién especifica en
materia de Donacién y Trasplaute, consti-
tuida por:

— Ley de 27 de octubre de 1979 (30/79),
sobre extraccién y trasplante de érganos.
— Real Decreto de 22 de febrero de 1980
(R.D. 426/80) (que desarrolla la ley amute-
rior).

— Real Decreto 411/1996, por el que se re-
gulan las actividades relativas a la utiliza-
cién de tejidos humanos.

— Real Decreto 2.070/1999, de 30 de di-
ciembre, por el que se regulan las activi-
dades de obtencién y utilizacién cliniea de
6rganos humanos y la coordinacién terri-
torial en materia de donacién y trasplante
de 6rganos y tejidos y que deroga el R.D.

426/80.

2. Recuerdo histérico

Espaiia cuenta con una legislacién especi-
fica en materia de donacién y trasplantes,
coustituida hasta 1999 por la Ley de 27 de
octubre de 1979 y el Real Decrelo de 22
de febrero de 1980, que desarrolla la ley.
Asi mismo, el Ministerio de Sanidad ha dic-
tado numerosas Resoluciones que lralan
diversos aspeclos téenicos y organizativos
de los hospitales autorizados para realizar
exlracciones y trasplantes.

La promulgacién de una normativa legal
adecnada que legalizé el concepto de

muerte cerebral e inicié el principio de
counsentimiento presunto, es una de las ra-
zones histéricas que explican por qué en
Espaia se ha alcanzado un niimero de do-
naciones mayor que en oiros paises. La Ley,
a pesar de tener ya 25 auos, es una ley va-
lorada muy positivawente por los juristas
y los médicos, ya que ha cumplido con
creces los objetivos fundamentales que mo-
tivaron su promulgacién, que se pueden
resumir en:

— Facilitar y promover la obtencién de 6r-
ganos viables para su posterior trasplante.
— Proteger adecuadamente los derechos y
bienes individuales afectados.

— Seiialar a los profesionales el marco ju-
ridico en el que pueden desarrollar su ac-
tividad profesional sin dificultades.

La ley 30/1979, ha sido la Ley vigente du-
rante 20} anos en Espaiia, y en sus siete ar-
ticulos establecen:

1. La gratuidad: «No se podra recibir com-
pensacién alguna por la donacién de or-
2a1os».

2. La legitimidad: «El ministerio de Sa-
nidad autorizard expresamente los centros
sanitarios en que puedan efectuarse la ex-
traceion de érganos humanos».

3. Los requisitos para ser donaute vivo.
4. Los requisitos del donante cadaver.

5. Los requisitos del receptor.

6. La disposicién de medios para su mejor
coordinacién.

7. La necesidad de la futura regulacién de
los bancos de tejidos.
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No obstante, a lo largo de los afos, en el te-
rreno préclico se pusieron de manifiesto
dos problemas fundamentales:

— La Ley 30/79 no restringia la extraccién
de 6rganos a los casos de muerte cerebral
«La extraccién de érganos u otras piezas
anatémicas de fallecidos podra hacerse
previa comprobacién de la muerte». Sin
embargo, el R.D. 426/1980, reglamentaba
tan so6lo la obtencién de érganos viables
para trasplante por fallecimiento en situa-
cién de nmwerte cerebral. La realidad ac-
tual determina la validez de érganos obte-
nidos por [allecimiento en sitnacién de
parada cardiaca, siempre que se puedan
aplicar procedimientos de preservacién de
6rganos en la persona fallecida, por lo que
habia un vacio legal para este tipo de do-
nantes.

— El R.D. 426/80 limitaba el diagnéstico de
nmuerte cerebral a la tecnologia disponible
en el momento de su aprobacién: «concu-
rrencia durante 30 minutos y la persis-
tencia seis horas después de EEG isoeléc-
trico», impidiendo la incorporacién de los
nuevos procedimientos. De esta forma, se
ha creado un desfase del R.D. 426/80 con
los avances médicos relativos al diagnés-
tico de la muerte. En este conlexto, sc
daban situaciones como el tener que hacer
un EEG durante 30 minutos y repetirlo a
las seis horas en pacientes que va tenian
realizada una arteriografia cerebral que
habia demostrado la ausencia del {lujo san-
guineo cerebral, simplemente por teuer que
cumplir con la normativa.

