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PRESENTACIO

El Grup d’Opinié de I'Observatori de Bioética i Dret de la Universitat de Barcelona
es va constituir el 1996 amb l'objectiu de participar en el didleg entre la Universitat
i la ciutadania sobre problemes bioétics d'actualitat i contribuir d'aquesta manera
a generar una opinid piiblica informada i reflexiva. Amb aquest finalitat, el Grup
ha elaborat diversos Documents sobre qiiestions respecte de les quals no hi ha una
opinid publica ni académica unanime i que requereixen tractament normatiu. En
aquests Documents sidentifiquen els aspectes factics del problema, els valors afectats,
es contrasten els arguments i es proposen recomanacions que puguin generar consens
entre els ciutadans, als quals es dirigeixen especialment.

En aquesta ocasid, el Grup presenta un Document d opinid sobre els trasplantaments
a partir de donacions d éssers humans vius. Si bé aquest Document se centra en els
trasplantaments renal i hepatic, per ser aquells dels quals ja hi ha prou experiéncia,
cal esmentar també que de manera pionera es comencen a practicar trasplantaments
daltres organs o teixits (intesti, pulmé. ..) i als quals també es poden fer extensives,
amb les matisacions oportunes, les consideracions i recomanacions que aqui sexposen.

Els trasplantaments d'organs sén avui dia una prictica sanitaria habitual i suposen
un dels més importants avengos de la medicina contemporinia. Moltes persones viuen
més, o viuen millor, gricies a ells. Al nostre pais, la major part dels trasplantaments
tenen lloc a partir de donacions d’organs de cadavers. No obstant aixo, cada vegada
son més freqiients els trasplantaments a partir de donants vius. Les qiiestions morals
suscitades per aquest tipus de trasplantaments tenen molt de comii amb les que ge-
neren els trasplantaments d organs de cadivers i estan vinculades amb la pregunta,
sempre oberta, de la naturalesa i la identitat humanes, aixi com amb els valors
de la justicia i la solidaritat, i amb el fet de la desigualtat social i economica. No
obstant aixo, a més a més, els trasplantaments entre éssers humans vius plantegen
problemes especifics, perqué afecten també a 'autonomia, la seguretat, la salut, la
qualitat de vida i la privacitat dels donants. Es per aixo que aquest Document se
centra sobretot en aportar arguments, consideracions i recomanacions per tal de
refor¢ar la proteccié del donant.

Per a l'elaboracié d'aquest Document, el Grup d’Opinid de I'Observatori de Bio-
ética i Dret ha estat coordinat pels doctors Lidia Buisan Espeleta, Ricardo Garcia
Manrique, Mariela Mautone Acuna i Monica Navarro Michel, i ha comptat amb
les aportacions dels especialistes que es relacionen al final del mateix.






PREAMBUL

1. Laugment de les donacions entre vius

El trasplantament de ronyé és una de les alternatives terapéutiques a fi de
millorar la qualitat de vida de pacients amb fracas de la funcié renal; permet,
a més, augmentar la supervivencia en el cas de pacients que, per raons me-
diques, no poden accedir a cap de les formes de dialisi (hemodialisi o dialisi
peritoneal). El trasplantament de fetge fa possible augmentar la supervivéncia
dels pacients amb fracas de la funcié hepatica, sent el trasplantament 'inica
alternativa en aquests casos.

Els primers ronyons trasplantats els anys seixanta procedien de donants vius. No
obstant aixo, el desenvolupament d’'immunodepressors va permetre rapidament
la utilitzacié d’organs de donant cadaver, primer en estat de mort encefalica i
després de donants en asistolia o aturada cardfaca.

Espanya té en I'actualitat, i des de fa gairebé vint anys, la major taxa mundial de
donaci6 d’organs per a trasplantament, amb 34,4 donants per milié d’habitants
el 2009 i amb 32 per milié el 2010. Cal remarcar que fins a quatre Comunitats
Autdonomes van superar la taxa de 40 donants per milié, assolint els objectius
del Pla Estrategic Donaci6 40 de I'Organitzacié Nacional de Trasplantaments
(ONT); el 2009, aquesta mateixa taxa va ser de 18,3 per al conjunt de la Unié
Europea, 25,5 per als Estats Units i 6,3 en el cas de ’Ameérica Llatina. En aquest
mateix any 2010, es van realitzar a Espanya 2.225 trasplantaments renals i
971 trasplantaments hepatics. No obstant aixo, tot i que la taxa de donacié va
en augment (exceptuant-ne una lleugera disminucié6 el 2010 respecte de 2009),
també s’ha incrementat la necessitat d’organs, i molts especialistes en la materia
tenen la percepcié que el sistema espanyol de trasplantaments, establert sobre
la base de donacions de cadaver, potser esta tocant sostre. Les llistes d’espera
de pacients que necessiten un ronyé o un fetge no disminueixen. En el millor
dels casos es mantenen, si és que no augmenten, degut, entre altres factors,
al fet que s’han ampliat els criteris d’inclusié en les llistes pel que fa a I'edat,
els riscos potencials o els estils de vida. A Espanya, amb data d’1 de gener de
2011, els malalts en espera d’un trasplantament renal eren 4.552, i 769 els
que esperaven un trasplantament hepatic. No hi ha prou drgans per a tothom.

Els darrers anys, els trasplantaments a partir d’organs de donant viu han ex-
perimentat un creixement notable a causa de diversos factors: a 'augment de



la demanda d’organs s'uneixen I'extensié i la millora de les técniques quirdr-
giques, I'escassetat d’organs de cadaver —derivada sobretot de la disminucié
dels casos de mort encefalica—, i els millors resultats que s'obtenen amb aquest
tipus de trasplantament, a causa del minim temps d’anoxia (falta d’oxigenacié
dels teixits) que pateixen els organs, per la qual cosa la seva qualitat és major.

Per tot aix0, s’ha plantejat la conveniéncia d’incrementar 'obtencié d’organs
de donants vius. Aquest increment ha estat estimulat amb éxit per part de
ONT, com a part del Pla Estrateégic Donacié 40. El trasplantament renal a
partir de donant viu s’ha incrementat progressivament en els dltims anys fins
assolir el 10,7% del total el 2010 (a Catalunya arriba fins el 25%), xifra molt
propera de l'objectiu de 'TONT, que és el de arribar a un 15%, perd que en
tot cas encara esta molt lluny de les taxes de donant viu d’altres paisos en els
quals els drgans provinents de cadaver sén molt més escassos. Aixd ha suposat
240 trasplantaments a partir de donant viu, que es practiquen ja en 30 hospitals
de 14 Comunitats Autdonomes. Es oportd, per tant, preguntar-se si és possible
que aquest objectiu es modifiqui a'al¢a i, en tot cas, si sha de potenciar aquest
tipus de donaci i, si és aixi, en quines condicions s’ha de fer.

2. Tipus de donacié entre vius

Les donacions entre vius poden ser: donacié directa, donacié en cadena i
donacié creuada.

Encara que en els seus origens tots els donants estaven genéticament vinculats
amb els donataris, la legislacié espanyola no limita a aquests tltims la possibilitat
de donacié. El donant pot ser el conjuge o parella estable, un amic, o qualsevol
persona que, sense tenir un vincle genétic, té un vincle d’afectivitat. En aquests
casos, 'anonimat del donant no és possible per raons obvies.

Una altra possibilitat és la de la donacié no dirigida, anonima, que fa una per-
sona (que rep el nom de bon samariti) a la comunitat, encarregant-se I'equip
de trasplantaments de buscar un receptor compatible seguint els canals de dis-
tribucié ja establerts. En aquest cas, com a regla general, donant i receptor no
arriben a coneixer-se. Una versié nova de la donacié no dirigida és la donacié en
cadena, que s’inicia amb una persona que déna el seu drgan sense un receptor
conegut  priori, es continua amb un segon donant, que esta emparentat amb
el receptor del primer organ, un tercer donant que estd emparentat amb el
receptor del segon organ, i aixi successivament i indefinidament.



En altres casos, el donant déna el seu organ a una persona determinada amb la
qual no esta emparentada. A canvi, un segon donant, emparentat amb aquest
primer receptor, déna el seu drgan a un segon receptor que estd emparentat
amb el primer donant, resultant, doncs, una donacié doble i creuada. Aquesta
modalitat de donacié es fa servir en casos d’incompatibilitat entre el receptor
i la persona amb la qual estd emparentada i que inicialment esta disposada a
donar un organ. La donacié creuada pot estendre’s i involucrar a un nombre
major de persones. A Espanya, I'any 2009 es van produir els primers casos de
donacions creuades dins del programa nacional de trasplantament renal creuat.

3. Com afecta la donacié al donant

El trasplantament entre vius, encara que tingui avantatges indubtables per al
receptor, amplia els riscos que ha de suportar el donant i que s’han de prendre
en consideracid, riscos que obviament no cal tenir en compte quan el donant
és cadaver. A aquests riscos individuals cal afegir 'impacte de 'extensié de les
donacions de vius en la consciéncia social, en el sentit de les relacions entre
les persones i en 'abast de la solidaritat. Tot aixd sha de ponderar a 'hora de
determinar els limits que shan d’establir per a aquest tipus de donacions i el
pes i la rellevancia relativa que han de tenir respecte del total de trasplantaments
que es portin a terme.

Amb caracter preliminar, cal recordar que el benefici d’aquest tipus de tras-
plantament per al receptor i per a les institucions implicades és evident: I'ex-
pectativa de vida és major, la qualitat de vida és també més gran i el cost del
trasplantament és menor. Per aix0 resulta justificat centrar 'analisi en els efectes
per al donant. Es podria plantejar, tanmateix, la carrega moral que suposa per
al receptor el fet que la millora de la seva salut, o la seva supervivencia, es de-
gui a una persona viva que ha hagut de suportar I'extraccié d’un organ i totes
les conseqiiencies que en deriven. No obstant aixo, aquesta carrega moral és
precisament el resultat dels efectes que la donacié té per al donant, per la qual
cosa no cal fer-ne una analisi diferent: com més greus siguin aquests efectes,
cal suposar que més important sera la carrega moral per al receptor.

D’altra banda, cal tenir en compte també que els estudis sobre els efectes
que ocasiona la donacié en el donant viu no han estat prospectius i que sén
escassos, atenent al fet que és una activitat que es ve desenvolupant des de fa
més de 50 anys. Sovint, aquests estudis no han estat realitzats per persones
independents del procés de trasplantament i per tant la seva fiabilitat es troba



compromesa. Aixd repercuteix, sobretot, en els efectes a mitja i llarg termini. Un
registre de donants vius i un seguiment adequat dels mateixos podria ajudar a
pal-liar aquesta manca d’informacié. Es justament en aquesta linia que se situen
ja iniciatives com el projecte europeu ELIPSY. La comunitat trasplantadora
internacional reconeix que els trasplantaments de donant viu shan de fer de
manera que es minimitzin les conseqiiéncies fisiques, psicologiques i socials
en cada cas, per tal que la confianca en el sistema sanitari no es vegi afectada.

