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1. DEFINICION Y OBJETIVOS

Este proceso recoge todos los pasos a seguir en la obtencién del consentimiento o la autorizacion
para proceder a la definicidn en el caso de un donante fallecido.

De forma genérica consideramos que el consentimiento a la donacidn es el permiso para la
extraccion de érganos, células v tejidos con la finalidad de trasplante®.
Los objetivos de este proceso son:

1. Garantizar y comprobar que la persona fallecida no ha expresado su oposicidn expresa a la
donacidén de érganos y/o tejidos.

2. Ofrecer la posibilidad de la donacion de érganos y tejidos.
3. Asegurar la donacién como parte de los cuidados al final de la vida.

4. Obtener el consentimiento para la realizacién del procedimiento y cumplir la voluntad de
la persona fallecida, si habia expresado su deseo de ser donante de érganos y/o tejidos.

5. Asegurar que se cumplen los deseos expresados en el documento de instrucciones previas
del fallecido, en el caso de que estuviese registrado cumpliendo los cauces legales.

6. Obtener el Consentimiento judicial en aquellos casos en que media una investigacion
judicial.

2. RESPONSABLES Y AGENTES IMPLICADOS

1. Coordinacion del Hospital de Donacién (CHD). Son los responsables del proceso.

2. El equipo médico que ha atendido al potencial donante, durante su estancia en la UCI /
otras unidades hospitalarias y que sera quien se encargue de la comunicacién de la muerte.

3. En caso de imposibilidad de que el Coordinador de Trasplante esté presente, la persona en
quien delegue puede informar sobre la posibilidad de la donacién y solicitar el consentimiento,
siempre y cuando haya existido comunicacién previa con la CHD.

4. En determinadas ocasiones puede ademas requerirse la participacion e implicacién de
traductores o mediadores culturales.

5. Enlos casos judiciales también intervendrian el juez, el forense y el secretario del juzgado.

6. Familiares (incluyendo en el término a las personas ligadas por parentesco pero también a
personas vinculadas al donante por amistad intima) o representantes legales.

3. DESTINATARIOS

CHD.

! Definicion traducida y adaptada del Glosario de Términos de la OMS

PMCS - PROCESO DE CONSENTIMIENTO A LA DONACION DE FALLECIDO Pag. 4 de 26



.~ *  MINISTERIO o )
"2 DE SANIDAD, CONSUMO Organizacion Nacional de Trasplantes

“4 Y BIENESTAR SOCIAL

4. ALCANCE
4.1 Consentimiento de familiares o representantes legales

Inicio
Decision de hacer la entrevista (cuando hay un potencial donante que, a priori, no tiene
contraindicaciones para ser donante de 6rganos).

Fin

Agradecimiento a la familia o representantes legales®.
4.2 Consentimiento judicial

Inicio
Solicitud de autorizacién judicial (cuando hay un potencial donante que, a priori, no tiene
contraindicaciones para ser donante de 6rganos).

Fin
Recepcion de la respuesta del juzgado / En algunos casos se puede finalizar después del proceso, con
un informe anatémico-forense al juez respecto a cémo ha ido la extraccion.

5. ENTRADA / SALIDA

5.1 Consentimiento de la familia o representantes legales

Entrada

Potencial donante en muerte encefalica, en asistolia tipo Il o en el que se ha decidido limitar el
tratamiento de soporte vital y se podria realizar/ llevar a cabo una donacién en asistolia tipo Ill.

Definicion de los posibles casos de donante fallecido:

1. Potencial donante en muerte encefalica: Persona en la que se ha diagnosticado la muerte
por criterios neuroldgicos, sin contraindicacion médica, a priori, para ser donante de
organos.

2. Potencial donante en asistolia no controlada: Persona cuya funcion circulatoria (y
respiratoria) ha cesado y en la que no van a iniciarse maniobras de reanimacién o no va a
continuarse con ellas, sin contraindicacién médica, a priori, para ser donante de érganos.

2 . . . . .z . . . s ;
En determinadas ocasiones, unos dias después de la extraccidn, el equipo de coordinacidn envia una carta de

agradecimiento a la familia, pero esta accidn no es generalizada. Por tanto hemos considerado que debe recogerse el
agradecimiento al finalizar la entrevista y dejar la posibilidad de carta posterior como algo opcional segun lo que tenga
establecido el equipo de Coordinacién implicado.
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3. Potencial donante en asistolia controlada: Persona en la que se espera el cese de la funcidn
circulatoria (y respiratoria) en un periodo de tiempo que permite la extraccion de érganos
para trasplante, sin contraindicacién médica, a priori, para ser donante de érganos.

Estas definiciones se basan en lo recogido por el Documento Nacional de Consenso de Donacién en
Asistolia®.

Salida
Existen dos posibles salidas:

1. Consentimiento a la donacidn; en este caso se debe constatar mediante el documento de
consentimiento otorgado firmado, o referencia al documento de instrucciones previas
registrado que acredite la voluntad de donar del fallecido.

2. Negativa a la donacién; en este caso no suele haber constatacion documental de la negativa
por parte de la familia, representante legal o allegados.

5.2 Consentimiento judicial

Entrada

Potencial donante en muerte encefdlica, en asistolia tipo Il o en el que se ha decidido limitar el
tratamiento de soporte vital y se podria realizar llevar a cabo una asistolia tipo Ill, que requiere
autorizacion judicial.

Salida

Autorizacién judicial concedida o no (puede ser telefénicamente o a través de un fax).