Estas cunestiones determinaron que eu los
ultimos ailios se pusieran en marcha nu-
merosas inictativas para «proceder a la re-
visién y, en sn caso, actualizacién de la nor-
maliva reguladora de los trasplantes y, en
concrelo, en los aspectos relativos a los cri-
terios de niuerte cerebral y la donacién en
asistolia», que han culminado {inalmente
en la aprobacién del Real Decreto
2.070/1999, de 30 de diciembre, que de-
roga el R.D. 426/80.

Asimismo, resultaba necesario adecuar a la
realidad actual las disposiciones que re-

gulan los requisitos que deben de reunir
los centros para ser autorizados a realizar
actividades de extraccién y trasplante de
organos, adaptar los procedimientos admi-
nistrativos a la disiribuciéu de competen-
cias Lerritoriales y prever mecaunismos de
evaluacién y supervisién de las eitadas ac-
tividades.

3. Normativa actual: Real Decreto

.070/1999

3.1. El Real Decreto 2.070/1999, tiene 7
capitulos, 23 articulos, 2 disposiciones adi-

cionales y dos anexos. Estos son:

1. Capitulo I: Ambito de la norma.

2. Capitulo I1: Del respeto y la protec-
cién al donante y receptor.

3. Capitulo 11I: De la obiencién, preser-
vaeién y procesamiento de drganos.

4. Capitulo IV: Del Trasplante de érganos

5. Capitulo V: De la Coordinacién inter-
territorial de actividades relacionadas
con la donacion y el trasplante.

6. Capitulo VI1: De la inspeccién, super-
vision y medidas cautelares.

-1

Disposiciones adicionales.

i

Disposiciones {inales.

9. Anexo I: Protocolos de diagnéstico y
Certificacién de la muerte para la ex-
traccion de 6rganos en donantes falle-
cidos (muerte encefélica y muerte por
parada cardiorrespiratoria).

10. Anexo 11: Requisitos Especificos de los
Centros de Trasplantes de érganos.
3.2. Capitulo 1I: Del respeto y la protec-

cion al donante y al receptor.

En este capitulo se defiende la confidencia-
lidad, impidiendo que la familia del donante
conozca al receptor y viceversa, recomen-
dando evitar la difusién de informacién que
pueda facilitar la identificacién.

«Los familiares del donante no podran co-
nocer la identidad del receptor, ni el re-
ceptor o sus familiares la del donante y, en
general, se evitard cualquier difusion de
informacién que pueda relacionar direc-
tamente la extraccion y el ulterior injerto
o implantacion».



isto es especialmente importante a la hora
de las relaciones con los Medios de Comu-
nicacién (prensa, vadio...). La informacion
y propaganda en los Medios de Comunica-
¢ién tiene un impacto positivo en el pro-
ceso de Donacién de Organos, pero a veces,
para que la noticia tenga mas impacto, se
solicitan datos que van en conltra de la con-
fidencialidad de proceso. Ast pues, siempre
que se faciliten datos a los Medios se debe
de tener en cuenta este aspcecto.

En cuanto a la promocién y publicidad, se
dice que debe de ser gencral y que esta
prohibida la publicidad en beneficio de
personas concretas:

«La promocion de la donacidén y obtencion
de organos y tejidos realizard siempre de
forma general y con cardcter voluntario,
altruista y desinteresado».

«Se prohibe la publicidad de la donacién
de érganos o tejidos en beneficio de per-
sonas concretas o de centros sanitarios o
instituciones determinadas».

«Se prohibe hacer cualquier publicidad
sobre la necesidad de un érgano o tejido o
sobre su disponibilidad, ofreciendo o bus-
cando algiin tipo de gratificacién o remu-
neracién».

De igual modo, en esle capitulo se establece
la gratuidad de las donaciones y de los tras-
plantes.

3.3. Capitulo I1I: De la obtencién, preser-
vacién y procesamiento de érganos.

El R.D. 2.070/99 considera dos supuestos:
Un donante vivo y otro donante cadéver.

