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Resumen

La presente investigacion tiene por objetivo general realizar un estudio comparado
entre legislacion guatemalteca y espafiola en relacion al consentimiento informado
en la donacion de 6rganos y tejidos humanos, asi mismo los principios generales que
desde la Organizacion Mundial de la Salud, se toman en consideracion para la

donacion de 6rganos.

En la metodologia de investigacion se utilizaron técnicas juridicas y sociales, de
forma inductiva y deductiva, con las que se concluye que tanto las legislaciones de
Guatemala como de Espafia regulan el tema del consentimiento informado, pero lo

hacen de una manera escueta, siendo mas explicita la espafiola.

La Organizacion Mundial de la Salud establece principios rectores para el
trasplante de células 6rganos y tejidos humanos; que la legislacion guatemalteca
especifica, contempla Unicamente sanciones administrativas tales como clausura
total de establecimientos, y/o confiscacion de o&rganos, equipos, sustancias,
aparatos, etc. y que las responsabilidades provenientes de mala practica médica se

remiten al codigo penal o civil segun sea el caso.

Se recomienda que en la legislacion guatemalteca se regule con precision y
especificidad lo concerniente al consentimiento informado pues de ello depende que
donante y receptor tengan conocimiento de las implicaciones en la salud de cada
uno de ellos, asi como las responsabilidades en que pueden incurrir los médicos y

establecimientos que se dedican al trasplante de 6rganos, células y tejidos humanos.



INTRODUCCION

Actualmente se vive en un mundo moderno, en donde la sociedad va innovando y
evolucionando constantemente, la donacion de 6rganos es un tema muy importante
que ha alcanzado gran valor a nivel internacional como un método de conservacion y
restablecimiento de la vida humana; al hablar de donacién de 6rganos se debe de
tener claro que es un acto juridico en virtud del cual una persona transfiere
gratuitamente a otra el dominio sobre una cosa, y ésta lo acepta. Se trata de un
contrato unilateral, consensual y a titulo gratuito, que puede ser revocable en
cualquier momento, segun nuestra legislacién. Lamentablemente a nivel nacional las
personas no poseen mayor conocimiento de este procedimiento médico que conlleva
actos juridicos muy importantes como lo es el consentimiento informado de la

persona.

El consentimiento informado es el obtenido tras haber explicado al paciente el
balance entre riesgos y beneficios del procedimiento y comparado con las
alternativas o con su no realizacién, por ello se plante6 como objetivo general de la
presente hacer una investigacion juridico comparativa entre las legislaciones de
Guatemala y Espafia para establecer que avances existen en ésta otra legislacion
gue puedan orientar la guatemalteca, ya que esta Ultima es escueta en regular lo
relacionado con el consentimiento informado, asi mismo se propuso interpretar los
principios rectores que desde la Organizacion Mundial de la Salud se han generado

en cuanto a trasplante de 6rganos, tejidos y células.

Para el logro de los objetivos se realizd una revision bibliografica sobre el tema de
trasplante de drganos células y tejidos humanos, se practicaron entrevistas con
médicos que en Guatemala se dedican al trasplante de corneas Yy rifiones y los
documentos que utilizan para hacer constar el consentimiento informado, se hizo un
analisis comparativo entre las legislaciones guatemalteca y espafiola que regulan

esta practica médica.



La pregunta de investigacion consisti6 en: ¢Como se regula el consentimiento
informado en la donacién y trasplante de érganos, tejidos y células humanas en las

legislaciones de Guatemala y Espafia?

En cuanto a los alcances de la investigacion se refieren al andlisis comparativo de las
legislaciones guatemalteca y espafiola en cuanto a la regulacion del consentimiento
informado, como se hace constar, y las responsabilidades civiles, penales y

administrativas en que incurren los establecimientos y médicos.

Los limites de la investigacion fueron especialmente la escasa bibliografia existente

en el pais sobre este tema.

El principal aporte consiste en el analisis juridico comparativo de las legislaciones
guatemalteca y espafiola, pues ello permite establecer la poca atencién que la
legislacién nacional le presta al consentimiento informado, y la ambigiedad en
cuanto a las responsabilidades civiles, penales y administrativas, en que incurren las
instituciones y médicos que practican el trasplante de 6rganos, células y tejidos

humanos.