Riscos i efectes fisics

Els riscos quirurgics de les extraccions d’organs per a trasplantament no sén,
en general, particularment greus i les complicacions apareixen en comptades
ocasions, encara que no sén un risc menyspreable per a la salut del donant.

Pel que fa als riscos a mitja i llarg termini per al donant, aquests sén dificils
d’establir amb precisi6 a data d’avui, donada 'escassetat d’estudis prospectius
i controlats, la qual cosa aconsella extremar la prudéncia en I'avaluacié dels
riscos i també en el procés de seleccié dels donants. En el cas de donants de
ronyd, per exemple, persisteix la controvérsia sobre la transcendéncia de certes
anomalies, que possiblement es puguin atribuir a la sindrome d’hiperfiltracié
del rony6 tnic (proteindria, hipertensié), i sobre la seva prevalenca compara-
da amb la poblacié en general. Sigui com sigui, la nefrectomia per a donacié
converteix una persona sana en una altra més labil, especialment en el cas de
malaltia renal sobrevinguda, i que requereix més controls i precaucions.

El risc de mort dels donants de fetge i de rony6 depen de I'experiencia del
centre on es realitza. Tot i que el registre no és complet, la bibliografia meédica
que hi té a veure situa la mortalitat de donants de rony6 en el 0,03%, i la fre-
qiiencia de complicacions lleus i moderades durant el postoperatori immediat
en el 10%. La mortalitat de donants de fetge és del 0,3% i les complicacions
arriben fins al 15%.

En general, la qualitat de vida dels donants es ressent dels efectes potencials
esmentats, perd també de la necessitat d’haver de seguir una dieta especial
de forma permanent, per la limitacié en I'ds d’algunes técniques mediques i
tractaments farmacologics, a causa de la seva nefrotoxicitat, i per la necessitat
d’haver de sotmetre’s tota la vida a controls periddics de la funcié renal. En els
donants de fetge s’ha detectat més fatiga i dolor cronics. D’altra banda, aquests



controls periddics, amb que es podria detectar precogment altres malalties,
poden indicir en la millora d’altres aspectes de la salut dels donants.

Riscos psiquics

El risc més important té lloc durant el procés de decisié de donar, perque sempre
hi ha la possibilitat de que el donant potencial sigui objecte de pressions psi-
cologiques i de xantatges emocionals, que fins i tot poden arribar a coaccions.
Els donants potencials poden veure’s sotmesos a coaccions emocionals que
provoquin alteracions psiquiques diverses, que generin malestar i sentiment de
culpabilitat i que poden acabar per danyar I'autoestima i la consciencia de la
dignitat propia, i tant si la donacié s’acaba realitzant com si no. A aixo s’afegeix
la frustracié que pot generar en el donant el possible fracas del trasplantament,
en haver patit un dany irreversible que no ha generat cap benefici per al receptor.

Efectes laborals i patrimonials

La legislaci6 de seguretat social no contempla expressament la donacié d’organs
com a causa d’incapacitat temporal, que és la situacié que déna lloc a la baixa
laboral i al dret a gaudir d’una prestacié monetaria a carrec de la seguretat social.
Amb caracter general, la declaracié d’incapacitat temporal requereix, segons
Iarticle 128 de la vigent Llei General de la Seguretat Social, I'alteracié de la
salut derivada de malaltia o accident (a més de la necessitat de tractament médic
sanitari i de la incapacitat per desenvolupar l'activitat professional) i, d’acord
amb una interpretacié restrictiva, podria entendre’s que el donant, en no estar
malalt préviament ni haver patit cap accident, no reuneix aquest requisit, de
manera que no podria gaudir de la baixa laboral ni de la prestacié corresponent,
per la qual cosa es pot veure obligat a sotmetre’s a 'extraccié durant el periode
de vacances o bé a demanar un permis voluntari no remunerat.

Tampoc sha de descartar, a més a més, que se’n puguin derivar efectes patri-
monials negatius per al donant: augment de les primes a 'hora de contractar
o renovar assegurances d’assisténcia sanitaria, assegurances de vida, préstecs
bancaris, etc.

4. La legislacié de trasplantaments procedents de donant viu

El trasplantament d’organs esta regulat a Espanya per la Llei 30/1979,
de 27 d’octubre, d’extracci6 i trasplantament d’organs, i el Reial Decret



10

2070/1999, de 30 de desembre, que s'ocupa de les activitats d’obtencié i uti-
litzacié clinica d’drgans humans, i de la coordinacié territorial en materia de
donacié i trasplantament d’organs i teixits. La legislacié es basa en els principis
d’altruisme, solidaritat, gratuitat, informacid, consentiment informat, confi-
dencialitat i finalitat terapéutica.

Segons el dit Reial Decret, donant viu és aquella persona que efectui la donacié
en vida d’un organ o de part d’'un organ, “I'extraccié del qual sigui compatible
amb la vida i la funcié pugui ser compensada per 'organisme del donant de
forma adequada i prou segura”.

El donant ha de reunir una série de requisits: ser major d’edat, gaudir de plenes
facultats mentals i d’'un estat de salut adequat.

El procés de la donacié d’drgans exigeix un consentiment informat. El consen-
timent ha d’anar precedit de la informacié sobre els riscos de la intervencio,
perd en el cas de 'extraccié d’un drgan aquesta informacié no es limita a qies-
tions estrictament relacionades amb I'acte quirtdrgic, siné que abasta totes les
possibles conseqiiéncies de la decisié a mitja i llarg termini, tenint en compte
les caracteristiques i la situacié del donant. En concret, la normativa assenyala
la necessitat d’informar sobre:

a. Els riscos inherents a la intervencié quirdrgica

b. Les conseqiiéncies previsibles d’ordre somatic o psicologic

c. Les repercussions que pugui suposar en la seva vida personal, familiar o
professional

d. Els beneficis que amb el trasplantament s’espera que aconsegueixi el receptor

Aquesta informaci6 ha de ser facilitada per un metge diferent d’aquells que
hagin de fer I'extraccié i el trasplantament. El metge que informa emetra
un certificat medic on hi consti, entre altres coses, la resposta i motivacions
lliurement expressades pel potencial donant, i, si s’escau, qualsevol indici de
pressié externa que hagi detectat. El potencial donant ha de ser informat sobre
els riscos que comporta I'extraccié de 'organ i ha de rebre aquesta informacié
no només per escrit, sind també verbalment, al llarg de diverses entrevistes, a fi
de donar al potencial donant 'oportunitat de formular preguntes i d’expressar
les seves inquietuds davant professionals qualificats.
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Després d’aquesta informacié, el presumpte donant podra atorgar el consen-
timent, que haura de ser exprés, lliure, conscient i desinteressat. El Comite
d’Etica de I'hospital que hagi de fer el trasplantament, hauri d’emetre un
dictamen aprovant I'extraccié de I'drgan del donant, després d’entrevistar-se
amb el mateix.

Un cop acomplerts aquests requisits, hi ha encara una dltima garantia, que
consisteix en I'expressié del consentiment davant del jutge encarregat del
Registre Civil. El presumpte donant ha de compareixer davant el jutge amb
tres persones més: el metge que va informar l'interessat, el metge responsable
del trasplantament, i la persona a qui correspongui autoritzar la intervencié
en un centre concret (que pot ser el representant de I'hospital trasplantador,
o el coordinador de trasplantaments, segons el cas). Aquestes persones han de
donar al jutge les explicacions que calgui, emetent-se després el document de
consentiment informat, que hauran de signar totes elles.

Si alguna de les persones esmentades dubta de la validesa del consentiment (si
el potencial donant esta en un error sobre les condicions o efectes de la dona-
cid, si s'evidencien coaccions o I'encobriment d’una compravenda de 'organ)
es pot oposar a la donacié. En cas contrari, el jutge autoritza el document de
cessio, sense el qual no es pot procedir a 'extraccié. Cal tenir en compte que
Iextraccié d’un drgan d’una persona viva sense el seu consentiment constitueix
un delicte de lesions.

Entre la signatura del document de donacié de I'organ i 'extraccié del mateix
hauran de transcérrer com a minim vint-i-quatre hores, a fi que el donant tingui
encara 'oportunitat de revocar el seu consentiment. El potencial donant pot
revocar lliurement el seu consentiment en qualsevol moment, sense necessitat
d’al-legar cap causa, i sense que aixod tingui cap conseqiiencia (ni sancié eco-
nomica, ni pérdua de drets, ni necessitat d’indemnitzar el potencial receptor,
ni de pagar les despeses mediques que ja shaguessin dut a terme). Aquesta
possibilitat de revocacié fins I'dltim moment és el motiu pel qual les donacions
creuades shan de programar simultaniament, perqué cap dels donants pugui
revocar el seu consentiment un cop extret 'organ del donant de I'altra parella.

A més I'extraccié d’organs només es podra realitzar en un centre sanitari ex-
pressament autoritzat, que ha de facilitar al donant viu lassisténcia sanitaria
necessaria per a la seva recuperacié plena.
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5. Sobre el trafic d’organs

El trafic d’organs, és a dir, la seva compravenda o transmissié lucrativa, és un
fet incontestable a nivell internacional i tot fa pensar que el volum d’aquest
trafic, i la seva extensié geografica, no deixen d’augmentar. Prendre consciencia
de l'abast actual i potencial d’aquest fenomen és important en aquest context,
perque, com ja s’ha dit, la generalitzacié social de les donacions entre vius pot
servir com a mitja d’encobriment del trafic d’organs, fet que per ell mateix
ja constitueix una rad per ser extremament cautelosos davant I'esmentada
generalitzacié.

Per aquest motiu les institucions internacionals insten als Estats a sancionar
el trafic d’drgans (Declaracié d’Istanbul sobre el trafic d’organs i el turisme de
trasplantaments, de 2008; Resolucié 63.22, de 21 de maig de 2010, de TOMS,
que estableix els principis rectors sobre trasplantaments de cel-lules, teixits i
organs humans). En el cas d’Espanya, la Llei Organica 5/2010, de 22 de juny,
afegeix al Codi Penal (art. 156 bis) el delicte de trafic il-legal d’0rgans humans,
que pretén donar resposta tant al trafic intern (desenvolupat en especial per mitja
d’Internet) com a I'anomenat turisme de trasplantament a cliniques d’altres
paisos. En aquest darrer cas, el precepte legal només és d’aplicacié als receptors
espanyols quan el fet sigui un delicte en el pais on el trasplantament s’ hagi dut
a terme (art. 23 de la LOPJ), o bé quan les actuacions fetes pel receptor en
territori espanyol amb anterioritat al trasplantament es puguin entendre com
afavoriment o facilitacié del trafic il-legal d’organs.