El articulo 10 del R.D. 2.070/99, se refiere
a las condiciones y requisiltos necesarios
para la extraceién de érganos de fallecidos,
considerando las dos opciones. A lo largo
del mismo se cstablece que «la muerte del
individuo podra certificarse tras la con-
firmacién del cese irreversible de las
Junciones cardiorrespiratorias o el cese
irreversible de las funciones encefdlicas.
El cese irreversible de las funciones car-
diorrespiratorias se reconocerd mediante
un examen clinico adecuado tras un pe-
riodo apropiado de observacién. El cese
irreversible de las funciones encefdlicas,

esto es, la constatacién de un coma arre-
activo de etiologia estructural conocida y
de cardcter irreversible se reconocerd me-
diante un examen clinico adecuado tras
un pertodo apropiado de observacion». En
ambos casos, se remite a lo dispuesto en los
protocolos de diagnéstico y de certificacién
de la muerte para la extraccién de érganos
en los donantes fallecidos que aparecen re-
cogidos en el Anexo I del R.D. 2.070/99.
1. Donante vivo de érganos: condiciones y
requisilos.
Aunque poco frecucntes, existen donaciones
de 6vganos y tejidos de sujetos vivos para
trasplante. Esto, por ejemplo, es una pric-
tica muy comin en Japén (donde no existe
una legislacién que reconozca la muerte ce-
rebral).

En nuestro medio, este supuesto sélo es

posible en caso de 6rganos dobles (rifién) o

regenerables (Iragmento hepético de un

adulto para nifios), asi como tejidos rege-
nerables (médula 6sea).

La cesion de érganos y lejidos de personas

vivas para su ullerior trasplante a una per-

sona enferma que lo necesita, constituye
una disminucién corporal castigada por el

Cédigo Penal (art. 418 y siguientes). Para

que esta cesién no constituya un delito de

disminucién corporal la Ley exigen que sec
cumplan Jos siguicntes requisilos:

1. Que el donaute sea mayor de edad, gozar
de plenas facultades mentales y de un
estado de salud adecuado.

2. Debe de tratarse de un érgano o parlte
de él, cuya extracciéon sea compatible
con la vida y cuya funecién pueda ser
compensada por el organismo del do-
nante de forma adecuada y suficiente-
mente segura.

3. El douante habra de ser informado
previamente de las consccuencias de su
decisién, debiendo otorgar su consenti-
miento e forma expresa, libre, cons-
cienle y desinteresada.

4. No podra realizarse la extracciéon de 6r-
ganos de personas que, por defliciencias
psiquicas, enfermedad mental o cual-
quier causa, no puedan otorgar su con-




sentimiento en la forma indicada. Tam-
poco podrd realizarse la extraccién de
érganos a menores de edad, aun con el
consentimiento de los padres o tutores.

5. El destino de érgano extraido serd su
trasplante a una persona determinada
con el propésito de mejorar sustancial-
mente su prondslico vital o sus condi-
ciones de vida.

6. La extraccion de érganos de donantes
vivos se limitara a situaciones en las que
puedan esperarse grandes posibilidades
de éxito del trasplante. Serd necesario
un informe preceptivo del Comité de
Ltica del hospital trasplantador.

7. El estado de salud fisica y mental del
donante deberd estar acreditado por un
médico distinto a los que vayan efectuar
la extraccién o el trasplante, que infor-
mavda sobre los riesgos de la interven-
cién asi como de los beneficios ue se
esperan del trasplante en el receptor.

8. Para proceder a la extraccién, el donante
vivo debera haber otorgado su consenti-
miento. Este debe de ser debe de ser per-
sonalisimo, es decir, nadie lo puede hacer
en representacion suya, el donante debe
de ser mayor de edad y gozar de plenas
Jfacultades mentales. El consentimiento
debe de ser EXPRESO, LIBRE Y
CONSCIENTE, por lo que debe de ha-
cerse por escrito ante el Juez del Re-
gistro Civil de la localidad que se trate.
Entre la firma del consentimiento y la
extraceion deben de transeurrir al menos
24 horas, pudiendo el donante revocar su
consentimiento sin sujecién a formalidad
alguna. Dicha revocacién no podra lugar
a ningin tipo de indemnizaciéon.

Con estos requisitos, se legaliza la extrac-

cién de 6rganos y tejidos en vivos, evitando

el wiafico de érganos.

Is importante deslacar tres aspectos de la

donacién de vivos, que la diferencia de la

donacién de cadidveres, éstos son: 1. La do-
nacién SOLO PUEDE HACERSE CON

FINES TERAPEUTICOS Y NO CIEN-

TIF1COS; 2. Debe de haber un CONSEN-

TIMIENTO EXPRESO, y 3. EL DO-

NANTE DEBE DE SER MAYOR DE

EDAD, por lo que los menores de edad no

pueden ser donantes vivos aunque lo auto-

ricen sus padres (salvo para la médula

Gsea).