6. DESCRIPCION DEL PROCESO

El proceso de consentimiento se inicia con la decisidn de hacer la entrevista; tras ello se desarrollan
una serie de actividades que podemos estructurar en tres etapas:

6.1. Fase previa a la entrevista.

6.2. Fase de entrevista.
6.3 Fase posterior a la entrevista

3 Clasificacién de Maastricht modificada (Madrid 2011), recogida en el Documento de Consenso Nacional sobre Donacion en
Asistolia (2012): Los donantes en asistolia pueden clasificarse atendiendo a la fase del proceso de donaciéon en el que la
persona que sufre el cese de la funcion circulatoria (y respiratoria) se encuentre:

Donante potencial:

A. Persona cuya funcidn circulatoria (y respiratoria) ha cesado y en la que no van a iniciarse maniobras de reanimacién o no
va a continuarse con ellas. O B. Persona en la que se espera el cese de la funcién circulatoria (y respiratoria) en un periodo
de tiempo que permite la extraccion de érganos para trasplante.
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6.1 Fase previa a la entrevista

Tras haber tomado la decisién de realizar la entrevista familiar y antes de proceder a ella los pasos a
seguir son:

Comprobacidon de la Voluntad del fallecido

Como parte de las comprobaciones a realizar, la CHD debe acceder al Registro de Ultimas Voluntades
o Instrucciones previas para confirmar la existencia de un documento en el que puedan estar
reflejadas las voluntades previas del fallecido en relacién al proceso de donacién.

Esta consulta debe formar parte de las comprobaciones que se deben realizar previamente a la
donacidn, contempladas en el articulo 9 del RD 1723/2012:

a. Que la persona fallecida de la que se pretende obtener drganos, no haya dejado
constancia expresa de su oposicion a que después de su muerte se realice la donacidn de
los mismos. Dicha oposicion, asi como su conformidad si la desea expresar, podrd
referirse a todo tipo de drganos o solamente a alguno de ellos y serd respetada.

En el caso de que se trate de menores de edad o personas incapacitadas, el
consentimiento o la oposicion podrd hacerse constar por quienes hubieran ostentado en
vida de aquellos su representacion legal, conforme a lo establecido en la legislacion
vigente.

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

¢. Examinar la documentacion y pertenencias personales que el difunto llevaba consigo.

*En el caso del posible donante para realizar una asistolia controlada, puede tratarse de un paciente
gue esta consciente y es competente para tomar la decision libre y voluntariamente (por ejemplo en
enfermedades neuromusculares como la ELA). En este caso es él quien otorga el consentimiento al
donante; él decide sobre su propia limitaciéon o la solicita y se le plantearia a él la autorizacion para la
donacién.

Existencia de familia o representante legal

Tras los dos pasos anteriores, con vistas a preparar la entrevista se debe comprobar si hay familiares
o representante legal.

En el caso de no localizar a nadie y no encontrar entre las pertenencias del fallecido ninguna
documentacion en la que deje constancia de su oposicién a la donacidn, informar al juez. El objetivo
de esta comunicacidn es dejar constancia de que tras seguir todos los pasos anteriores si no se ha
localizado familia, representante legal o allegados y no se ha encontrado constancia de oposicién a la
donacidén tras las comprobaciones establecidas, se procede a la aplicacién del consentimiento
presunto (Anexo I: Modelo de Declaracion jurada en ausencia de familia).
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Preparacion de la entrevista

Si es posible, se recomienda preparar la entrevista con el profesional que ha comunicado o que va a
comunicar el fallecimiento y que habitualmente es el facultativo que ha tenido al potencial donante
a su cargo; esto es especialmente aplicable en el caso de los donantes en muerte encefdlica y
asistolia controlada. Cuando no se pueda, buscar a otro facultativo del mismo servicio. Es
aconsejable preparar con antelacion la informacion que se va a dar a la familia o representante legal,
que debe ser veraz, completa y a tiempo.

Obtencion de informacidn sobre la familia o representante legal

Siempre que sea posible, obtener informacién sobre la estructura familiar antes de iniciar la
entrevista para saber con antelacidn si sera necesario contar con cooperadores culturales y/o
traductores u otro tipo de apoyo.

Planificacion de la ubicacion y el momento de la entrevista
Respecto a la ubicacion, se recomienda buscar un lugar tranquilo y con privacidad, no muy lejano de
donde se encuentre el donante.
Si es posible, elegir el momento para realizar la entrevista, de forma preferente durante el dia.
Aviso a la familia o representante legal con tiempo
Si es posible, dar tiempo a la familia para que puedan estar todos aquellos que son relevantes en la
decisién.
Organizacion de los recursos humanos y materiales necesarios

Preparacion de la sala o lugar donde se vaya a realizar la entrevista y disponer, si es necesario, por
ejemplo, de un traductor o un mediador cultural.

En el caso de la asistolia no controlada, debido a la premura de la situacidn, estos pasos pueden
llevarse a cabo en menor espacio de tiempo.

6.2 Fase de entrevista

Inicio de la entrevista

Cuando se inicia la entrevista, en primer lugar, es indispensable que quienes vayan a hacer la
entrevista (coordinador de trasplantes o persona en quien delegue) sean introducidos o presentados
por quienes conocen a la familia. Es recomendable que haya continuidad en la informacién que se va
dando a la familia.

Apoyo emocional

Aungue se recoja aqui como un paso, es fundamental proporcionar apoyo emocional a lo largo del
todo el proceso, tanto de forma previa a la entrevista, como durante y posteriormente a la misma.
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Comprobacién o Verificacion de la comprensidon por parte de la familia o
representantes legales respecto al fallecimiento que ya se les ha
comunicado previamente

El proceso de consentimiento lo hemos centrado en la entrevista familiar para solicitar la donacidn.
Aungue a veces en el mismo “acto” se comunique el fallecimiento a los familiares o representantes
legales, no se incluye en la descripcion de este proceso, dejandolo fuera de nuestro alcance y
objetivo.