Larticle 156 bis del Codi Penal vigent considera delicte la conducta dels que
“promoguin, afavoreixin, facilitin o publicitin 'obtencié o del trafic il-legal
d’organs humans aliens o el seu trasplantament”, conducta que pot incloure
el reclutament i seleccié de donants o de receptors, 'organitzacié de viatges
de “turisme de trasplantaments” i el pagament de les intervencions, tant si es
produeix com si no 'extraccié efectiva de 'organ. A més, larticle 156 bis 2.
castiga la conducta del receptor que consisteix a la realitzaci6 del trasplantament
tot i coneixent-ne I'origen il-licit. Les penes de presé que s'imposin depenen del
caracter principal o no de 'organ, i si el responsable del delicte és una persona
juridica (una clinica, per exemple) se li ha d’imposar també una pena de multa.
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DECLARACIO

La donacié d’organs entre vius és un acte de caracter altruista i solidari. Es
un acte que esta més enlla del que és degut i, per tant, més enlla del que
hom pot exigir.

La donaci6 d’un organ és un acte que comporta conseqiiéncies per al do-
nant, sense que es pugui garantir un benefici segur per al receptor. Només
es pot justificar si el benefici esperat és molt important (millora substancial
de la quantitat i qualitat de vida del receptor) i el perjudici per al donant és
raonablement baix. No obstant aix0, les conseqiiéncies de la donacié, que
en alguns casos poden ser greus, aconsellen la maxima prudencia, tant a les
persones que es plantegin donar un organ com a les autoritats publiques, a
'hora de fomentar la donacié entre vius, i més encara pel fet que persisteixen
les controversies sobre la transcendencia dels efectes de la donacié a llarg
termini, efectes que, entre altres coses, tenen a veure amb els pocs estudis
realitzats sobre el tema i amb I'abséncia d’un registre de donants vius.

La decisié de donar drgans és una decisié estrictament personal, i ha
d’estar préviament informada i ser totalment autdnoma. La informaci6 al
donant potencial és un aspecte clau de la donacié d’organs, i cal extremar
les precaucions a fi de garantir que el procés d’emissié del consentiment
sigui realment lliure, sense que hi hagi coaccions familiars ni professionals.

El Comité d’Etica Assistencial del centre trasplantador ha d’emetre I'informe
preceptiu que exigeix la llei, mitjancant I'analisi i la valoracié dels informes
de 'equip medic i quirtrgic que proposa el trasplantament, del metge
que ha realitzat la valoracid fisica i psiquica del potencial donant, i de la
persona que ha comprovat que aquest ha rebut (i compres) la informacié
adequada. El Comite d’Frica Assistencial, a més, fari les gestions que cregui
convenients per comprovar que tot el procés s’ha dut efectivament a terme
segons el protocol establert.

El trasplantament d’organs de cadaver sembla una opcié millor, atenent
al balang entre beneficis i perjudicis, que el trasplantament a partir de
donant viu, tot i que en aquest segon suposit els beneficis per al receptor
puguin ser majors.
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Els diversos perjudicis i riscos de la donacié d’organs poden ser evitats,
reduits o compensats de maneres igualment diverses. Com més gran és
aquesta evitacio, reduccié i compensacié de perjudicis i riscos, menys costds
és I'acte de la donacié, més just el comportament de la comunitat amb el
donant i major la inclinacié a donar del donant potencial.

La possibilitat de la donacié d’organs de vius no ha de servir com a mitja
d’encobriment de la venda d’organs. La venda d’drgans és un fenomen que
sestén rapidament pel mén i és una de les principals manifestacions de la
desigualtat de recursos i de condicions de vida. Per aixo, 'extensié social
de la donacié d’drgans de vius ha d’anar acompanyada d’un increment de
les mesures dirigides a evitar la venda encoberta d’organs.

La venda d’organs és una practica que no gaudeix de bona consideraci6
moral. En contra seva es pot argumentar que menyscaba la dignitat humana
perque converteix la persona del venedor (el seu cos, la seva salut i fins i tot
la seva vida) en un mitja al servei del comprador, i també que, tenint en
compte 'evidéncia de la desigualtat de recursos entre les persones (a nivell
local, pero sobretot a nivell global), suposa una versié particularment odiosa
de I'explotacié d’unes persones per altres. Es cert que s’han ofert arguments
a favor de la venda d’0rgans que mereixen, si més no, certa consideracid,
i que la venda d’organs podria estar sotmesa a control o gestié puablics, de
manera que els seus efectes moralment negatius fossin menors, perd aquesta
qliestié queda fora de I'ambit d’aquest Document.
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RECOMANACIONS

Tenint en compte el que s’acaba d’exposar, aquest Grup d’Opinid proposa les
seglients recomanacions:

1.

La donacié entre vius s’ha de considerar una practica subsidiaria.

El sistema de trasplantaments ha de portar fins el seu potencial maxim la
donacié d’organs de cadaver, minimitzant la dependéncia de la donacié de
vius a fi d’afrontar la demanda d’organs. En principi, la donacié d’organs
de vius ha de ser considerada com una practica subsidiaria i no com la
via principal per aconseguir la millora de la salut o la supervivencia dels
potencials receptors.

La seleccié del donant i del receptor s'ha de fer en cada cas amb lobjectiu
que entre el perjudici previst per al donant i el benefici esperat per al
receptor hi hagi una proporcionalitat acceptable.

Aixi, per exemple, la donacié d’un organ a un ascendent d’edat avangada
planteja seriosos dubtes, perque el balang entre beneficis per al receptor
(donada la seva curta esperanca de vida) i perjudicis per al donant pot ser
negatiu. En aquests casos, 'autoritzacié sera excepcional i requerird una
justificacié particularment solida.

No s’ha de proposar la donacié de viu davant d’una situacié desesperada
i de maxima urgéncia del receptor.

S’ha de facilitar al donant les condicions més adequades perque pugui
dur a terme el necessari i preceptiu exercici de reflexié que és previ a la
decisié de donar. Quan les condicions adequades per a aquest exercici no
es puguin garantir plenament, el personal medic s’abstindra de proposar la
donacié. Aquest és el cas de les situacions de maxima urgencia, en que la
gravetat de I'estat de salut del receptor pot suposar una pressié tan intensa
que interfereixi en el procés d’informacié i reflexié del donant potencial.

Promocié d’estudis sobre els efectes de la donacié: s’ha de promoure la
realitzacié d’estudis independents que estableixin de manera exhaustiva
i precisa els efectes de tot tipus de la donacié d’organs de vius.

Cal incidir, sobretot, en els efectes fisics i psiquics que afecten la persona
del donant, a curt, mitja i llarg termini. Amb aquesta finalitat, els donants
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shaurien de sotmetre a controls periodics per poder avaluar les seves necessi-
tats a curt, mitja i llarg termini. Cal no oblidar, pero, que el desconeixement
dels efectes precisos de la donacié impedeix que el donant pugui prendre
una decisi6 realment autbnoma.

Garantia del consentiment: s’ha de garantir que la decisié de donar
estigui ben informada i sigui plenament autonoma.

Amb aquesta finalitat, el Comite d’Etica Assistencial del centre trasplan-
tador que emet I'informe preceptiu que exigeix la llei, haura de mantenir
una entrevista amb el potencial donant per verificar que no esta sotmes a
pressions indegudes. S’han de revisar els protocols vigents de consentiment
informat amb l'objectiu de verificar que continguin tota la informacié
possible sobre les condicions en que s'efectua la donacid i els efectes de
tota mena que ocasiona, i, en el casos adients, cal modificar-los en aquest
sentit. En particular, no sha d’amagar al donant que no existeixen estudis
que determinin amb precisié els efectes a llarg termini de la donacié i que,
en tot cas, la pérdua d’'un organ el converteix en una persona més labil, la
qualitat de vida de la qual es pot veure modificada.

Biaix de génere

La proporcié de dones que sén donants d’organs de vius és més gran que la
d’homes. Hi ha estudis que aixi ho demostren, encara que després es discu-
teix el motiu que pugui explicar aquesta disparitat. Entre els possibles motius
que s’han al-legat, alguns tindrien justificacié medica, com els casos en que
la malaltia que determina la necessitat de 'drgan afecta majoritariament
els homes. Perd també hi pot haver motius economics, socials o culturals,
que porten a percebre la dona com a possible candidata a ser donant en
comparacié amb ’home en els casos en que tots dos estan en les mateixes
condicions per ser donant d’un drgan (per a un fill comd, per exemple).
S’han de prendre precaucions per evitar que aixd passi.

Per als casos en qué el donant es replantegi la seva decisié i refusi ser
donant, s’ha d’establir algun procediment que li garanteixi una sortida
airosa, sobretot davant el receptor i la seva familia, evitant que es vegi
d’alguna manera incomodat, pressionat o menyspreat a causa de la seva
decisié final de no ser donant.
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8.

10.

Un membre del Comité d’Etica Assistencial del centre trasplantador
acompanyara el donant, en qualitat de “defensor del donant”, quan
aquest es personi davant Uautoritat judicial per atorgar el seu consen-
timent exprés.

Cal modificar I'article 9.4 del Reglament 2070/1999 de manera que reque-
reixi la preseéncia d’'un “defensor del donant”, juntament amb el personal
medic a que fa referencia 'esmentat precepte, en el moment en que el do-
nant expressi el seu consentiment per escrit davant del jutge. Aquest defensor
serd un membre del Comité d’Ftica Assistencial del centre trasplantador i
vetllard especialment per I'autenticitat de la voluntat del donant.

La figura del “bon samarita” no s’ha de promoure piiblicament.

Amb aquesta denominaci6 (“bon samariti”) es coneix la persona viva que
decideix donar un organ sense que sapiga a quina altra persona li sera im-
plantat. La figura del bon samarita no ha de ser promoguda publicament,
perque la seva accié és encara menys exigible que qualsevol altra donacié
entre vius, donat que no hi ha cap interes particular de beneficiar una altra
persona amb la qual el bon samaritd mantingui alguna relacié especial.
Les institucions publiques es regeixen pel valor de la justicia, i el foment
d’actituds com la del bon samarita podria donar lloc a la confusié entre el
que és exigible als ciutadans i el que no ho és, entre el que és just i el que
va més enlla del que és just, generant d’aquesta manera sentiments de res-
ponsabilitat o fins i tot de culpabilitat en algunes persones. Ni la solidaritat
ni l'altruisme poden imposar-se com una obligacié del ciutadans.

En la legislacié laboral, lextraccié d’un organ per a donacié s’ha d’in-
cloure com una causa especifica que justifica la declaracié d’incapacitat
temporal per al treball i el consegiient gaudi d’una prestacié monetaria
de la seguretat social durant Uextraccié de I'organ i la posterior recu-
peracié del donant.