2. Extraccién de érganos de fallecidos:

condiciones y requisitos.

La obtencién de Grganos procedentes de

donantes fallecidos para fines terapéuticos

podra realizarse st se caumplen los siguientes
requisitos:

1. Que el fallecido, no haya dejado cons-
tancia expresa de su oposicién a que des-
pués de su muerte se realice la extrac-
ciéon de érganos. Dicha oposicion podra
referirse a todo tipo de 6rganos o sola-
mente a alguno de ellos, y serd respe-
tada cualquiera que sea la forma en la
que se haya expresado. Para ello, la per-
sona encargada de dav la conformi-
dad para extraccién, deberd realizar las
comprobaciones: informacién sobre si
el interesado hizo patente su voluntad a
algunos de sus familiares o de los profe-
stonales que le han atendido en el centro
sanilario, a través de las anotaciones que
los mismos hayan podido realizar en el
Libro de Registros de Declaraciones de
Voluntad o en la historia clinica. Examen
de la documentacién o pertenencias per-
sonales del difunto llevaba consigo.

2. La extraccién de érganos de {allecidos
s6lo podra hacerse previa la comproba-
ctén de la muerte realizada en la forma,
con los requisitos y por profesionales
cualificados, con arreglo a lo establecido
en este Real Decreto y teniendo en
cuenta los protocolos incluidos en el
Anexo L

3. La muerte del individuo podra certifi-
carse tras la confirmacién del cese irre-
versible de las funciones cardiorres-
piratorias o el cese irreversible de las
funciones encefalicas, que se reconocera
mediante un examen clinico adecuado
tras un periodo apropiado de observa-
ci6én. Los criterios diagnésticos clinicos,
los periodos de observacién asi como las



confirmatorios se hallan incluidas en el

Anexo I del Real Decreto.

4. En casos de muerte accidental, asi como
cuando medie una investigacién judi-
cial, antes de efectuarse la extraccién de
érganos debera recabarse la autloriza-
cién del juez que corresponda, el cual,
previo informe del médico forense, de-
berd concederla siempre que no se obs-
taculice el resuliado de la instruccién
de las diligencias penales

Dado que se trata de una ley extensa, nos
vamos a limitar a exponer tres puntos que
con frecuencia despiertan dudas entre las
personas que trabajan en el contexto de
trasplantes. Los cuatro puntos basicos en
esta ley son:

1. El problema del consentimiento.-Il

R.D. 2.070/1999, sigue manteniendo el prin-

cipto del «consentimiento presunto»: «La

obtencion de érganos de donantes falle-
cidos para fines terapéuticos podrd reali-
zarse si se cumplen las condiciones: que
la persona fallecida no haya dejado cons-
tancia expresa de su oposicién a que des-
pués de su muerte se realice la extraccion
de érganos. Dicha oposicién, asi como su
conformidad, podra referirse a todo tipo
de érganos o solamente a alguno de ellos,

y serd respetada cualquiera que sea la

Sforma en la que se haya expresado» (art.

10.1 R.D. 2.070/99). Hace referencia a la

manilestacién de voluntad hecha por es-

crito o por cualuier otra forma (ue per-
mita probar sin lugar a dudas que la vo-
luntad del fallectdo era contraria a la
extracciéon de drganos. Si no existe tal
«conslancia expresa», los familiares carecen
de toda legitimacién para oponerse a la ex-
traccién porque el deseo de los familiares
acerca del destino de los restos mortales
no puede prevalecer sobre el derecho a la
salud y a la vida de los receptores poten-
ciales. Segiim esto, no existiria la necesidad
de obtener el «consentimiento familiar», en
todo caso, lo (ue existirfa es una investi-
gacién por parte del facultativo para ave-
riguar si el difunto se opuso expresamente
a la donacién, valorando en cada caso con-

creto la sincevidad de la respuesta dada
por los familiares, acerca de la oposicién o
no del fallecido a la donaciéu. Sin embargo,
en la prictica se recurre habitualmente a la
obtencién del consentimiento familiar, por
considerarse que la realizaciéon de una ex-
traccién de 6rganos de un fallecido contra
el parecer de sus familiares podria causar
mads perjuicios que beneficios en el ambito
general de la politica de trasplantes.