Solicitud del consentimiento a la donacidn

Investigar si el donante hizo patente su voluntad a alguno de sus familiares o representante legal y
establecer cuales eran sus deseos respecto a la donacion. Se debe hacer de forma clara, sin rodeos,
planteando la donacién como un derecho y una forma de ayudar a los demas.

Resolucion de dudas

Ajustar la entrevista al ritmo y necesidades de la familia. Hablar con un lenguaje claro y sencillo, y
escuchar a la familia o representantes legales. Atender su expresién o bloqueo emocional y darles
tiempo suficiente para tomar la decision si lo necesitan.

Explicacidon del proceso de extraccidon y trasplante

Se debe informar a la familia sobre el desarrollo del proceso de obtencién de érganos y posterior
restauracion del caddver, asi como responder a todas las dudas y preguntas que puedan plantear.

Se informara de que el consentimiento para la extraccién de érganos incluye la necesidad de injertos
vasculares para su implante en el receptor. Asimismo, se puede plantear la posibilidad de donacién
tanto de érganos como de tejidos en el mismo documento de consentimiento.

Formalizacion del consentimiento (firma de la documentacidn)
Es imprescindible que se formalice el consentimiento mediante la firma del mismo.

Aungue es una situacion muy infrecuente, se debe contemplar la posibilidad de que alguna familia o
representante legal, tras la firma del consentimiento cambie de opinién y desee revocar la
autorizacién. Todos los documentos de consentimiento informado deben incluir esa eventualidad.

Los Anexos lla y Ilb exponen modelos de consentimiento que recogen esta posibilidad de revocacion.

Finalizacion de la entrevista

Tras la formalizacién del consentimiento se da por finalizada la entrevista, despidiendo a la familia o
representantes legales por el momento y dandoles las gracias.

En caso de negativa familiar, del representante legal o allegados, el coordinador o el profesional que
haya realizado la entrevista debe plantearse si es una decision definitiva e irrevocable o existe la
posibilidad de que la familia cambie de opinién. En este Ultimo caso se les puede dar un tiempo y
volver a plantear la donacién de nuevo.

PMCS - PROCESO DE CONSENTIMIENTO A LA DONACION DE FALLECIDO Pag. 9 de 26



¥ MINISTERIO

5 " DESANIDAD, CONSUMO Organizacién Nacional de Trasplantes
24 Y BIENESTAR SOCIAL

En cualquier caso, si la decision final es la de no autorizar la donaciéon y no formalizar el
consentimiento, se puede dar por concluida la entrevista dando siempre las gracias.

NOTA: Aunque se represente como una sola entrevista, puede requerir varias “sesiones” o momentos.
No se incluye la comunicacion del fallecimiento para separar ambos momentos de la comunicacion.
Se entiende que en este momento ya se ha comunicado el fallecimiento.

6.3 Fase posterior a la entrevista

Registro documental del consentimiento firmado

Una vez concluida la entrevista el documento de consentimiento formalizado debe quedar registrado
junto al resto de documentacion del potencial donante; asimismo debe comunicarse a la ONT la
obtencién de dicho consentimiento (familiar o del representante legal y judicial, cuando proceda).

Registro de negativas

Igualmente, deberian registrarse las entrevistas en las que el resultado ha sido una negativa a la
donacién.

Agradecimiento posterior a la familia o representante legal (carta o
Illamada telefdnica)

Se contempla la posibilidad, aunque no se haga de forma sistematica, de reiterar el agradecimiento
enviando una carta o haciendo una llamada telefénica de agradecimiento unos dias después de la
donacidn.

Al finalizar la entrevista, se preguntara a la familia o representante legal si desean recibir informacion
sobre la extraccidn y una carta de agradecimiento.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION JUDICIAL

En primer lugar nos preguntaremos si existe una investigacién judicial. Todo hecho que provoque la
apertura de una investigacion judicial por fallecimiento de una persona obligara a solicitar
autorizacién judicial para proceder a la extraccién de érganos.

Segun se recoge en el articulo 9 del RD 1723/2012:

5. En los casos de muerte accidental, asi como cuando medie una investigacion judicial, antes
de efectuarse la obtencion de Odrganos deberd recabarse la autorizacion del juez que
corresponda, el cual, previo informe del médico forense, deberd concederla siempre que no se
obstaculice el resultado de la instruccion de las diligencias penales.

En los casos de muerte diagnosticada por criterios circulatorios y respiratorios que requieran
autorizacion judicial, para proceder con las maniobras de mantenimiento de viabilidad de los
drganos y con las maniobras de preservacion, se actuard de conformidad con lo establecido
en el Anexo I.

PMCS - PROCESO DE CONSENTIMIENTO A LA DONACION DE FALLECIDO Pag. 10 de 26



=  MINISTERIO

" DE SANIDAD, CONSUMO Organizacion Nacional de Trasplantes

‘= Y BIENESTAR SOCIAL

La solicitud de la obtencion de drganos deberd acomparfiarse del certificado de muerte
referido en los apartados 3 6 4 de este articulo, segun se trate, junto con un informe médico
explicativo de las circunstancias personales y de ingreso en el hospital, y una hoja
acreditativa, firmada por el responsable de la coordinacion hospitalaria de trasplantes o la
persona en quien delegue, de que el médico o médicos que firman el certificado de muerte
son distintos del que va a realizar la extraccion de érganos y/o el trasplante.