CAPITULO |

DE LA DONACION EN GENERAL Y EL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

1 HISTORIA Y ANTECEDENTES DE LA DONACION.

El trasplante de 6rganos constituye actualmente una forma novedosa de terapéutica,

con indicaciones precisas y aceptacion universal. Su licitud deriva del cumplimiento

del principio de finalidad terapéutica, pues su objetivo médico tiende al bien del

paciente. No se puede olvidar y dejar a un lado los miles de pacientes que gracias a

trasplantes son portadores de una mejor calidad de vida o que simplemente gracias a

ello hoy aun estan vivos, por lo que se procede a conocer su evolucién en la historia.

Orden cronoldgico de los trasplantes de 6rganos humanos.

a.

Historia antigua: el primer trasplante del que se tiene referencia en la literatura
meédica fue el efectuado en el siglo XVI por Tagliacozzi, quien reparaba las
narices mutiladas de los espadachines con piel del brazo.

Bernardes de Oliveira data el primer trasplante éseo exitoso en 1890, y lo ubica
en la ciudad escocesa de Glasgow.

El primer trasplante de cornea exitoso en un ser humano, se realiz6 en 1906.

En 1933 Voronoy realizo un trasplante renal, pero los rifiones trasplantados no
funcionaron como se hubiese querido, lo que ocasiono la muerte a la paciente
dos dias después del mismo; y en 1953 Hume efectué con éxito el primer
trasplante de rifibn cadavérico.

En 1939 Voronoy comunicé otros cinco trasplantes de rifibn de cadaver
conservado realizados sin éxito alguno.

En 1947 fue el primer trasplante renal que tuvo éxito.

La década del cincuenta encontro a los especialistas inermes frente al problema
de la histocompatibilidad.

En 1950 se realiz6 en Chicago, Estados Unidos de Norte América, el primer

trasplante renal con implantacion intra-abdominal a una mujer afectada de



poliquistosis renal y con funcién precaria a la que se le extrajo uno de sus
rifones poliquisticos y se le sustituyo por el riidn de un cadéaver.

En 1951 los doctores L. Terre Villay L. Manavella efectuaron el primer trasplante
de cornea en Rosario, Argentina.

En 1954 se realiz6 el primer trasplante renal con éxito total al trasplantar un rifion
entre gemelos univitelinos.

Historia moderna: en 1958, Jean Dausset, Rose Payne y Jon van Rood realizan
avances en la identidad bioldgica del sujeto. Se encuentran en los globulos
blancos y su funcién es la defensa del organismo frente a la intromisiéon de un
cuerpo extrafio. El 6érgano implantado, como adelantdramos, es interpretado por
el sistema inmunolégico del receptor como si fuese un cuerpo invasor, patégeno.
Con estas investigaciones se abrié el camino hacia las drogas inmunosupresoras.
En este mismo afio, 1958 se realiz6 un trasplante utilizando dosis de
inmunosupresores. El riidn sobrevivid, pero la paciente murié a causa de las
infecciones provocadas por la inmunosupresion, el mismo se realizo en Boston,
Estados Unidos de Norte América.

. En 1959 Mollaret y Goulom describen los primeros pacientes con muerte cerebral;
ademas Schwartz y Dameshek anunciaron haber conseguido la primera
“tolerancia inmunoldgica inducida por drogas”.

En 1963 Guy Alexandre en Lovaina, Brucelas realizé el primer trasplante renal a
partir de un paciente diagnosticado con “muerte cerebral” y con corazén latiente.
El receptor fallecio treinta dias mas tarde por una septicemia.

En este mismo afio, 1963 Thomas Starzl realiz6 el primer trasplante de higado
entre humanos cinco horas de supervivencia del receptor. Dos meses mas tarde,
practico su segundo trasplante hepatico. El trasplante tuvo éxito, el receptor murioé
22 dias mas tarde de una embolia pulmonar.