Si bé 'actual regulaci6 de la incapacitat temporal ja permet una interpre-
tacié en aquest sentit, és convenient que la legislacié laboral ho contempli
de forma explicita.
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11. Les despeses directes i acreditables en qué incorri el donant per causa
de la donacié han de ser reemborsades i la seva assisténcia sanitaria ha

de quedar garantida de per vida.

No obstant aixo, no s’ha d’establir una compensacié fixa de la manera com
bl .7 \ . 3 ’

sha fet en el cas de la donacié de gametes ni tampoc s’ha de recérrer a altres

incentius que puguin suposar una forma de pagament.

12. El canvi en les circumstancies de salut que pugui patir una persona
per la seva condicié de donant no pot comportar penalitzacions en la
contractacio o renovacié d'assegurances o préstecs de qualsevol tipus.
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PRESENTACION

El Grupo de Opinién del Observatorio de Bioética y Derecho de la Universidad
de Barcelona se constituyd en 1996 con el objetivo de participar en el didlogo entre
la Universidad y la ciudadania acerca de problemas bioéticos de actualidad, con-
tribuyendo a generar una opinion piblica informada y reflexiva. Con este fin, ha
elaborado una quincena de documentos acerca de cuestiones sobre las que no existe
una opinion piblica ni académica undnime y que requieren tratamiento norma-
tivo. En ellos se identifican los aspectos facticos del problema, los valores afectados,
se contrastan los argumentos y se proponen recomendaciones que puedan generar
consenso entre los ciudadanos, a quienes fundamentalmente se dirigen.

En esta ocasion, el Grupo presenta un documento de opinion sobre los trasplantes
a partir de donaciones de seres humanos vivos. Si bien este Documento se centra
en los transplantes renal y hepdtico, por ser aquellos de los que ya existe suficiente
experiencia, cabe mencionar también que de forma pionera comienzan a practicarse
trasplantes de otros drganos o tejidos (intestino, pulmon...), a los cuales también
pueden hacerse extensivas, con los debidos matices, las consideraciones y recomen-
daciones que aqui se exponen.

Los trasplantes de drganos son hoy dia una prictica sanitaria habitual y suponen
uno de los mds importantes avances contempordneos de la medicina. Muchas
personas viven mds, o viven mejor, gracias a ellos. En nuestro pais, la mayor parte
de los trasplantes tienen lugar a partir de donaciones de drganos de caddveres. Sin
embargo, cada vez es mds frecuente el caso de trasplante a partir de donantes vivos.
Las cuestiones morales suscitadas por este tipo de trasplantes tienen mucho de comain
con las suscitadas por los trasplantes de 6rganos de caddveres y estdn vinculadas con
la pregunta siempre abierta de la naturaleza y la identidad humanas, asi como con
los valores de la justicia y la solidaridad y con el hecho de la desigualdad social y
econdmica. Sin embargo, y ademds, los trasplantes entre seres humanos vivos plan-
tean problemas especificos, porque afectan también a la autonomia, la seguridad,

la salud, la calidad de vida y la privacidad de los donantes.

or tanto, este documento se centra sobre todo en aportar areumentos, consideraciones
Por tanto, este d t tra sobre todo en aportar a /7 dera
y recomendaciones con el fin de reforzar la proteccion del donante.

Para la elaboracion de este documento, el Grupo de Opinidn del OBD ha sido coor-
dinado por los doctores Lidia Buisan Espeleta, Ricardo Garcia Manrique, Mariela
Mautone Acuna y Monica Navarro Michel y ha contado con las aportaciones de
los especialistas que se relacionan al final del mismo.
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PREAMBULO

1. El aumento de las donaciones intervivos

El trasplante de rifién es una de las alternativas terapéuticas para mejorar la
calidad de vida de pacientes con fracaso de la funcién renal; ademds, permite
la supervivencia para aquellos pacientes que, por razones médicas, no pueden
acceder a ninguna de las formas de didlisis (hemodidlisis o didlisis peritoneal).

El trasplante de higado supone poder aumentar la supervivencia de los pacien-
tes con fracaso de la funcién hepdtica, siendo el trasplante la Gnica alternativa
posible en estos casos.

Los primeros rifiones trasplantados en los anos sesenta procedian de donantes
vivos. Sin embargo, el desarrollo de inmunodepresores permitié rdpidamente el
recurso a 6rganos de donante caddver, primero en estado de muerte encefdlica
y después de donantes en asistolia o a corazén parado.

Espafia tiene en la actualidad, y desde hace casi veinte anos, la mayor tasa
mundial de donacién de érganos para trasplante, con 34,4 donantes por millén
de habitantes en 2009 y 32 en 2010 (y hasta cuatro Comunidades Auténomas
superaron la tasa de 40 donantes por mill6n, alcanzando los objetivos del Plan
Estratégico Donacién 40 de la Organizacién Nacional de Trasplantes-ONT;
en 2009, esa misma tasa pmp fue de 18,3 para el conjunto de la Unién Eu-
ropea, 25,5 para Estados Unidos y 6,3 para América Latina). En este mismo
ano 2010 se realizaron 2.225 trasplantes renales y 971 trasplantes hepdticos
en Espana. Sin embargo, a pesar de que la tasa de donacién va en aumento
(a salvo de una ligera disminucién en 2010 respecto de 2009), también se ha
incrementado la necesidad de 6rganos, y muchos especialistas en la materia
tienen la percepcién de que el sistema espanol de trasplantes, establecido sobre
la base de donaciones de caddver, quizd estd tocando techo. Las listas de espera
de pacientes que necesitan un riién o un higado no disminuyen. En el mejor
de los casos, se mantienen, si es que no aumentan, debido entre otros factores
a que se han ampliado los criterios de inclusién en las listas en lo relacionado
con la edad, los riesgos potenciales o los estilos de vida. En Espafia, a 1 de enero
de 2011, los enfermos en espera de un trasplante renal eran 4.552, y 769 los
que esperaban un trasplante hepdtico. No hay 6rganos para todos.
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En los dltimos afios, los trasplantes a partir de érganos de donante vivo han
experimentado un crecimiento notable, debido a varios factores: al aumento de
la demanda de 6rganos se unen la extensién y mejora de las técnicas quirtrgicas;
la escasez de érganos de caddver, derivada sobre todo de la disminucién de las
muertes encefdlicas; y los mejores resultados que se obtienen con este tipo de
trasplante, debido al minimo tiempo de anoxia (falta de oxigenacién de los
tejidos) que sufren los érganos, siendo mayor su calidad.

Por todo ello, se ha planteado la conveniencia de aumentar la obtencién de
6rganos de donantes vivos. Este aumento ha sido estimulado con éxito por parte
de la ONT, como parte del Plan Estratégico Donacién 40. El trasplante renal
a partir de donante vivo se ha incrementado progresivamente en los tltimos
afios hasta alcanzar un 10,7% del total en 2010 (llegando hasta un 25% en
Catalufa), quedando muy cerca del objetivo de la ONT, que es el de alcanzar
un 15%, en todo caso todavia muy lejos de las tasas de donante vivo de otros
paises en los que los 6rganos provenientes de caddver son mucho mds escasos.
Ello ha supuesto 240 trasplantes a partir de donante vivo, que se practican ya en
30 hospitales de 14 Comunidades Auténomas. Cabe preguntarse si es posible
que este objetivo se modifique al alza y, en todo caso, si se debe potenciar este
tipo de donacidn y, en su caso, en qué condiciones se tiene que hacer.

2. Tipos de donacién intervivos

Las donaciones entre vivos pueden ser: donacién directa, donacién en cadena
y donacién cruzada.

Aunque en sus origenes todos los donantes estaban genéticamente vinculados
con los donatarios, la legislacién espafola no limita a éstos la posibilidad de do-
nacién. El donante puede ser el cényuge o pareja estable, un amigo, o cualquier
persona que, sin tener un vinculo genético, tiene un vinculo de afectividad.
En estos casos, el anonimato del donante no tiene lugar, por razones obvias.

Otra posibilidad es la de la donacién no dirigida, anénima, que hace una
persona (que recibe el nombre de “buen samaritano”) a la comunidad, encar-
gandose el equipo de trasplantes de buscar un receptor compatible, siguiendo
los canales de distribucién ya establecidos. En este caso, como regla general,
donante y receptor no llegan a conocerse. Una versién novedosa de la dona-
cién no dirigida es la donacién en cadena, que se inicia con una persona que
dona su érgano sin un receptor conocido « priori, se continua con un segundo
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donante, que estd emparentado con el receptor del primer érgano, un tercer
donante que estd emparentado con el receptor del segundo 6rgano, y asi su-
cesiva e indefinidamente.

En otros casos, el donante dona su 6rgano a una persona determinada con la
que no estd emparentada. A cambio, un segundo donante, emparentado con este
primer receptor, dona su 6rgano a un segundo receptor que estd emparentado
con el primer donante, resultando, pues, una donacién doble y cruzada. A ella
se recurre en casos de incompatibilidad entre el receptor y la persona con la
que estd emparentada y que inicialmente estd dispuesta a donarle un érgano.
La donacién cruzada puede extenderse e involucrar a un nimero mayor de
personas. En Espana, en el afio 2009, han tenido lugar los primeros casos de
donaciones cruzadas, dentro del programa nacional del trasplante renal cruzado.

3. Cémo afecta la donacién al donante

El trasplante intervivos, aunque tenga ventajas indudables para el receptor,
amplia el rango de los riesgos que han de tomarse en consideracién con los
que ha de soportar el donante, riesgos que obviamente no han de apreciarse
cuando el donante es caddver. A estos riesgos individuales ha de sumarse el
impacto de la extensién de las donaciones de vivos en la conciencia social
acerca del sentido de las relaciones entre las personas y acerca del alcance que
debemos conceder a la solidaridad. Todo ello ha de tenerse en cuenta a la hora
de determinar los limites que han de establecerse para este tipo de donaciones
y el peso o relevancia relativa que han de tener respecto del total de trasplantes
que se llevan a cabo.

Con cardcter preliminar, hay que recordar que el beneficio de este tipo de
trasplante para el receptor y para las instituciones implicadas es evidente: la
expectativa de vida es mayor, la calidad de vida es también mayor y el coste del
trasplante es menor. Por eso resulta justificado centrar el andlisis en los efectos
para el donante, dando por supuestos esos mayores beneficios para el receptor.
Podria plantearse acaso la carga moral que supone para el receptor el hecho de
que la mejora de su salud, o su supervivencia, se deba a una persona viva que
ha tenido que soportar la extraccién de un érgano y todas las consecuencias
derivadas de ello. Sin embargo, dicha carga moral es precisamente el resultado
de los efectos de la donacién para el donante, por lo que no requiere un andlisis
distinto: cudnto mds graves sean esos efectos, mayor ha de suponerse la carga
moral para el receptor.
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Hay que tener en cuenta también que los estudios sobre los efectos que ocasiona
la donacién en el donante vivo no han sido prospectivos y son escasos para
una actividad que se desarrolla desde hace mds de 50 afos. A menudo no estdn
realizados por sujetos independientes del proceso de trasplante, con lo que su
fiabilidad se ve comprometida. Esto afecta, ante todo, a los efectos a medio y
largo plazo. Un registro de donantes vivos y un seguimiento adecuado de los
mismos podria ayudar a paliar esta falta de informacién, y en esta linea se sittian
ya iniciativas como el proyecto europeo ELIPSY. La comunidad trasplantadora
internacional reconoce que los trasplantes de donante vivo deben realizarse de
forma que se minimicen las consecuencias fisicas, psicoldgicas y sociales de cada
caso de forma que la confianza en el sistema sanitario no pueda verse afectada.