2. La determinacion de la muerte.—Los eri-
terios clinicos, tiempos de espera y pruebas
diagnésticas vienen detalladas en el Anexo
I del R.D. 2.070/1999, que se adjunta con su
texto integro. Intentando solventar los pro-
blemas del anterior R.D., incluye dos su-
puestos (muerte encefalica y muerte por
parada cardiorrespiratoria), y en caso de
muerte encefdlica incluye nun abanico de
pruebas diagnésticas mas amplio dejando la
posibilidad de incorporacién de nuevas tée-
nicas segim los avances cientificos: «<En un
Sfuturo, podrdn aiadirse aquellas pruebas
instrumentales de soporte diagnéstico que
acrediten absoluta garantia diagndstica».
3. La intervencién judicial-La interven-
¢ién judicial no es una medida de garantia
en relacién con el proceso de donacién, es
decir, el papel del juez no es comprobar si
el diagngstico de muerte encefélica se ha
hecho correctameute o investigar si la au-
torizacion familiar es real, sino valorar, ase-
sorado por el médico forense, si la donacién
puede interferir en las instruccién del su-
marto vy, si no lo hace, debe de autorizarla
donacién. El R.D. 2.070/99, dice: «En los
casos de muerte accidental asi como
cuando medie una investigacion judicial,
antes de efectuarse la extraccién de or-
ganos deberd recabarse la autorizacion
del Juez que corresponda, el cual previo
informe del Médico Forense, deberd con-
cederla siempre que no obstaculice el re-
sultado de la instruccién de las diligen-
cias penales».

En definitiva, la intervencién del juez no es
auditar o controlar el proceso de donacién,
sino evitar cualquier obstruccién del su-
mario.




3.4. Capitulo 1V: Del Trasplante de Or-
ganos.

El actual R.D. dice que el trasplante de 6r-
ganos sé6lo se podra realizar en ceniros an-
torizados para ello y con el consentimiento
informado del receptor o de sus represen-
tantes legales.

En la historia clinica del trasplantado se
recogeran los datos para identificar al do-
nante con las claves alfanuméricas que ga-
ranticen el anonimato y la confidencialidad.
El responsable de la unidad de trasplantes
s6lo dard su conformidad si existen pers-
pectivas fundadas de mejoria del receptor.
También detalla los requisitos de los centros
trasplantadores y el procedimiento para la
concesién, renovacién y extincién de la au-
torizacio.

3.5. Capitulo V: De la Coordinacién Inter-
territorial de las actividades relacionadas
con la Donacién y el trasplante.

El R.D. establece que la Organizacién Na-
cional de Trasplantes (ONT) se constituye
como unidad técnica operativa que tliene
como finalidad coordinar las actividades
de donacién, extraccién, distribucién, in-
tercambio y trasplante de érganos en el Sis-
tema Nacional de Salud.

Las Comunidades Auténomas erearan y do-
lardan a las Coordinaciones autonémicas
que colaborardn con el cumplimiento de
los objetivos generales que fije la Comision
Permaneute de Trasplantes.

Se establece que todos los centros acredi-
tados pava la Extraceién y Trasplante de
drganos y Tejidos, deben de tener una Co-
ordinacién Hospitalaria dotada de infraes-
tructura y medios.

3.6. Capitulo VI: De la inspeccién, super-
vision y medidas cautelares.

Establece que la inspeccion y supervisién
de las unidades de la Coordinacién de Tras-
plantes corresponde a la Coordinacién Au-
tonémica. Las Unidades y centros estin
obligadas a proporcionar toda la informa-
cién en la forma y modo que sea solicitada
en relacién con la actividad para la que
hayan sido autorizados.

ANEXO I («B.O.E.» nam. 3. Martes,

4 enero 2000 (179-190))
Protocolos de diagnéstico y certificacion
de la nmerte para la exiraccion de ér-

ganos de donantes fallecidos
1. Diagnéstico y certificacién de muerle:
Il diagnéstico y certificacién de muerte de
mna persona se basard en la confirmacién
del cese irreversible de las funciones cardio-
rrespiratorias (muerte por parada cardio-
rrespiratoria) o de las funciones encefalicas
(mmuerte encefélica), conforme establece el
avticulo 10 del presente Real Decreto.
2. Criterios diagndsticos de muerte ence-

fdlica:

1. Condiciones diagnésticas: Coma de etio-
logia conocida y de cardcter irreversible.
Debe haber evidencia clinica o por neu-
roimnagen de lesién destructiva en el Sis-
tema Nervioso Central compatible con la
situaciéon de muerte encefilica.