De forma resumida:

Documentos que se envian al Juzgado

1. Acta de defuncidn y certificado de muerte encefalica cumplimentado siguiendo la legislacién
vigente.

2. Hoja acreditativa de coordinacién (que dice que los médicos que han firmado el certificado no
pertenecen al equipo de trasplantes).

3. Informe médico explicativo de las circunstancias personales del fallecido y del ingreso en el
hospital.

4. Consentimiento de la familia o representante legal.

5. Copia del parte judicial

En los casos de Diagndstico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios, el Anexo | del RD
1723/2012 recoge en el punto 3.2. Maniobras de mantenimiento de viabilidad y preservacion los
pasos a seguir en los casos en que sea necesaria la autorizacidn judicial en un donante fallecido por
criterios circulatorios y respiratorios:

1. Cuando se han aplicado durante un periodo de tiempo adecuado maniobras de
reanimacion cardiopulmonar avanzada ajustadas a la edad y circunstancias que
provocaron la parada circulatoria y respiratoria, que han resultado infructuosas, se
podran reanudar las maniobras de mantenimiento de flujo sanguineo a los érganos y se
realizard la oportuna comunicacion al juzgado de instruccidon sobre la existencia de un
potencial donante.

Tras la respuesta favorable del juzgado, o bien transcurridos quince minutos sin que éste haya
notificado limitacién alguna para su préctica, podran iniciarse las maniobras de preservacion.

Previo al inicio de dichas maniobras, se procederd a la extraccién de:
a. Muestra de sangre de 20 cc.

b. Si fuera posible, de 20 cc de orina y 20 cc de jugos gastricos (segun el protocolo
recogido en el Anexo | de la cadena de custodia).

c. Cualquier otra muestra o dato requeridos por el juez.
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Posteriormente se procedera a iniciar las maniobras de preservacion.

2. Enlos casos en que no se considera indicada la realizacién de maniobras de reanimacion
cardiopulmonar en base a razones médicas y éticamente justificables, de acuerdo con las
recomendaciones publicadas por las sociedades cientificas competentes, antes del inicio
del procedimiento, se comunicara al juzgado de instruccion la existencia de un potencial
donante, informandole de las circunstancias del caso y se actuara individualmente, de
acuerdo con las directrices establecidas por el citado juzgado.

En los dos casos anteriores se podra proceder a la obtencién de dérganos, una vez obtenida la
correspondiente autorizacidn judicial.

Documentos que se envian al Juzgado en los casos de asistolia

Constatacion de muerte por criterios cardiovasculares, y solicitud al juez para instaurar
medidas de preservacién. En los casos en que no se considera indicada la realizacién de
maniobras de reanimacion cardiopulmonar en base a razones médica y éticamente
justificables, de acuerdo con las recomendaciones publicadas por las sociedades
cientificas competentes, antes del inicio del procedimiento, se comunicara al juzgado de
instruccidn la existencia de un potencial donante, informandole de las circunstancias del
caso y se actuard individualmente, de acuerdo con las directrices establecidas por el
citado juzgado.

2. Sino setiene respuesta por parte del juzgado en 15 minutos se hace toma de muestras y se
inician las medidas. Siempre hacer maniobras para mantener flujo.

3. Hoja acreditativa de coordinacion (que dice que el médico que ha firmado el certificado no
pertenece al equipo de trasplantes / extractor).

4. Informe médico explicativo de las circunstancias personales del fallecido y del ingreso en el
hospital.

5. Consentimiento de la familia o representante legal.

6. Documento de extraccion de érganos, detallando todos.

7. Fax posterior al juzgado detallando los érganos que se han extraido.

En todos los casos en que haya una investigacidn judicial, si hay negativa a la donacién por parte del
juez se suspendera el proceso de donacion.

PMCS - PROCESO DE CONSENTIMIENTO A LA DONACION DE FALLECIDO Pag. 12 de 26



1
oy

\r,

8.

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO

Y BIENESTAR SOCIAL

DIAGRAMAS DE FLUJO

Organizacidn Nacional de Trasplantes

= Apoyo emocional
Resolucidn de dudas

entrevista

Informacion ala
familiz sobre Iz
voluntad del
fallecido

B
!

o =

CONSENTIMIENTO DE DONANTE

FALLECIDO

Freparzdon dels
entrevists

)

Avizar a1z familiz |
representante legsl

Presentacion
personal y
comprobedonde b
comprensicn della
muerte por parte
de lz familiz
Irepresentante

legal

Plantezr el
consentimiento

obtener informadion
sobre Iz familis /
representante legal
Planificar ubicacion y
momente

Preparar RRHHy
RRAMM

Mueva entrevista

Tamiliar /

representante lezsl

Dar tiempo parz

tomar la decision

L

Explicar el proceso

Formalizacion del
Consentimiento

Despedida y

sgradecimiento

MNegativas

PMCS - PROCESO DE CONSENTIMIENTO A LA DONACION DE FALLECIDO

P4g. 13 de 26




-
wy & MINISTERIO

"'(: DE SANIDAD, CONSUMO Organizacién Nacional de Trasplantes
4 YBIENESTAR SOCIAL