En 1964 se realiz6 el segundo trasplante renal de estas caracteristicas, el rifidn
funciono.

En 1965, se establecieron las primeras listas de espera, y los programas pioneros
de procuracion. También aparecieron publicaciones especializadas, como la

estadounidense “Trasplantation”.



r. En 1967 en Ciudad del Cabo, Chritiaan Bernard realiz6 el primer trasplante
cardiaco en el ser humano. El receptor vivio 15 dias después del trasplante. Un
mes mas tarde, Bernard realizé su segundo trasplante cardiaco y el receptor vivid
diecinueve meses y medio.

s. En 1968, un Comité ad hoc para examinar la definicion de la muerte cerebral, se
expidio a favor de la aceptacion médica de ese concepto, y definid el coma
irreversible. Resultdé asi el camino médico-juridico para diagnosticar el
fallecimiento por medio de criterios neuroldgicos, quedando claro que el cuerpo
remanente es un cadaver cuyas funciones basicas se mantienen al solo y Unico
efecto de la correcta conservacion de sus o6rganos para ser empleados en
trasplantes.

t. En este mismo afio 1968, el cirujano Starzl anuncié la concrecion exitosa de
varios trasplantes alégenos cadavéricos de higado, desde entonces el trasplante
hepético se ha convertido en el segundo mas frecuente, después del renal.

u. En 1980 se produce una verdadera expansion de los programas de trasplantes de
organos solidos (corazén-higado) y mas tarde pulmén y péancreas. Esto
claramente influido por la aparicion de nuevas drogas inmunosupresoras que
permitieron superar al principal obstaculo en el éxito del trasplante como lo es el
rechazo.

v. En 1988 se realizd el primer trasplante hepatico transoceanico con un higado
proveniente de Toronto, Canada e implantado en Villejuif, Francia.

w. En 1990 Murray al recibir el Premio Nobel, veia el futuro trasplantologico de la
siguiente manera: “El objetivo final es lograr tolerancia inmunoldgica entre dador y
receptor, eliminando asi por completo la necesidad de drogas. Hay indicios, de
qgue el higado puede, por si, producir factores tolerdgenos, que podrian reducir o

eliminar la necesidad de drogas inmunosupresoras.” *

Pocas ramas hay de la medicina tan dependientes del derecho, en su desarrollo,
perspectivas y posibilidades, como la trasplantologia. Toda esta especialidad

requiere el apoyo juridico, por que de lo contrario nadie en su sano juicio se atreveria

! Rabinovich Berkman Ricardo D., Trasplantes de érganos y tejidos, Buenos Aires, Argentina, Editorial Astrea,
2007, paginas: 15 a 29.



a practicarla. Pero de poco sirve la mejor legislacion si no se tienen los recursos
necesario para poner sus instituciones en movimiento, ademas esta pensado para
servir de motor al desarrollo de la técnica de trasplantes, no simplemente a
reglamentarla. Los valores de la caridad y la solidaridad social, son vertebrales en un

tema de esta indole.

Hoy en dia “se pueden implantar en pacientes con insuficiencias organicas
terminales, 6rganos y tejidos tales como corazon, rifidn, higado, pulmon, pancreas,
intestino, valvulas cardfacas, otras estructuras vasculares, hueso, piel y cérneas”.

Pero a pesar de todos los avances médicos, la situacién mundial de la donacion de
organos esta en crisis, ya que no existe un solo pais donde la demanda sea
satisfecha por el niumero disponible de érganos, ni siquiera en Espafia y Estados
Unidos que son los paises lideres en este tema, y desafortunadamente muchas

personas mueren en espera de un c’)rgano.

Lamentablemente no existe una cultura de donacion, lo que provoca que muchas
personas mueran en las etapas mas productivas de su vida, ademas pocas personas
tienen conocimiento de la existencia de lugares a donde pueden llegar para donar

sus Organos, hasta que algun familiar o amigo necesita de un trasplante.

En los ultimos tiempos, la donacion de 6rganos se ha convertido en un acto de
solidaridad, aunque en Guatemala todavia no existe la costumbre de donar partes
del cuerpo para salvar otras vidas. Es en los paises desarrollados donde mas se

lleva a cabo esta practica.