2. Exploracién clinica neurolégica
L., kl diagnéstico de muerte encefilica

exige siempre la realizacién de una
exploracién neurolégica que debe
ser sistemdtica, completa y extre-
madarmente rigurosa.

2., Inmediatamente antes de iniciar la
exploracién clinica neurolégica hay
gue comprobar si el paciente pre-
senta:

a) Lstabilidad hemodinamica.

b) Oxigenacién y ventilacién ade-
cuadas.

¢) Temperatura corporal > 32° C.
d) Ausencia de alteraciones meta-
bélicas, sustancias o farmacos de-
presores del Sistema Nervioso Cen-
tral que pudieran ser causantes del
coma.

e) Ausencia de bloqueantes neuro-
musculares.

3.°. Los tres hallazgos fundamentales en
la exploracién neurolégica son los
siguientes:

a) Coma arreactivo, sin ningtin tipo
de respuestas motoras o vegetativas
al estimulo algésico producido en el
territorio de los nervios craneales;



no deben existir posturas de desce-
rebracién ni de decorticacién.
b) Ausencia de reflejos troncoen-
cefalicos: refllejos fotomotor, cor-
neal, oculocefilicos, oculovestibu-
lares, nauseoso y tusigeno) y de la
respuesta cardiaca a la infusién in-
travenosa de 0,04 mg/Kg de sulfato
de atropina (lest de atropina).

¢) Apnea, demostrada mediante el

«lest de apnea», comprobando que

no exislen movimientos respiralo-

rios tordcicos ni abdominales du-
rante el tiempo de desconexién del
respirador sufliciente para que la

PCO2 en sangre artevial sea supe-

rior a 60 mu de Hg.

4., La presencia de actividad motora
de origen espinal espontdnea o in-
ducida, no invalida el diagnéstico
de la muerte encefilica.

5.%. Condiciones que dificultan el diag-
nostico clinico de Muerte encefd-
lica: Delerminadas situaciones eli-
nicas pueden dificultar o complicar
el diagnoéstico clinico de muerte en-
cefalica, al hnpedir que la explora-
cién neurolégica sea realizada de
una forma completla o con la nece-
saria seguridad. Tales condiciones
son:

a) Pacientes con graves destrozos
del macizo craneofacial o cual-
quier olra circunstancia que im-
pida la exploracién de los re-
flejos troncoenceldlicos.

b) Intolerancia al test de la apnea.

¢) Hipoterwmia (temperatura central
inferior a 32° C).

d) Intoxicaciéu o tralawiento pre-
vio cou dosis elevadas de far-
macos o sustancias depresoras
del Sistema Nervioso Central.

e) Nifos menores de un afnio de

edad.

3. Periodo de observacion.—El periodo de
observaciéon debe valorarse individual-
mente, teriendo en cuenta el tipo y gra-
vedad de la lesién causante, asi como las

pruchas instrumentales realizadas. Siempre

que el diagnéstico sca tinicameule clinico, se

recomienda repetir la exploracién neuro-

I6gica segiin los siguientes periodos:

a) A las seis horas: En los casos de lesién
destructiva conocida.

b) A las veinticuatro horas: En los casos de
encefalopatia anéxica.

¢) Si se sospecha o existe intoxicacién por
farmacos o sustancias depresoras del
Sistema Nervioso Central, el perfodo de
observacién debe prolongarse, a criterio
médico, de acuerdo a la vida media de
los farmacos o sustancias presentes y a
las condiciones bioldgicas generales clel
pacicnle.

d) Los periodos de observacién reseiiados
pueden acovtarse a critevio médico, de
acuerdo con las pruebas instrumentales
de soporte diagndstico realizadas (ver
apartado 4).