%
i

BNy

¥ DANG: Certficado de CONSENTIMIENTO JUDICIAL
muerte firmado por1
médico que no forme parte EN DONANTE FALLECIDO
del equipo extractor o de
trasplantes.
v DAL Cifrmurﬁcad&n juzgado ; Tipo de
potencial donante- actuar D donzante ME
segun directrices del
juzgado ‘
v Hoja acreditativa del
coordinador garantizando Solicitud judicial para
que los médicos dal iniciar las manicbras
certificado son distintos del | demantenimiento y
equipo extractor | preservadion
trasplantes.
+ Informe médico explicative
sobreingreso,
¥ (Certificado de muerte firmado
por 3 meédicos gue no formen
parte del equipo extractoro
" detrasplantes,
Extraccidn de + Heja screditativa del
muestras cadenz de coordinador garantizando que
custodia los médicos del certificado
son distintos del equipo
\I/ extractor [ trasplantes,
Inicie de Maniobras v Lf;';s;:im explicativo
de presarvacidn ¥ Lonsentimiento de |z familiz o
\L representante legal
Evaluzcion del
donante

Solicitud judicizl para
|z extraccion de
Organos

Parzr el proceso de < no
donacidn

y

PMCS - PROCESO DE CONSENTIMIENTO A LA DONACION DE FALLECIDO Pag. 14 de 26



i

MINISTERIO o )
DE SANIDAD, CONSUMO Organizacion Nacional de Trasplantes

Y BIENESTAR SOCIAL

9. REGISTROS

1. Formalizacién del Consentimiento: la hoja de consentimiento firmada debe acompafiar a la
documentacioén del donante.

2. En el caso de los procesos judiciales se deberd registrar / archivar también la
documentacién en la que se haya dejado constancia del consentimiento del juez.

3. Registro de negativas: Cuando se produce una negativa a la donacién deberia también
registrarse y adjuntarse a la informacidon sobre ese “potencial donante”. Otra opcidn es que el
formato de consentimiento incluya la posibilidad de firmar la negativa a la donaciodn.

10. NORMATIVA Y DOCUMENTACION RELACIONADA

10.1 Legislacion

1. Ley 30/1979 de trasplantes — Consentimiento presunto. Articulo 5.

2. La extraccién de érganos u otras piezas anatdomicas de fallecidos podra realizarse con fines
terapéuticos o cientificos en el caso de que éstos no hubieran dejado constancia expresa de su

oposicion.

2. Articulo 9 del RD 1723/2012 sobre requisitos para la obtencién de 6rganos del donante fallecido

respectivamente. Requisitos para la obtencion de drganos de donante fallecido.

1. La obtencidn de érganos de donantes fallecidos con fines terapéuticos podra realizarse si se

cumplen los requisitos siguientes:

a. Que la persona fallecida de la que se pretende obtener érganos no haya dejado
constancia expresa de su oposicidn a que después de su muerte se realice la obtencién de
drganos. Dicha oposicién, asi como su conformidad si la desea expresar, podra referirse a

todo tipo de érganos o solamente a alguno de ellos y serd respetada.

En el caso de que se trate de menores de edad o personas incapacitadas, la oposicion podra
hacerse constar por quienes hubieran ostentado en vida de aquéllos su representacion

legal, conforme a lo establecido en la legislacion civil.

b. Siempre que se pretenda proceder a la obtencion de érganos de donantes fallecidos en
un centro autorizado, el responsable de la coordinacidon hospitalaria de trasplantes, o la
persona en quien delegue, deberd realizar las siguientes comprobaciones pertinentes sobre

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

legislacién vigente.

2.2 Examinar la documentacién y pertenencias personales que el difunto llevaba

consigo.

Siempre que las circunstancias no lo impidan, se deberad facilitar a los familiares
presentes en el centro sanitario informacidon sobre la necesidad, naturaleza vy
circunstancias de la obtencién, restauracidon, conservacién o practicas de sanidad

mortuoria.

2. La obtencién de drganos de fallecidos sdlo podra hacerse previo diagndstico y certificacion de
la muerte realizados con arreglo a lo establecido en este Real Decreto y en particular en el Anexo
I, las exigencias éticas, los avances cientificos en la materia y la préctica médica generalmente

aceptada.

Los profesionales que diagnostiquen y certifiquen la muerte deberan ser médicos con la
cualificacion adecuada para esta finalidad, distintos de aquéllos que hayan de intervenir en la

extraccién o el trasplante y no estaran sujetos a las instrucciones de estos ultimos.

La muerte del individuo podra certificarse tras la confirmacion del cese irreversible de las
funciones circulatoria y respiratoria o del cese irreversible de las funciones encefalicas. Serd
registrada como hora de fallecimiento del paciente la hora en que se completé el diagndstico de

la muerte.

3. El cese irreversible de las funciones circulatoria y respiratoria se reconocera mediante un
examen clinico adecuado tras un periodo apropiado de observacion. Los criterios diagndsticos
clinicos, los periodos de observacion, asi como las pruebas confirmatorias que se requieran segin

las circunstancias médicas, se ajustaran a los protocolos incluidos en el Anexo I.

En el supuesto expresado en el parrafo anterior, y a efectos de la certificacion de muerte y de la
obtencidn de drganos, sera exigible la existencia de un certificado de muerte extendido por un

médico diferente de aquel que interviene en la extraccidon o el trasplante.

4. E| cese irreversible de las funciones encefalicas, esto es, la constatacion de coma arreactivo de
etiologia estructural conocida y caracter irreversible, se reconocerd mediante un examen clinico

adecuado tras un periodo apropiado de observacidn. Los criterios diagndsticos clinicos, los
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periodos de observacién, asi como las pruebas confirmatorias que se requieran segun las

circunstancias médicas, se ajustaran a los protocolos incluidos en el Anexo I.