Riesgos y efectos fisicos

Los riesgos quirtdrgicos de las extracciones de érganos para trasplante, en gene-
ral, no son particularmente graves, y las complicaciones aparecen en contadas
ocasiones, aunque no son desdenables como riesgo para la salud del donante.

En cuanto a los riesgos a medio y largo plazo para el donante, son dificiles de
establecer con precisién a fecha de hoy, dada la escasez de estudios prospecti-
vos y controlados, lo que aconseja prudencia en su evaluacién y también en el
proceso de seleccién de los donantes. En el caso de los donantes de rifidn, por
ejemplo, persiste cierta controversia sobre la trascendencia de ciertas anomalias,
quizds atribuibles al sindrome de hiperfiltracién del rifién dnico (proteinuria,
hipertensién), y su prevalencia comparada con la poblacién general. Sea como
fuere, la nefrectomia por donacién convierte a una persona sana en otra mds
14bil, especialmente en el caso de enfermedad nefrouroldgica sobrevenida, y
que requiere mds controles y precauciones.

Los riesgos de muerte de los donantes de higado y rinén dependen de la expe-
riencia del Centro donde se realiza. A pesar de que el registro no es completo,
la literatura médica sitda la mortalidad de donantes de rifién en el 0,03% y
la frecuencia de complicaciones leves y moderadas en el post-operatorio in-
mediato en el 10%. La mortalidad de donantes de higado es del 0,3% y las
complicaciones alcanzan hasta el 15%.

En general, la calidad de vida de los donantes se resiente por los efectos po-
tenciales anteriores, pero también por la necesidad de seguir una dieta especial
permanente; por la limitacién en el uso de algunas técnicas médicas y trata-
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mientos farmacoldgicos, por su nefrotoxicidad; y por la necesidad de someterse
de por vida a controles periédicos de la funcién renal. En los donantes de
higado se han detectado ademds fatiga y dolor crénicos. Por otra parte, esos
mismos controles periédicos, con los que podrian detectarse precozmente
otras enfermedades, pueden incidir en la mejora de otros aspectos de la salud
de los donantes.

Riesgos psiquicos

El riesgo mds importante tiene lugar durante el proceso de decisién de donar,
por la posibilidad de que el donante potencial sea objeto de presiones psicolé-
gicas y chantajes emocionales, que pueden llegar a constituir coacciones. Los
donantes potenciales pueden ser sujetos a coacciones emocionales que provo-
quen alteraciones psiquicas diversas, que generen malestar y sentimiento de
culpabilidad y que pueden acabar por dafar la autoestima y la conciencia de
la propia dignidad, tanto si la donacién llega a producirse como si no. A esto
se afiade la frustracion que puede generar en el donante el posible fracaso del
trasplante, al haber sufrido un dafio irreversible que no ha generado ningtin
beneficio al receptor.

Efectos laborales y patrimoniales

La legislacién de seguridad social no contempla expresamente la donacién
de 6rganos como causa de incapacidad temporal (que es la situacién que da
lugar a la baja laboral y al derecho al disfrute de una prestacién monetaria de
la seguridad social). Con cardcter general, la declaracién de incapacidad tem-
poral requiere, segn el articulo 128 de la vigente Ley General de la Seguridad
Social, la alteracién de la salud derivada de enfermedad o accidente (ademds de
la necesidad de tratamiento médico sanitario y de la incapacidad para desarro-
llar la actividad profesional) y, de acuerdo con una interpretacion restrictiva,
podria entenderse que el donante, al no estar enfermo previamente ni haber
sufrido accidente, no redne tal requisito, con lo que no podria disfrutar de la
baja laboral ni de la prestacién correspondiente, de manera que puede verse
obligado a someterse a la extraccién durante el periodo vacacional o bien pedir
un permiso voluntario no remunerado.

Tampoco cabe descartar, por otra parte, que pudieran derivarse efectos patrimo-
niales negativos para el donante: aumento de las primas a la hora de contratar o
renovar seguros de asistencia sanitaria, seguros de vida, préstamos bancarios, etc.
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4. La legislacién de trasplantes procedentes de donante vivo

El trasplante de érganos se encuentra regulado en Espafa en la Ley 30/1979,
de 27 de octubre, de extraccién y trasplante de érganos, y en el Real Decre-
to 2070/1999, de 30 de diciembre, que se ocupa de las actividades de obten-
cién y utilizacién clinica de érganos humanos y de la coordinacién territorial
en materia de donacién y trasplante de érganos y tejidos. La legislacion estd
basada en los principios de altruismo, solidaridad, gratuidad, informacién,
consentimiento informado, confidencialidad y finalidad terapéutica.

Segtin el Real Decreto, donante vivo es aquella persona que efectie la donacién
en vida de un érgano o parte de un érgano, “cuya extraccién sea compatible
con la vida y cuya funcién pueda ser compensada por el organismo del donante
de forma adecuada y suficientemente segura”.

El donante debe reunir una serie de requisitos: ser mayor de edad, gozar de
plenas facultades mentales y de un estado de salud adecuado.

El proceso de la donacién de érganos exige un consentimiento informado. El
consentimiento debe ir precedido de una informacién sobre los riesgos de la
intervencién; pero en el caso de la extraccién de un érgano la informacién no
se limita a cuestiones estrictamente relacionadas con el acto quirtrgico, sino
que abarca todas las posibles consecuencias de la decisién a medio y largo plazo,
teniendo en cuenta las caracteristicas y la situacién del donante. En concreto,
la normativa senala la necesidad de informar sobre:

a. Los riesgos inherentes a la intervencién quirtrgica

b. Las consecuencias previsibles de orden somdtico o psicoldgico

c. Las repercusiones que pueda suponer en su vida personal, familiar o pro-
fesional

d. Los beneficios que con el trasplante se espera haya de conseguir el receptor

Esta informacién debe ser facilitada por un médico distinto de aquellos que
vayan a efectuar la extraccion y el trasplante. El médico que informa emitird
un certificado médico expresando, entre otras cosas, la respuesta y motivacio-
nes libremente expresadas por el potencial donante, y, en su caso, cualquier
indicio de presién externa que haya detectado. El potencial donante debe ser
informado sobre los riesgos que conlleva la extraccion del érgano y debe recibir
informacién no sélo escrita, sino verbal, estableciendo varias entrevistas para
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dar la oportunidad al potencial donante para formular las preguntas y expresar
sus inquietudes ante profesionales cualificados.

Tras esta informacidn, el interesado podr4 emitir el consentimiento, que deberd
ser expreso, libre, consciente y desinteresado. El comité de ética del hospital
trasplantador, después de reunirse con el donante, deberd emitir un dictamen
aprobando la extraccién del 6rgano del donante.

Una vez cumplidos estos requisitos, existe una tltima garantia, que consiste
en la expresion del consentimiento ante el Juez encargado del Registro civil. El
donante comparecerd ante dicho Juez con tres personas mds: el médico que dio
la informacién al interesado, el médico responsable del trasplante, y la persona
a la que corresponda autorizar la intervencién en el centro (que puede ser el
representante del hospital trasplantador, o el coordinador de trasplantes, segiin
el caso). Dichas personas dardn las explicaciones correspondientes al Juez, y se
emitird el documento de consentimiento informado, que firmardn todas ellas.

Si alguna de las personas mencionadas tiene alguna duda sobre la validez del
consentimiento (si el potencial donante sufre un error acerca de las condiciones
o efectos de la donacidn, si se evidencian coacciones o el encubrimiento de una
compraventa del 6rgano) puede oponerse a la donacién. En caso contrario el
Juez autorizard el documento de cesidn, sin el cual no se puede proceder a la
extraccién. Hay que tener en cuenta que la extraccién de un érgano de una
persona viva sin su consentimiento constituye un delito de lesiones.

Entre la firma del documento de donacién del 6rgano y la extraccién del
mismo deberdn transcurrir al menos veinticuatro horas, para dar la oportu-
nidad al donante de revocar su consentimiento. El potencial donante puede
revocar libremente su consentimiento en cualquier momento, sin necesidad
de alegar causa alguna, y sin que ello tenga ninguna consecuencia (ni sancién
econdmica, ni pérdida de derechos, ni necesidad de indemnizar al potencial
receptor, ni necesidad de pagar gastos médicos realizados hasta la fecha). Esta
posibilidad de revocacién hasta el iltimo momento es el motivo por el cual las
donaciones cruzadas se deben programar simultineamente, para que ninguno
de los donantes pueda revocar su consentimiento una vez extraido el érgano
del donante de la otra pareja.
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La extraccién de 6rganos sélo se podrd realizar en un centro sanitario expre-
samente autorizado para ello, y deberd facilitar al donante vivo la asistencia
sanitaria necesaria para su completo restablecimiento.

5. Sobre el trifico de é6rganos

El trafico de 6rganos, es decir, su compraventa o transmision lucrativa, es un
hecho incontestable a nivel internacional y todo hace pensar que el volumen de
este trdfico, y su extension geogréﬁca, no dejan de aumentar. Tomar conciencia
del alcance actual y potencial de este fendmeno es importante en este contexto,
porque, como hemos dicho, la generalizacién social de las donaciones entre
vivos puede servir como medio de encubrimiento del trfico de érganos, hecho
que por sf mismo ya constituye una razon para ser extremadamente cautos ante
dicha generalizacién.

Por este motivo las instituciones internacionales instan a los Estados a sancionar
el trafico de érganos (Declaracién de Estambul sobre el tréfico de 6rganos y el
turismo de trasplantes, de 2008; Resolucién 63.22, de 21 de mayo de 2010,
de la OMS, que establece los principios rectores sobre trasplantes de células,
tejidos y 6rganos humanos). En el caso de Espana, la Ley Orgdnica 5/2010, de
22 de junio, anade al Cédigo Penal (art. 156 bis) el delito de trafico ilegal de
6rganos humanos, que pretende dar respuesta tanto al tréfico interno (desarro-
llado en especial a través de Internet) como al llamado turismo de trasplante
en clinicas de otros paises. En este tltimo caso, el precepto legal sélo es de
aplicacion a los receptores espafioles cuando el hecho sea un delito en el pais
donde el trasplante se haya llevado a cabo (art. 23 de la LOPJ), o bien cuando
las actuaciones realizadas por el receptor en territorio espafol con anterioridad
al trasplante se puedan entender como favorecimiento o facilitacién del trifico
ilegal de 6rganos.