4. Pruebas instrumentales de soporte diag-

nostico.—Desde un punto de vista cientifico

no son obligatorias, excluyendo las si-
guientes siluaciones:

1. Las referidas eu el apartado 2.5.°.

2. En ausencia de lesién destructiva cere-
bral demostrable por evidencia clinica o
por neuroimagen.

3. Cuando la lesién causal sea primaria-
mente infratentorial.

Sin embargo, con el [in de complementar el
diagnéstico y acortar el periodo de obser-
vacion, seria recomendable la realizacién
de alguna prueba instrumental.
En el caso particular de que la etiologia
causante del coma sea de localizacién in-
fratentorial, la prueba instrumental a rea-
lizar debe dewmostrar la existencia de lesion
irreversible de los hemisferios cerebrales
(Electroenceflalograma o prueba de flujo
sanguineo cerebral).
El niimero y tipo de test diagnésticos ins-
trumentales a ulilizar debe valorarse de
forma mdividual, atendiendo a las caracte-
risticas particulares de cada caso y a las
aportaciones diagnésticas de las técnicas
empleadas. Las pruebas instcumentales
diagndsticas son de dos tipos:




a) Pruebas que evaldan la funcién neu-

ronal:

1.2, Electroencefalografia.

2.2, Potenciales evocados.

b) Pruebas que evaltan ¢l flujo sangunineo

cerebral:

1.2, Arteriografia cerebral de los 4 vasos.

2.*. Angiografia cerebral por substraccién
digital (arterial o venosa).

3.%. Angiogammagrafia cerebral con radio-
farmacos capaces de alravesar la ba-
rrera hematoencefalica intacta.

4.%. Sonografia doppler transcraneal.
En un futuro, podrin anadirse aquellas
prucbas instrumentales de soporte diag-
néstico que acrediten absoluta garantia
diagnéstica.
5. Diagnéstico de muerte encefdlica no
complicado.—~Ante un coma de causa cono-
cida, y una vez excluida la existencia de si-
tnaciones que pudieran dificullar el diag-
néstico clinico (apartado 2.5), un paciente
que presenie una exploracién clinica de
muerte encefélica y una prueba instrumental
de soporte diagnéstico concluyente, puede
ser diagnosticado de muerte encelélica, sin
ser preeiso esperar el periodo de observa-
cién a que hace referencia el apartado 3.
6. Diagnostico de muerte encefdlica en
sttuaciones especiales.—En aquellas condi-
ciones clinicas en las que existen circuns-
tancias que dificultan o complican el diag-
noéstico clinico (apartado 2.5), enando no
haya lesién destructiva cerebral demos-
trable por evidencia clinica o por neuro-
imagen y cuando exista una lesién cansal
que sea primariamente infralentorial,
ademds de la exploracién neurolégica de-
berd realizarse, al menos, una prneba
instrumental de soporte diagnéstico con-
firmatoria.

7. Recién nacidos, lactantes y nifios:

a) Ll diagnéstico clinico de muerte encefa-

lica en recién nacidos, lactantes y ninos, se

basa en los mismos crilerios ¢ue en los
adullos, aunque con algunas peculiaridades.

La exploracién neurolégica en neonatos y

lactantes pequefios debe incluir los reflejos

de succién y biisqueda. EEn neonatos, espe-

cialmente los pretérmino, la exploracién cli-

nica debe repetirse varias veces, ya que al-

gunos reflejos del tronco pueden no haberse
desarrollado o ser de incipiente aparicién, lo
que hace a estos reflejos muy vulnerables.

b) El Periodo de observacién varia con la

edad y con las pruebas instrumentales rea-

lizadas:

LY. Neonatos pretérmino: Aunque no
existen recomendaciones internacio-
nalimente aceptadas, se deben realizar
dos exploraciones clinicas y dos elec-
troencefalogramas separados por al
menos, cuarenta y ocho horas. Este Pe-
riodo de observacién puede reducirse
si se realiza una prueba diagndstica
que muestre ausencia de flujo san-
guineo cerebral.

2.2, Recién nacidos a término hasta dos
meses: Dos exploraciones clinicas y dos
electroencelalogramas separados por
al menos, cnarenta y ocho horas. Este
Periodo de observacién puede redu-
cirse si se realiza una prueba diagnés-
tica que muestre ausencia de flujo san-
guineo cerebral.

3.%. Desde dos meses a un aito: Dos explo-
raciones clinicas y dos electroencefalogramas
separados por al menos veinticuatro horas.
La segunda exploracién clinica y el electro-
encefalograma pueden omitirse st se de-
muestra por medio de una prueba diagnos-
tica la ausencia de {lujo sanguineo cerebral.
4.%. Entre uno y dos aios: Dos explora-
ciones clinicas separadas por doce horas
(en presencia de lesién destruetiva) o vein-
ticuatro horas (cuando la causa del coma es
encelalopatia andxica isquémica). Estos pe-
riodos de observacién pueden reducirse si
disponemos de nna prueba diagnéstica adi-
eional.