En el supuesto expresado en el parrafo anterior, y a efectos de la certificacién de muerte y de la
obtencidn de érganos, sera exigible la existencia de un certificado de muerte firmado por tres
médicos, entre los que debe figurar un neurélogo o neurocirujano y el Jefe de Servicio de la
unidad médica donde se encuentre ingresado, o su sustituto. En ninglin caso dichos facultativos

podrdn formar parte del equipo extractor o trasplantador de los érganos.

5. En los casos de muerte accidental, asi como cuando medie una investigacién judicial, antes de
efectuarse la obtencidn de 6rganos debera recabarse la autorizacidn del juez que corresponda, el
cual, previo informe del médico forense, debera concederla siempre que no se obstaculice el

resultado de la instruccion de las diligencias penales.

En los casos de muerte diagnosticada por criterios circulatorios y respiratorios que requieran
autorizacién judicial, para proceder con las maniobras de mantenimiento de viabilidad de los
drganos y con las maniobras de preservacion, se actuara de conformidad con lo establecido en el

Anexo |.

La solicitud de la obtencién de drganos debera acompafarse del certificado de muerte referido
en los apartados 3 o 4 de este articulo, segun se trate, junto con un informe médico explicativo
de las circunstancias personales y de ingreso en el hospital, y una hoja acreditativa, firmada por
el responsable de la coordinacidn hospitalaria de trasplantes o la persona en quien delegue, de
que el médico o médicos que firman el certificado de muerte son distintos del que va a realizar la

extraccion de érganos y/o el trasplante.

6. Por parte del responsable de la coordinacién hospitalaria de trasplantes o persona en quien
delegue, segun lo determinado en la autorizacién del centro, se deberd extender un documento

en el que se haga constancia expresa de:

a. Que se han realizado las comprobaciones sobre la voluntad del fallecido, o de las

personas que ostenten su representacién legal.

b. Que se ha facilitado a los familiares la informacién necesaria acerca del proceso de
obtencidn, siempre que las circunstancias objetivas no lo hayan impedido, haciendo constar

esta ultima situacion si ocurriera.

c. Que se ha comprobado y certificado la muerte y se adjunta al documento de autorizacién

dicho certificado de muerte.
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d. En las situaciones de fallecimiento contempladas en el apartado 5, que se cuenta con la

autorizacion del juez que corresponda.

e. Que el centro hospitalario donde se va a realizar la obtenciéon estd autorizado para ello y

gue dicha autorizacion estd en vigor.

f. Los 6rganos para los que no se autoriza la obtencidn, teniendo en cuenta las restricciones

gue puede haber establecido el donante.

g. El nombre, apellidos y cualificacién profesional de los médicos que han certificado la
muerte, y que ninguno de estos facultativos forma parte del equipo extractor o

trasplantador.

7. Los donantes fallecidos se caracterizaran adecuadamente, de conformidad con lo establecido

en el articulo 21.

8. Una vez se haya procedido a la restauracién del cuerpo del donante fallecido después de la

obtencidn, se debera permitir el acceso o visita de sus familiares y allegados, si asi se solicitara.

3. Anexo | RD 1723/2012: Diagndstico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios

b) En los casos en que sea necesaria la autorizacién judicial segin lo especificado en el

articulo 9.5 del presente Real Decreto, se procedera como sigue:

1.2 En los supuestos contemplados en el parrafo 1.2 del apartado 1.b), se podran
reanudar las maniobras de mantenimiento de flujo sanguineo a los 6rganos y se
realizard la oportuna comunicacién al juzgado de instruccion sobre la existencia de un

potencial donante.

Tras la respuesta favorable del juzgado o bien transcurridos quince minutos sin que éste
haya notificado limitacidn alguna para su practica, podran iniciarse las maniobras de
preservacion. Previo al inicio de dichas maniobras, se procedera a la extraccion de una
muestra de sangre de 20 ccy si fuera posible, de 20 cc de orina y 20 cc de jugos gastricos
(segun el protocolo adjunto de cadena de custodia), que quedaran a disposicion del
juzgado de instruccidén, asi como cualquier otra muestra o dato que fuesen requeridos

por éste. Posteriormente se procedera a iniciar las maniobras de preservacion.

2.2 En los supuestos contemplados en el parrafo 2.2 del apartado 1.b) y antes del inicio

del procedimiento, se comunicara al juzgado de instruccion la existencia de un potencial
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donante, informdndole de las circunstancias del caso y se actuard individualmente, de

acuerdo con las directrices establecidas por el citado juzgado.

3.2 En los dos casos anteriores se podrd proceder a la obtencion de érganos una vez
obtenida la correspondiente autorizacidn judicial, segun lo establecido en el articulo 9.5

de este Real Decreto.

4. Ley 41/2002 de Autonomia del paciente y RNIP: documento de voluntades vitales

anticipadas.
Articulo 11. Instrucciones previas.

1. Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz y libre,
manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el momento en que
llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente, sobre los
cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su
cuerpo o de los érganos del mismo. El otorgante del documento puede designar, ademads, un
representante para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo

sanitario para procurar el cumplimiento de las instrucciones previas.

2. Cada servicio de salud regulara el procedimiento adecuado para que, llegado el caso, se
garantice el cumplimiento de las instrucciones previas de cada persona, que deberdn constar

siempre por escrito.

3. No seran aplicadas las instrucciones previas contrarias al ordenamiento juridico, a la «lex artis»,
ni las que no se correspondan con el supuesto de hecho que el interesado haya previsto en el

momento de manifestarlas.

En la historia clinica del paciente quedard constancia razonada de las anotaciones relacionadas

con estas previsiones.

4. las instrucciones previas podran revocarse libremente en cualquier momento dejando

constancia por escrito.