El articulo 156 bis del Cédigo Penal vigente considera delito la conducta de los
que “promuevan, favorezcan, faciliten o publiciten la obtencién o el tréfico ilegal
de 6rganos humanos ajenos o el trasplante de los mismos”, conducta que puede
incluir el reclutamiento y seleccién de donantes o de receptores, la organizacién
de viajes de “turismo de trasplantes” y el pago de las intervenciones, tanto si se
produce o no la extraccion efectiva del érgano. Ademds, el articulo 156 bis 2.
castiga la conducta del receptor que consiente a la realizacién del trasplante
conociendo su origen ilicito. Las penas de prisién que se imponen dependen del
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cardcter principal o no del 6rgano, y si el responsable del delito es una persona
juridica (una clinica, por ejemplo) se impondrd también una pena de multa.
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CONSIDERANDOS

La donacién de érganos intervivos es un acto de cardcter altruista y solidario.
Es un acto que estd mds alld de lo debido y, por tanto, més alld de lo exigible.

La donacién de un érgano es un acto que conlleva consecuencias para el
donante, sin que pueda garantizarse un beneficio seguro para el receptor.
Sélo puede justificarse si el beneficio esperado es muy importante (mejora
sustancial de la cantidad y calidad de vida del receptor) y el perjuicio para
el donante es razonablemente bajo. Sin embargo, las consecuencias de la
donacién, que en algunos casos pueden ser graves, aconsejan la madxima
prudencia, tanto a las personas que se plantean donar un érgano como a
las autoridades publicas a la hora de fomentar la donacién intervivos. Tanto
mds cuanto que persisten ciertas controversias en cuanto a la trascendencia
de los efectos de la donacién a largo plazo, derivadas entre cosas de la escasez
de estudios al respecto y de la ausencia de un registro de donantes vivos.

La decisién de donar érganos es una decisién estrictamente personal, y debe
estar previamente informada y ser totalmente auténoma. La informacién
al donante potencial es aspecto clave de la donacién de érganos, y han de
extremarse las precauciones que se adopten para intentar garantizar que
el proceso de emision del consentimiento sea realmente libre, sin mediar
coacciones familiares ni profesionales.

El Comité de Etica Asistencial del centro trasplantador debe emitir el
informe preceptivo que exige la ley, mediante anlisis y valoracién de los
informes del equipo médico-quirtrgico que propone el trasplante, del mé-
dico que ha realizado la valoracién fisica y psiquica del potencial donante
y de la persona que ha comprobado que éste ha recibido (y comprendido)
la informacién adecuada; el Comité de Ftica Asistencial, ademas, hara las
gestiones que crea convenientes para comprobar que todo el proceso se ha
llevado a término segin el protocolo establecido.

El trasplante de 6rganos de caddver parece una opcién cuyo balance entre
beneficios y perjuicios es mejor que el trasplante a partir de donante vivo,
a pesar de que en este supuesto los beneficios particulares para el receptor
puedan ser mayores.
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Los diversos perjuicios y riesgos de la donacién de 6rganos pueden ser
evitados, reducidos o compensados de maneras igualmente diversas.
Cuanto mayor es esta evitacién, reduccién y compensacién de perjuicios
y riesgos, tanto menos gravoso es el acto de la donacién, tanto mds justo
el comportamiento de la comunidad con el donante, y tanto mayor serd la
inclinacién a donar del donante potencial.

La posibilidad de la donacién de érganos intervivos no debe servir como
medio de encubrimiento de la venta de érganos. La venta de érganos es
un fendémeno que se extiende rdpidamente por el mundo y que es una de
las mdximas expresiones de la desigualdad de recursos y de condiciones de
vida. Por eso, la extensién social de la donacién de érganos intervivos debe
acompanarse de un aumento de las medidas para evitar la venta encubierta
de érganos.

La venta de 6rganos es una prictica que no goza de buena consideracién
moral. Contra ella puede argumentarse que menoscaba la dignidad huma-
na porque convierte a la persona del vendedor (a su cuerpo, a su salud e
incluso a su vida) en un medio al servicio del comprador; y también que,
dada la vigente desigualdad de recursos entre las personas (a nivel local pero
sobre todo a nivel global), supone una versién particularmente odiosa de
la explotacidn de unas personas por otras. Es cierto que se han ofrecido
argumentos a favor de la venta de érganos que merecen cuando menos
consideracién, y que la venta de 6rganos podria estar sometida a control o
gestién publicos, de manera que sus efectos moralmente negativos fuesen al
menos disminuidos, pero no es éste un asunto del que debamos tratar aqui.
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RECOMENDACIONES

Teniendo en cuenta todo lo anterior, este Grupo de Opinién formula las si-

guientes recomendaciones:

1.

La donacién intervivos debe ser considerada una prdctica subsidiaria.

El sistema de trasplantes debe llevar a su méximo potencial la donacién de
6rganos de caddver, minimizando la dependencia del programa de dona-
cién de vivos para hacer frente a la demanda de érganos. En principio, la
donacién de 6rganos intervivos ha de ser considerada como una préctica
subsidiaria y no como la via principal para conseguir la mejora de la salud
o la supervivencia de los potenciales receptores.

La seleccion del donante y del receptor deberd hacerse en cada caso con
el objetivo de que entre el perjuicio previsto para el donante y el bene-
ficio esperado para el receptor exista una proporcionalidad aceptable.

Asi, por ejemplo, la donacién de un 6rgano a un ascendiente de edad elevada
plantea serias dudas, porque el balance entre beneficios para el receptor
(dada su corta esperanza de vida) y perjuicios para el donante puede ser
negativo. En estos casos, la autorizacién serd excepcional y requerird una
justificacion particularmente sélida.

No se debe proponer la donacién de vivo ante una situacion desesperada
de mdxima urgencia del receptor.

Deben facilitarse todo lo posible al donante las condiciones para que pueda
llevar a cabo el necesario y preceptivo ejercicio de reflexiéon que es previo a
la decisién de donar. Cuando las condiciones adecuadas para este ejercicio
no puedan garantizarse plenamente, el personal médico se abstendra de
proponer la donacién. Es el caso de las situaciones de maxima urgencia,
en las que la gravedad del estado de salud del receptor puede suponer una
intensa presién que interferird en el proceso de informacién y reflexion del
donante potencial.

Promocion de estudios sobre los efectos de la donacion. Se debe pro-
mover la realizacion de estudios independientes que determinen con
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exhaustividad y precision los efectos de todo tipo de la donacién de
organos intervivos.

Se debe incidir, ante todo, en los efectos fisicos y psiquicos que afectan a la
persona del donante, a corto, medio y largo plazo. A tal fin, los donantes
deberian someterse a controles periédicos para poder evaluar las necesidades
a corto, medio y largo plazo. No debe olvidarse que el desconocimiento
de los efectos precisos de la donacién impide que el donante pueda tomar
una decisién realmente auténoma.

Garantia del consentimiento. Debe garantizarse que la decision de
donar esté bien informada y sea plenamente auténoma.

Con este fin, el Comité de Etica Asistencial del centro trasplantador que
emite el informe preceptivo que exige la ley, deberd mantener una entrevista
con el potencial donante para verificar que no existen presiones indebidas.
Han de revisarse los protocolos vigentes de consentimiento informado
para verificar que contengan toda la informacién posible acerca de las
condiciones en que se efectda la donacién y los efectos de todo tipo que
ocasiona; y, en su caso, modificarlos en este sentido. En particular, no debe
ocultarse al donante que no existen estudios que determinen con precisién
los efectos a largo plazo de la donacién y que, en todo caso, la pérdida de
un 6rgano lo convierte en una persona més l4bil cuya calidad de vida puede
verse modificada.

Sesgo de género

La proporcién de mujeres que son donantes de érganos en vivo es mayor
que la de hombres. Existen estudios que asi lo demuestran, aunque después
se discute el motivo que pueda justificar esta disparidad. Entre los posibles
motivos que se alegan algunos estarian justificados médicamente, como
cuando se alega que la enfermedad que determina la necesidad del érgano
afecta mayoritariamente a los hombres. Pero también puede haber motivos
econdmicos, sociales o culturales, que llevan a percibir la mujer como po-
sible candidata a ser donante frente al hombre cuando ambos estdn en las
mismas condiciones para ser donante de un érgano (para un hijo comun,
por ejemplo). Se deben tomar precauciones para evitar que ello ocurra.

Para los casos en que el donante reconsidere su decision y decline donar,
deberd establecerse algin procedimiento que le garantice una salida
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10.

airosa sobre todo ante el receptor y su familia, evitando que se vea de
algiin modo incomodado, presionado o menospreciado por su decisién

final de no donar.

Un miembro del Comité de Etica Asistencial del centro trasplantador,
en calidad de “Defensor del donante”, acompanard al donante cuando
éste se persone ante la autoridad judicial para otorgar su consentimiento
expreso.

El articulo 9.4 del Reglamento 2070/1999 debe modificarse de manera que
requiera la presencia de un Defensor del donante, junto con el personal
médico a que alude el citado precepto, en el momento en el que el donante
exprese su consentimiento por escrito ante el juez. Este Defensor serd un
miembro del Comité de Etica Asistencial del centro trasplantador y velard
especialmente por la autenticidad de la voluntad del donante.

El buen samaritano: no se debe promover pitblicamente.

Con esta expresién se conoce a la persona que decide donar un érgano sin
saber a qué otra persona le serd implantado. La figura del buen samaritano
no debe ser promovida publicamente, porque su accién es todavia menos
exigible que cualquier otra donacién intervivos, dado que no existe inte-
rés particular en beneficiar a otra persona con la que el buen samaritano
mantenga alguna relacién especial. Las instituciones putblicas se rigen por el
valor de la justicia, y el fomento de actitudes como la del buen samaritano
podria dar lugar a la confusién, entre lo que es justo y lo que va mds alld
de lo justo, generando sentimientos indebidos de responsabilidad o incluso
culpabilidad en algunas personas. Ni la solidaridad ni el altruismo son bases
para la imposicién de obligaciones a los ciudadanos.

En la legislacion laboral, la extraccion de un drgano para donacién
se debe incluir como causa especifica que justifica la declaracion de
incapacidad temporal para el trabajo y el consiguiente disfrute de una
prestacion monetaria de la seguridad social durante la extraccion del
organo y la posterior recuperacion del donante.

Si bien la actual regulacién de la incapacidad temporal ya permite una
interpretacién en este sentido, es conveniente que la legislacion laboral lo
contemple de forma explicita.
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11. Los gastos directos y acreditables en los que incurra el donante por causa
de la donacion deben ser reembolsados y su asistencia sanitaria debe
quedar garantizada de por vida.