‘En Guatemala todavia no existe la costumbre de donar partes del cuerpo para
salvar otras vidas, como ya se dijo anteriormente, aunque existe una legislacion que

ampara la donacion, factores econdmicos, culturales y de infraestructura no han

% Martinez Perera Alvaro Antonio, Necesidad de reglamentar la donacién y trasplante de 6érganos humanos en
Guatemala, Quetzaltenango, Guatemala, 2009, tesis de Ciencias Juridicas y Sociales, Universidad San Carlos de
Guatemala, pagina 10.



permitido consolidar el tema™; es por eso que en el pais al no existir una cultura para
donar 6rganos, esta practica se considera que es como mutilar a su familiar si se le
llegare a extraer un organo para el beneficio de un tercero. Por lo que es necesario
antes de crearse una mejor legislacion al respecto, que se lleven a cabo camparias
de concientizacion, desde las escuelas para que la participacion de los posibles
donantes sea voluntaria y ademdas sensibilizar a la poblaciéon sobre la nobleza y
necesidad de los trasplantes —sobre todo los cadavéricos- con el propdsito de
inclinarla a declarar generosamente su voluntad de disponer de sus 6rganos
después de su muerte para salvar otras vidas en peligro, el objetivo fundamental es
impulsar una cultura a favor de los trasplantes, es decir, una cultura en pro de la vida.
De hecho en el pais so6lo se llevan a cabo trasplantes de cérneas y rifiones, “se han
realizado 718 trasplantes de rifion desde 1989; se han constituido dos centros de
trasplante renal y dos de trasplante de cornea. Segun datos del Ministerio de Salud,
de 1997 al afio 2007 se practicaron 234 trasplantes de rifién. Sin embargo en el
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS), desde 1986 al afio 2007 se
realizaron 333 trasplantes de rifidn; 327 de donantes vivos y 3 de donantes
cadavéricos; y en el Hospital San Juan de Dios de Guatemala desde 1989 hasta
mayo del 2007, 300 trasplantes de rifién en adultos y 69 en nifios; 353 de donante
vivo y 16 de donante cadavérico. En cuanto a los trasplantes de cornea el problema
se agrava, pues a consecuencia de que no existe un banco de esta membrana y sus
exportaciones en dolares subieron, sélo se efectuaron dos en los dltimos 11 meses
del afio 2007, mientras que antes del 2006 se realizaban 120 al afio, entonces
resulta indiscutible que la donacién de érganos devuelve la esperanza de vida a

cientos de personas cada afio™.

1.1 ANTECEDENTES ETICOS Y RELIGIOSOS.
“‘Una persona puede, expresar su voluntad de donar alguno de sus Organos, esta

donacion no es entrega de una cosa que se posee, pues el cuerpo humano es parte

3 Martinez Perera Alvaro Antonio, Op. Cit., Pag. 11

4 Racancoj Velasquez Paola Ixmucané del Rosario, Donacion y Trasplante de Organos (Conocimientos, Actitudes
y Practicas en el Personal Médico y Paramédico del Hospital Regional de Occidente sobre Donacion y Trasplante
de Organos), Quetzaltenango, Guatemala, 2007, tesis de Ciencias de la Salud, Universidad San Carlos de
Guatemala, pagina 4.



constitutiva de la persona. Por lo que el cuerpo humano o sus partes no pueden ser

objeto de compraventa™.

La libertad de decisidén de los que van a ser intervenidos:

“En cuanto al donador el tratadista Julio Rivera sostiene que “el consentimiento debe
formalizarse por escrito y ser firmado por el donante y no puede ser sustituido ni
complementado, si se trata de menores de dieciocho afios, su falta de capacidad no
puede ser sustituida ni siquiera por autorizaciéon judicial.” Salvo que los menores
sean dadores de médula 6sea en donde esa autorizacion es una condicién sine qua

non de su representante legal™®.

Es de vital importancia que se trate de un consentimiento discernido, libre y
espontaneo para que sea un acto juridico valido, segun Fermin Garcia Marcos, los
principios éticos que se implementan en el proceso de donacion de érganos son:

1. “Autonomia.