5. Con el fin de asegurar la eficacia en todo el territorio nacional de las instrucciones previas
manifestadas por los pacientes y formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en la legislacidn de las
respectivas Comunidades Autdnomas, se creard en el Ministerio de Sanidad y Consumo el
Registro nacional de instrucciones previas que se regird por las normas que reglamentariamente

se determinen, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
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10.2 Documentos / Bibliografia

Material docente procedente del Curso de Comunicacién en Situaciones Criticas (CSC).
P. Goémez Marinero, C. Santiago Guervés. Familia y Donacién de Organos.42 Edicién, 2007.
Material Curso de Coordinadores de Trasplantes organizado por IAVANTE

Documentacién relacionada con Entrevista familiar, Consentimiento familiar y judicial
proporcionada por H. Clinico San Carlos, Hospital Virgen de las Nieves, Hospital de Torrejon, H.
de Vinaloposalud, H. de Cartagena, Coordinacion Autondmica de Castilla y Ledn, H. de la
Candelaria, CHUAC, H. Sant Pau.

Guia de Buenas Practicas en el proceso de donacién — Capitulo VI: Recomendaciones para
mejorar la efectividad en la obtencién del consentimiento a la donacién (disponible en:
http://www.ont.es/publicaciones/Documents/GUIA_BUENAS_PRACTICAS DONACION_ORGANO
S.pdf) .

Capitulo de Entrevista familiar del libro del Modelo Espariol (disponible en:
http://www.ont.es/publicaciones/Documents/modeloespanol.pdf)

Glosario de Términos OMS (disponible en: http://www.transplant-
observatory.org/SiteCollectionDocuments/whorepglossary.pdf)

Documento de Consenso sobre donacion en asistolia (2012):
http://www.ont.es/infesp/DocumentosDeConsenso/DONACI%C3%93N%20EN%20ASISTOLIA%2
OEN%20ESPA%C3%91A.%20SITUACI%C3%93N%20ACTUAL%20Y%20RECOMENDACIONES.pdf
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ANEXO |. MODELO DE DECLARACION JURADA PARA LA DONACION EN
AUSENCIA DE FAMILIA O REPRESENTANTE LEGAL

D eeeeeeeeeeeetetsaseetetee s st et s eeeetsasesaet e s e aetsaseseseasaseseeeasaens DN eeeeeeeeeees ,COMO
COORDINADOR DE TRASPLANTES DEL HOSPITAL.....cuuuevumeeeeeneeesseeessseesssseessessesessssssssssssesssssesses

QUE (Dt e Identificado pori.....ceeevenee. o a través del
Documento: ....cceceeveeveeneeeeee e o pendiente de identificar en gestiones por la Policia
Nacional)....cccceeeveeerereesrrenene, y fallecido en el Hospital .................... , tras completar protocolo muerte
encefalica en el dia de hoy a las .... Horas. Su ultima residencia conocida era................. Traido al
Hospital ( circunstancias:.....ccoceceeeinereececcece e e )

Con la finalidad de acreditar que no consta oposicidn a la donacién de érganos segun establece la
legislacién vigente se han realizado las siguientes comprobaciones:

19.- Se ha localizado a familiar/ conocido: (.....ccceeeveeevereecrerenrrenne. ) quien informado de la situacién de
muerte encefalica y de la posibilidad de donacién comenta que no le consta oposicidn expresa.

29.- Se ha revisado la documentacidn y pertenencias personales no encontrandose ningun
documento de oposicién a la donacién de érganos.

32.-Se han consultado los datos personales del fallecido en el Registro de Ultimas Voluntades donde
nos manifiestan que no consta declaracién de esta persona.

En base a lo anterior y como el fallecido D...................... no ha dejado constancia expresa de
oposicion para que después de su muerte se proceda a la extraccion de oérganos con fines de
trasplante y como a Coordinador de Trasplantes del Hospital......ccccccoeveeveinineeneeeenenn. , declaro que se
han cumplido los requisitos que el RD 2070/1999 establece en su articulo 10 por lo que cumple las
condiciones y requisitos para la donacién de érganos.
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ANEXO Il. MODELO DE CONSENTIMIENTO DE LA FAMILIA O REPRESENTANTE
LEGAL

Il. a. CONSENTIMIENTO PARA LA DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS TRAS LA DEFUNCION POR
PARADA CARDIORRESPIRATORIA UNA VEZ LIMITADAS LAS TECNICAS DE SOPORTE VITAL

DATOS DEL PACIENTE
NHC:
NOMBRE:

Debido a la irrecuperabilidad de la enfermedad del paciente y dado que se ha tomado la decisidn,
por el equipo médico encargado del mismo, de retirar las técnicas de soporte vital, pedimos el
consentimiento para la donacién de dérganos y tejidos una vez producida la defuncién por parada
cardiorrespiratoria irreversible.

De acuerdo con la ley vigente, siempre que se cumplan las condiciones establecidas en el Real
Decreto 1723 de 28 de diciembre de 2012, una persona fallecida tras el cese irreversible de las
funciones cardiovasculares podra ser considerada como donante de érganos.

Tras el fallecimiento se procederd a la extraccion de los drganos y tejidos que se consideren validos.
En aquellas circunstancias en las que el equipo médico lo considere necesario y para preservar la
funcidn de los érganos, se perfundird liquido frio, una vez fallecido el paciente, hasta la extraccion de
los 6rganos y tejidos. Dicha perfusién se hara a través de unos catéteres vasculares colocados
previamente a la retirada de las técnicas de soporte vital.