Sin embargo, no se debe establecer una compensacion fija al modo en que
se ha establecido para la donacién de gametos ni tampoco recurrir a otro
tipo de incentivos que puedan suponer una forma de pago.

12. El cambio en las circunstancias de salud que puede sufrir una persona
debido a su condicion de donante no puede conllevar penalizaciones en
la contratacion o renovacién de seguros o préstamos de cualquier tipo.
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INTRODUCTION

The Opinion Group at the University of Barcelona’s Bioethics and Law Obser-
vatory was established in 1996 with the aim of promoting debates on today’s
bioethics problems between the university and the general public, contributing
to generate an informed, reflexive, public opinion. With this aim in mind, some
fifteen documents have been published to date on issues where no unanimous
public or academic opinion exists and which are in need of regulating. These
documents highlight the factual aspects of the problems, the values involved,
and arguments are verified and recommendations made so as to reach a con-
sensus among citizens, to whom these are mainly targeted.

This time the Group presents an opinion document on organ transplants from
living donors. Although this Document focuses on kidney and liver transplants,
as enough experience already exists on these, it is also worth mentioning that
pioneering techniques are being used to transplant other organs or tissues
(intestines, lungs...), which should also be included, with all due caution, in
the considerations and recommendations expressed herein.

Organ transplants are currently a habitual health practice and mark one of
today’s most important breakthroughs in medicine. Many people live longer,
or better, thanks to transplants. In Spain most transplants are made thanks to
organ donations from cadavers. However, transplants with organs from living
donors are becoming increasingly more common. The moral issues raised by
this type of transplant bear much in common with those made with organ
transplants from cadavers and are tied to the open question of human nature
and identity, together with the values of justice and solidarity and with social
and economic inequality. However, furthermore, living organ transplants raise
specific problems since they also affect the autonomy, safety, health, quality of
life and privacy of donors.

Hence this document focuses, above all, on providing arguments, considerations
and recommendations with the aim of strengthening the protection of donors.

In order to draft this document, the Bioethics and Law Observatory Opinion
Group was coordinated by doctors Lidia Buisan Espeleta, Ricardo Garcia
Manrique, Mariela Mautone Acufia and Monica Navarro Michel and received
contributions from specialists who are listed at the end of this Document.
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PREAMBLE

1. The rise of living organ donations

Kidney transplants are just one of the therapeutic alternatives used to improve
the quality of life of patients with kidney failure; furthermore they allow
patients who, due to medical reasons, cannot use any other form of dialysis
(haemodialysis or peritoneal dialysis) to survive.

Liver transplants allow patients with liver failure to increase their survival rate,
and transplants are the only possible alternative in this case.

The first kidneys ever to be transplanted in the 1960s came from living organ
donations. However, the development of immunodepressants rapidly allowed
the use of organs from cadavers, first from brain-dead donors and later from
non-heart beating donors.

Today as for almost the last twenty years, Spain can boast the highest rate of
organ donations for transplants in the world, with 34.4 donors per million
inhabitants in 2009 and 32 per million in 2010 (and four Autonomous Com-
munities even surpassed the rate of 40 donors per million, thus achieving the
objectives of the National Transplant Organization’s (ONT) Strategic Donation
Plan 40 in 2009. This rate stood at 18.3 for the whole of the European Union,
25.5 in the United States and 6.3 in Latin America). In 2010, 2,225 kidney
transplants and 971 liver transplants were carried out in Spain. However,
despite the increase in organ donation (save for a slight fall in 2010 compared
with 2009), the need for organs has also risen and many specialists in the field
hold the opinion that Spain’s transplant system, built on the basis of cadaver
donations, has perhaps reached its limit. The waiting lists of patients who are
in need of a kidney or liver are not getting any shorter, and in the best of cases,
they remain stable, if not on the rise due to, among other reasons, the fact that
the criteria of including patients in these lists have been extended as regards
age, potential risks or lifestyles. In Spain, as of 1st January 2011, the number
of patients awaiting kidney transplants stood at 4,552 while 769 were awaiting
liver transplants. There are just not enough organs to go round.

In recent years, transplants using organs from living donors have seen a notable
surge due to a number of factors: the rise in a demand for organs is linked to
the spread and improvement of surgical techniques; the lack of organs from
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cadavers, stemming above all from a fall in brain deaths; and the improved
results achieved with this type of transplant due to shortening the period
of anoxia (lack of oxygen in the tissues) suffered by organs, thus raising the
quality of such.

Hence the suitability of increasing the use of organs from living donors. This
increase has been achieved by the ONT as part of the Strategic Donation 40
Plan. Kidney transplants using organs from living donors have gradually
increased over recent years to 10.7 per cent of the total in 2010 (reaching
25 per cent in Catalonia), coming very close to ONT’s objective which is set
at 15 per cent. In any case this is still far from the rates of living donors in
other countries, where organs from cadavers are much rarer. This has resulted
in 240 living organ transplants, which are now carried out in thirty hospitals in
fourteen Autonomous Communities. It is worth asking whether this rate can
grow any more and, in any case, if this kind of donation should be promoted
and, if so, under what conditions it should be done.

2. Types of living organ donations

Living organ donations may be: direct donations, chain donations or crossed
donations.

Although all donors were once genetically linked to recipients, Spanish law does
not limit the possibility of donating only to these. The donor may be a spouse
or partnet, a friend or any person who, without being genetically related, has
some emotional tie. In such cases, for obvious reasons, the donor’s anonymity
will not be required.

Another possibility is that of an anonymous non-targeted donation, made by a
person (called a “good Samaritan”) to the community, with the transplant team
given the task of seeking a suitable, compatible recipient, and going through
the already existing distribution channels. In these cases, as a rule, donor
and recipient never meet. A new version of non-targeted donations is chain
donation, which a priori begins when one person donates an organ without
knowing the recipient, and this continues with a second donor, who is related
to the recipient of the first organ, and a third donor related to the recipient of
the second organ, and thus successively and indefinitely.
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In other cases, donors donate organs to certain unrelated persons. In exchange
for this, a second donor, related to the first recipient, donates his organ to a
second recipient who is related to the first donor, thus resulting in a double,
crossed donation. This is used in cases of incompatibility between recipients and
relations initially willing to donate organs. Crossed donations may be extended
and involve a larger number of persons. In Spain, the first crossed donations
took place within the national crossed kidney transplant programme in 2009.

3. How donations affect donors

Living organ transplants, despite having indubitable advantages for recipients,
widens the range of risks that must be taken into account for donors, such
risks that obviously do not require any action when the organs originate from
cadavers. In addition to these individual risks we must add the impact of
extending living organ donations on social consciousness on the meaning of
relationships and the scope of solidarity. All this must be taken into account
when determining the limits to be set for this kind of donations and their
importance or relative relevance as regards the total number of transplants
carried out.

It must be noted that the benefit of such kinds of transplants for recipients
and the institutions involved is clear: life expectancy rises, the quality of life
is higher and the cost of transplants lower. Hence it seems fair to focus the
analysis on the effects for the donors, taking for granted the greater benefit for
the recipients. We may consider the moral burden placed on the recipient, the
fact that his health or his survival is improved due to a living person who has
undergone an organ extraction with all the consequences derived from such.
However, this moral burden is precisely the effects of the donation for the
donor, and does not require a different analysis: the more serious the effects,
the greater the moral burden for the recipient will be, one supposes.

One must also bear in mind that studies on the effects of donations on living
donors have not been carried out and are rare in an activity that has been going
on for over fifty years. These studies are not often conducted by subjects who
are independent from the transplant process, so their reliability is compromised.
This affects above all the medium- to long-term effects. A register of living
donors and an adequate follow-up of these could help overcome this lack of
information, and there are already a number of initiatives with this aim in
mind, such as the European project ELIPSY. The international transplant com-
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munity recognises that transplants involving living donors must be carried out
in such a way that the physical, psychological and social consequences in each
case are minimized, so that the trust in the health system is not undermined.

Risks and physical effects

The surgical risks of organ extractions for transplants are usually not particularly
serious, and complications are rare, though the risk for the donor’s health is
not insignificant.

As regards the medium- and long-term risks for donors, to date these have
been difficult to establish accurately given the lack of researched and controlled
studies, which calls for prudence when appraising such and also in the donor
selection process. Concerning kidney donors for example, there is a certain
controversy surrounding the transcendence of certain anomalies, perhaps at-
tributable to the syndrome of hyperfiltration of the single kidney (proteinuria,
hypertension), and its higher rate in donors compared to the public in general.
Whatever the case, nephrectomy due to organ donation makes a healthy per-
son weaker, especially in cases of nephro-urological disease, and this requires
greater control and precaution.

The risks of death for liver and kidney donors depend on the experience of
each centre where they are carried out. Although the register is incomplete,
medical literature puts the death rate of kidney donors at 0.03% and the fre-
quency of slight to moderate complications in immediate post-operations at
10 per cent. The death rate of liver donors stands at 0.3% and complications
involved stand at 15 per cent.

The quality of life of donors is largely affected by the potential effects outlined
above, but is also due to the need to follow a special, lifelong diet; due to
limited use of certain medical techniques and drug treatments, and to their
toxicity for the kidneys; and the need to undergo lifelong periodical controls
regarding kidney functions. As regards liver donors, fatigue and chronic pain
have also been detected. On the other hand, those periodical controls may
contribute to the early detecting of other diseases, thus improving other aspects

of donor’s health.
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Psychological risks

The greatest risk arises during the decision-making process, due to the pos-
sibility that the potential donor may be subjected to psychological pressure
and emotional blackmail that may even constitute coercion. Potential donors
may be subjected to emotional coercion which can lead to several psychologi-
cal alterations, and in turn can cause discomfort and a feeling of guilt and
may end up harming one’s self-esteem and feelings of self-worth, whether the
donation is actually carried out or not. To this may be added the frustration
that a possible transplant failure may cause the donor for having to suffer an
irreversible harm that has not brought any benefit for the recipient.

Employment and economic effects

Social security legislation does not specifically include organ donations as a
cause for temporary disability (when a worker is entitled to sick leave, and to
collect a benefit from the social security). In general, according to article 128 of
the current General Social Security Law the declaration of temporary disability
requires a change in the worker’s health due to illness or accident (in addition
to the need for medical treatment and the inability to carry out his professional
activity) and, according to a more restrictive interpretation, it could be consid-
ered that donors, since they were not previously sick and have not suffered an
accident, do not meet these requirements, and so would not be able to enjoy
sick leave or any benefit whatsoever, and thus might be obliged to undergo the
extraction during their holidays or to request voluntary unpaid leave.

Further negative economic impact on the donor may not be ruled out: a rise
in the price of premiums for taking out or renewing health and life insurance
policies, bank loans, etc.