8. Diagnéstico de muerte por parada car-

diorrespiratoria.

1. Diagnéstico:

1.1.°. El diagnéstico de muerte por crite-

rios cardiorrespiratorios se basara
en la constlatacién de forma inequi-
voca de ausencia de latido cardiaco,
demostrado por la ausencia de pulso
central o por trazado electrocardio-



grafico, y de ausencia de vespiracién
espontdnea, ambas cosas durante un
periodo no inferior a cinco minutos.
1.2.% La irreversibilidad del cese de las
funciones cardiorrespiralorias se
deberd constatar tras el adccuado
Periodo de aplicacién de maniobras
de reanimacién cardiopulmonar
avanzada. Este Periodo, asf como las
maniobras a aplicar, se ajustaran de-
pendiendo de la edad y circnnstan-
cias que provocaron la parada car-
diorrespiratoria. En todo momento
deberan seguirse los pasos especifi-
cados en los protocolos de reanima-
cién cardiopulmonar avanzada que
periddicamente publican las socie-
dades cientificas compctentes.
1.3.°. En los casos de temperatura corporal
infertor a 32 grados se debera reca-
lentar el cuerpo antes de poder esta-
blecer la irreversibilidad de la paracda
y por lo tanto el diagnéstico de muerte.
2. Maniobras de mantentmiento de viabi-
liclad y preservacién.
El equipo encargado del procedimiento de
preservacion o extraccidn solo iniciara sus
actuaciones cuando el equipo médico res-
ponsable del proceso de reanimacién car-
diopulinonar haya dejado constancia es-
crita de la muerte especificando la hora del
fallecimiento.
En los casos que sea necesaria la auloriza-
cién judicial segiin lo especificado cn el ar-
ticulo 10 de presente Real Decreto, se pro-
cederd como sigue:
a) Se podran reanudar las maniobras de
mantenimiento de flujo sanguineo a los 6r-
ganos y se realizard la oportuna comuni-
cacion al Juzgado de Instruccién sobre la
existencia de un potencial donante.
b) Tras la respuesta positiva del Juzgado o
bien transcurridos quince minutos sin res-
puesta negativa del mismo, se podra pro-
ceder a la extraccién de una muestra de
sangre de 20 cc y si fuera posible de 20 cc
orina y 20 cc de jugos gastricos (segiin el
protocolo adjunto de cadena de custodia)
que quedaran a disposicién del Juzgado de

Instruccién. Posteciormente se procedera
a timiciar las maniobras de preservacién.
¢) Una vez obtenida la correspondiente au-
lorizacién judicial segiin lo establecido en el
articulo 10 de este Real Decreto, se podra
proceder a la extraccién de 6rganos.

Cadena de custodia

Nombre y n.° H.* clinica del donante ...

Juzgado n.? ... ”

Cindad oy 101
expte. judicial ... ...

Identificacidn del equipo de trasplante

Coordinador de trasplante D. ...
Cirujano Dr. D/D® e
Cirujano Dr. D/D® i
D.U.L.
D.U.E.

Toma de muestras realizadas

Sangre: Lugar de extraceiéon
Volumen.

Orina: Si/No. Volumen ..
Motivo de la ausencia de extraccion ...
Coulenido gastrico: Si/No. Volumen ...
Motivo de la ausencia de extraccién ...

Cadena de custodia

Toma de muestras: Dia Hora
Muestras envasadas y etiquetadas por (co-
ordinador de trasplantes).

Tipo sello y niimero precinto: Lacre/tinta
n.° B.? Clinica .

Condiciones de almacenaje: Refrigera-

cién/congelacién.
Recepeidn en juzgado: Dia ....... Hora ...

Trausporte efectuado por D. (persona nom-
brada por el coordinador) ..

Recepcionado en el Juzgado por D.

Firma Coordinador.
Firma Juzgado.
Firma delegada por el Coordinador. <

E. Castillo Lorente, TEA. Medicina Inten-
siva. Coordinacién de Trasplantes. Com-
plejo Hospitalario de Jaén. M. D. Molina
Ibaiiez, DUE. Coordinacién de Tras-

plantes. Complejo Hospitalario de Jaén.
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