Si el fallecimiento no se produce en un tiempo breve, no se procedera a la donacién de drganos y
tejidos.

familiar/representante legal del paciente, tras comprobar que no hay constancia escrita de la
oposicion del mismo a que después de su muerte se donen los érganos y tejidos que sean validos,
autoriza su extraccion para que sean trasplantados una vez que se hayan cumplido los requisitos que
marca la ley (Real Decreto 1723 de 28 de diciembre de enero de 2013).

DECLARACIONES

Declaro que he sido informado/a por el miembro de la Coordinacion de Trasplantes de los
procedimientos a seguir en el proceso de donacion de érganos y tejidos.

Estoy satisfecho/a con la informacién que he recibido y he podido formular todas las preguntas que
he creido conveniente y me han sido aclaradas todas las dudas planteadas.

Sé que en cualquier momento puedo revocar este Consentimiento.
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En consecuencia, doy mi Consentimiento para la realizacion del procedimiento descrito
Nombre del profesional que informa

FIRMA DEL PROFESIONAL QUE INFORMA

Nombre del familiar o representante legal (Padre, madre, tutor, etc.)
NOMBIE Y APEIIHOS ..veeiieiiiee e s e ste e e e st e e e e s sbeeee s DNI
[ gl ot 1o = Yo o =TSSP

Firma

Revoco el consentimiento prestado en fecha........ccocvvvveeeeeeenennnn, y no deseo que se proceda a la
donacion.

DENEGACION DEL CONSENTIMIENTO
Deniego el consentimiento para la donacion.

Nombre del profesional que informa

FIRMA DEL PROFESIONAL QUE INFORMA Fecha:...
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Il. b. MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA DONACION DE ORGANOS Y / O TEJIDOS

(D Yo Y 072 0 Lo Y2 - RSP

con fecha de nacimiento ...../ofuee 5 DNE e y domicilio en
Ciudad....cooe e Cddigo POStal e e , en calidad
o LY del/ de la fallecido /a
........................................................................................................................ declara que no existe constancia
de oposicion expresa en vida del/ de la fallecido / a para que

se proceda ala extracCion de.......v e et
......................................................................................................................... del fallecido con el fin de ser

trasplantados a enfermos que los necesitan para intentar salvar

sus vidas o mejorar su salud. En el caso de que no sean validos para trasplante se autoriza su
utilizacidn con fines de investigacién en proyectos aprobados por los correspondientes
Comités de Etica e Investigacion con el fin de poder obtener conocimientos que puedan

beneficiar a otros enfermos.

Alguna observacion que desee hacer
COMNSEAN ettt et ettt et et ete et e e ba et et et eaeses s et sebaas shabesebssebebesabesebsbesaheseasasabebesabe et brseba bt ehe st baseba bt et netsas seabeb ettt ens
ST 0= o T O
BN T deiiniiriiens (o [ TN

El / 1a Coordinador / @ DON/ DOM@.......oeveeieerieieiinriece e st ste i eesessssassessesesnees

manifiesta que tras realizar las comprobaciones pertinentes no existe constancia en vida de
negativa expresa a la donacién de érganos y /o tejidos por parte de este fallecido.

[T 00 T= o [o TP
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REVOCACION

&\ DE SANIDAD, CONSUMO Organizacion Nacional de Trasplantes

Revoco el consentimiento prestado en fecha.........cccccoeeeveeenneee. y no deseo que se proceda a la

donacion.
Firma del familiar/representante lega..........................

Firma del profesionadl ................................

DENEGACION DEL CONSENTIMIENTO
Deniego el consentimiento para la donacion.

Nombre del profesional que informa

FIRMA DEL PROFESIONAL QUE INFORMA Fecha:...
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ANEXO lil. CADENA DE CUSTODIA — Anexo 1 RD 1723/2012

Cadena de custodia:
Nombre y nimero de historia clinica del donante.........cccccoveieiiiiiiii e
Juzgado numero.......cccecuunennn. CiUdad. .
Numero de expediente JUdIiCial........ccceviieiiiiiiiine e
Identificacion del equipo de trasplante:
Coordinador de trasplante don/doMa..........cccvieeiiieiiiee ettt
Cirujano doctor/a doN/dOMa......cccueiieceeeciiee et et sre e e ere e e ree e earea s
Cirujano doctor/a dON/AOMa......ccoueiiieieeicrieectee et ee e eete e et e e ereeeareeeenaeeens
(D101 o oY e o] 3 = OO
(D101 o oY o] o = OO
Toma de muestras realizadas:
Sangre: Lugar de extracCion........ccocceeeeecvveeeeecvveeeeenns Volumen.....ccoceeeecieeeeeccieeee e
Orina: Si/N0...cceeeeeeeeeieiieeeeeeeas V2o 1 L0100 1=] o PP
Motivo de la ausencia de eXtraCCion........ccccveeiieiieeei i e e e
Contenido gastrico: Si/N0.....cccccveevieeviiecieeceecee e, Volumen......coooevcciiieiieeeeeeeeeee,
Motivo de la ausencia de eXtraCCion........cccveiieciieeiieiiiiee e e e e e
Cadena de custodia:
Toma de muestras: Dia.........cceeuneee. Hora.....ceeeveenneeee
Muestras envasadas y etiqUetadas POr......ceccccciiiieiieeiee e e

(Coordinador/a de Trasplantes).

(Refrigeracidn/congelacion).

Recepcion en juzgado:
Transporte efectuado POr doN/dOMa@........ccuveireeiriieirieiie ettt steeere et eeveerees

(Persona nombrada por el Coordinador/a)

Recepcionado en el juzgado por don/dOMa.........ccueeecueieeirieeciee e e

Firma Coordinador/a Firma Juzgado Firma delegada por el
Coordinador/a
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