4. Legislation regarding living organ transplants

Organ transplant is regulated in Spain by Law 30/1979, 27 October, concerning
organ extraction and transplants, and by Royal Decree 2070/1999, 30 De-
cember, which regulates activities of procurement and clinical use of human
organs and territorial coordination regarding organ and tissue donation and
transplants. This legislation is based on the principles of altruism, solidarity,
gratuity, information, informed consent, confidentiality and therapeutic aims.
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According to the Royal Decree, living donors are those persons who donate
an organ or part of one while alive, “whose extraction is compatible with life
and whose function may be compensated by the donor’s organism adequately
and safely enough.”

Donors must meet a series of requirements: be of legal age, have full mental
capacity and be in a suitable state of health.

The process of donating organs requires informed consent. This consent must
be preceded by information regarding the risks of the operation; but in cases
of organ extractions the information should not be limited to issues strictly
related to surgery, but must cover all the possible consequences of the deci-
sion, both medium- and long-term, bearing in mind the characteristics and
conditions of the donor. In sum, the regulation highlights the need to provide
information on:

a. The risks inherent to surgical operations

b. The foreseeable psychological and somatic consequences

c. The repercussions it could have on his personal and family life or profes-
sional career

d. The expected benefits of the transplant for the recipient

This information must be provided by a physician who is not involved with
the organ extraction and transplant. This physician shall issue a medical report
outlining, among other items, the response and motivations freely expressed
by the potential donor, and, if need be, any sign of external pressure which he
may have noticed. The potential donor must be informed of the risks entailed
by organ extractions and must receive not only written but also verbal informa-
tion, and hold several interviews to provide the potential donor the chance to
ask any questions and air his worries in the presence of qualified professionals.

Following this information, the person involved may give his consent, which
must be specific, free, conscious and altruistic. The ethics committee at the
transplant centre, after meeting the donor, must issue a report approving the
organ extraction from the donor.

Once these requirements are fulfilled, there is one last guarantee which consists
of expressing his consent before the judge in charge of the Civil Register. The
donor shall appear before this judge with three other persons: the physician who
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provided information to the donor, the physician in charge of the transplant,
and the person in charge of authorizing the operation in the centre (who may
be the representative of the transplant hospital, or the transplant coordinator).
These persons shall provide the pertinent explanations to the judge, follow-
ing which the informed consent document is issued, signed by each of them.

If any of the aforementioned persons has any doubt as to the validity of the
consent (if the potential donor is wrong about the conditions or effects of the
donation, if there are signs of coercion or concealed sale of organs) they may
oppose the donation. Otherwise the judge shall authorize the document of
organ donation, without which the extraction may not be carried out. It is
worth noting that the extraction of a living person’s organ without his consent
is a criminal offence.

Twenty-four hours must pass between signing the document referring to organ
donation and extraction, to allow the donor the chance to reverse his consent.
The potential donor may freely reverse his consent at any time, without having
to justify this and without this bearing any consequences for him (no economic
sanctions, loss of rights, need to compensate potential recipients, nor pay for
medical expenses made to that date).

The possibility of reversing one’s consent up to the last moment is the reason
why crossed donations must be scheduled simultaneously, so that no donor
may revoke his consent once the donor’s organ has been extracted from the
other pair.

Organ extraction may only be carried out in specifically authorized centres
which must provide the living donor with all the necessary medical care to
ensure complete recovery.

5. Regarding organ trafficking

Organ trafficking, i.e., trading or selling organs for profit, is an undisputable
fact all over the world, and everything points to the fact that the volume of
this trafficking, and its geographical expansion is not likely to cease to spread.
Making people aware of the current and potential scope of this phenomenon
is important here since, as mentioned above, the social generalization of living
organ donations may serve as a method to conceal organ trafficking, and this
is one reason to be cautious when dealing with this generalization.
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DECLARATION

Living organ donation is an act of altruism and solidarity. It is an act that
goes beyond one’s duty and, as such, beyond anything that can be exacted.

Organ donation is an act that entails risks for the donor, without guarantee-
ing a safe benefit for the recipient. It can only be justified if the expected
benefit is considerable (a substantial improvement of the length and quality
of life of the recipient) and harm for the donor is reasonably low. However,
the consequences of donations, which can sometimes be serious, require
utmost prudence, both by those considering donating an organ and by
the public authorities when promoting living organ donations. More so
when controversy surrounds the transcendence of the long-term effects of
donation, derived from a shortage of studies regarding this and the absence
of a register of living donors.

The decision to donate organs is strictly personal and must be previously
informed and totally autonomous. Information available to potential donors
is vital to organ donations, and all precautions must be taken to guarantee
that the process of giving consent is truly autonomous, free from coercion
by families or professionals.

The Ethics Committee at the transplant centre must issue the compulsory
report required by law, after first analyzing and weighing up the reports
issued by the medical-surgical team proposing the transplant, the doctor
who has carried out the physical and psychological check-up of the potential
donor and the person in charge of verifying that the potential donor has
received (and understood) the adequate information. The Ethics Committee
shall also carry out the measures they deem to be necessary to ascertain that
all the process has been conducted according to the established guidelines.

Transplants using organs from cadavers seems a better option than organs
from living donors taking into account the balance between benefits and
disadvantages of using the latter, despite the fact that personal benefits for
the recipient could be greater.

The disadvantages and risks of organ donations can be avoided, reduced
or compensated in equally diverse ways. The higher the avoidance, reduc-
tion and offsetting of disadvantages and risks, the less onerous the act of
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donation, and the fairer society treats donors, and the greater the chance
of finding people willing to donate.

The possibility of living organ donations should not serve as a way to conceal
the sale of organs. The sale of organs is rapidly spreading across the world
and is one of the clearest signs of inequality in resources and living condi-
tions. Thus, the spread throughout society of living organ donations must
go hand in hand with a rise in steps to prevent the masked sale of organs.

The trade of organs is a morally despicable practice. It may be argued that
it harms human dignity since it turns the seller (his body, his health and
even his life) into a channel to serve buyers; and also, given the current
inequality of resources among persons (locally but above all globally), this
presents a particularly odious version of persons being exploited by others. It
is true that arguments have been presented in favour of selling organs which
deserve some consideration, and that the sale of organs may be subject to
public control or management, so that its morally negative effects could at
least be reduced, but this is not something that should be discussed herein.
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RECOMMENDATIONS

Bearing in mind the above, this Opinion group has drawn up the following
recommendations:

1. Living organ donations must be deemed a subsidiary practice.

The transplant system must use donations of organs from cadavers as much
as possible, thus minimizing the dependence on the programme of living
organ donations to satisfy the demand for organs. In principle, living organ
donations must be regarded as a subsidiary practice, not the main way to
achieve an improvement in health or the survival or potential recipients.

2. The choice of donor and recipient must be made at all times with the aim
of finding an acceptable balance between the inconvenience suffered by
the donor and the expected benefit for the recipient.

Thus, for example, donating an organ to a much older relative raises seri-
ous doubts, since the balance between benefits for the recipient (given his
short life expectancy) and harm for the donor may be negative. In such
cases, authorization will be exceptional and will require particularly sound
justification.

3. Living organ donations should not be considered in desperate circum-
stances when recipients urgently require them.

Donors must be provided with the conditions to conduct the necessary,
compulsory reflection prior to deciding to donate. When such adequate
conditions cannot be fully guaranteed, the medical staff will abstain from
proposing a donation. This refers to cases of maximum urgency, in which
the seriousness of the recipient’s health may imply a pressure load that could
interfere in the potential donor’s information and decision-making process.

4. Promoting studies on the effects of donation. Independent studies should
be promoted to thoroughly and accurately determine the effects of all
types of living organ donations.

These must highlight, above all, the medium- and long-term physical and
psychological effects on donors. To achieve this, donors must undergo
periodical controls to assess their short- medium- and long-term needs. It
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should be recalled that ignorance of the precise effects of donation prevents
donors from making a truly independent decision.

Guaranteed consent. An informed, fully independent decision to donate
must be guaranteed.

To achieve this, the Ethics Committee at the transplant centre in charge of
issuing the compulsory report required by law, must interview the potential
donor to check that there are no undue pressures. The current informed
consent guidelines must be reviewed to check whether they contain all
possible information about the conditions in which the donation will be
carried out and all the effects that this can entail; and, if need be, changes
must be introduced to adapt them. Particularly, information should not be
held back from the donor as regards a lack of studies that accurately define
long-term effects of donations and the loss of an organ always makes the

donor weaker, whose quality of life might be affected.

Gender bias

The proportion of female living organ donors outweighs that of males.
Studies exist that prove this, although the cause of this disparity has been
subsequently disputed. Among the possible reasons alleged by these studies,
some would be medically justified, such as when it is alleged that illnesses
requiring an organ mostly affect men. But there could also be economic,
social or cultural reasons which portray women as possible candidates as
donors as opposed to men when both meet the same conditions to be
organ donors (for one of their children, for example). Care must be taken
to avoid this occurs.

When donors have second thoughts and refuse to donate, a procedure
must be established to ensure they can make a graceful excuse, particu-
larly before recipients and their families, avoiding any inconvenience,
pressure or being looked down on due to their final decision not to
donate.
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8.

10.

11.

A member of the Ethics Committee at the transplant centre, acting as a
“Defender of donors” shall accompany the donor when the donor ap-
pears before the legal authorities requesting specific consent.

Article 9.4 of Royal Decree 2070/1999 must be changed so as to require the
presence of a Defender of donors, together with the medical staff mentioned
by this provision when donors express their consent in writing before the
judge. This Defender shall be a member of the Ethics Committee at the

ransplant centre and will particularly ensure that the donor’s will is genuine.
transplant centre and will particularly that the d g

Good Samaritans must not be promoted publicly

This expression is used to describe persons who decide to donate an organ
without knowing who the recipient will be. The Good Samaritan must not
be promoted publicly, since their action is less exacting than other donors,
and there is no personal interest in benefiting another person with whom
the Good Samaritan has no particular relationship. The public institutions
are governed by the value of justice, and promoting attitudes such as those
of Good Samaritans may give rise to confusion between what is just and
what goes beyond justice, thus causing undue feelings of responsibility
or even guilt in some people. Neither solidarity nor altruism is a basis on
which to impose obligations on the public.

In Employment law, extractions of organs for donations must be included
as a specific cause to justify the declaration of the worker’s temporary
disability and the subsequent payment of a social security benefit during
the extraction of the organ and donor’s subsequent recovery.

Although current regulations covering temporary disability already allow
an interpretation in this sense, employment legislation should specifically
include it.

All direct expenses incurred by donors that can be proved were the result
of a donation must be refunded and medical care must be guaranteed

for life.

However, a fixed compensation should not be established in the same way
as gamete donations nor should there be any other type of incentives which
may be considered a form of payment.
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12. The change in a person’s health as a consequence of donating an organ
may not be penalised when contracting or renewing any kind of insur-
ance or loans.
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