Este principio significa que siempre debe tomarse en cuanta la voluntad del ser
humano y como caso extremo cuando no pueda establecerse la voluntad de la
persona, consultarse con la familia para asegurarse que la decision se tomé en el
pleno uso de sus facultades o que se tomo en vida cuando la donacion sea después

del fallecimiento.

2. No Maleficencia.
Se trata que en los casos de muerte cerebral o tratamiento de un cadaver las
intervenciones quirdrgicas se hagan con el respeto que toda persona merece y que

se compruebe que el dafo cerebral es irreversible.

3. Justicia.
El principio de justicia hace referencia a que los 6rganos deberan ser trasplantados a
las personas basandose en criterios médicos y no atendiendo a otras circunstancias

como: la edad, sexo, raza, religion. etc. En algunos lugares se atiende a criterios de

® Ibid., Pag. 14.
® Ibid., Pag. 30



listados que se fundamentan en el principio de el primero en registro es el primero en

derecho.

4. Beneficencia.
El fin es que en la donacién de érganos se busca el bienestar de otras personas, ello
implica que de seguir viviendo se haga con calidad de vida.

5. Anonimato y confidencialidad.
Toda donacion de érganos debe llevar implicito el respeto por la identidad tanto del
donante como del receptor, para proteger a estas personas y a sus familias”” .

Como puede apreciarse el consentimiento en la donacion de 6rganos no solo
necesita de los aspectos juridicos sino de principios éticos que deben de observarse
por cuanto el receptor necesita tener toda la informacion para someterse a este tipo

de intervenciones.

Desde el punto de vista religioso, se manifiestan a través de sus principios morales
para orientar el consentimiento y el acto de donacién de érganos, asi el budismo, por
su parte manifiesta que: “Debe abandonarse la mente egoista y substituirla por la
mente que es sincera en ayudar a los otros. La felicidad nace de practicar acciones

que dejan a los otros felices”.

Por consiguiente, la dacion de un 6rgano en vida es una conducta de amor al
préjimo, lo cual forma parte de los principios de la mayor parte de las religiones y

expresiones espirituales que existen en este mundo.

El abogado que este promoviendo una accion judicial en solicitud de una autorizacion
para donar un organo por fuera de los limites legales, hara bien si interroga a su
cliente acerca de sus motivaciones y si éstas tienen un fundamento religioso, dejar

constancia de ello, incluso portando prueba complementaria.

" Fermin Garcia Marcos. Aspectos éticos en trasplante de 6rganos. Revista Cuadernos de bioética. Mayo —
Agosto 2001. Volumen 12. NUmero 45. Paginas: 253-265.



En el Catecismo catdlico dice, “El trasplante de érganos es conforme a la ley moral si
los dafios y los riesgos fisico y psiquicos que padece el donante son proporcionados
al bien que se busca para el destinatario. La donacion de 6rganos después de la
muerte es un acto noble y meritorio, que debe ser alentado como manifestacion de

solidaridad generosa”.

Salvar una vida por medio de la donacion de érganos es una de las cosas mas
nobles que podemos hacer, “Quien salva una vida es como si hubiera salvado un

mundo entero™.

2 DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS.

2.1 DEFINICIONES.

Cuando se habla de donacion nos estamos refiriendo al acto juridico en virtud del
cual una persona (donante) transfiere gratuitamente a otra (donatario) el dominio
sobre una cosa, y ésta lo acepta. Se trata pues de un contrato unilateral, consensual
y a titulo gratuito que puede ser revocado en cualquier tiempo y sin expresion de
causa segun el articulo 25 del Reglamento de la Ley para la disposicion de 6rganos y
tejidos humanos. Y para darle un concepto a sus sujetos tenemos que donante es el

gue realiza una donacién, y donatario el que recibe una donacién.

Segun la Fundacién Donaré, (fundacion guatemalteca) la donacion de 6rganos es un
acto de amor y entrega voluntaria hacia una o varias personas necesitadas de un
trasplante para poder seguir viviendo. La donacién de dérganos debe realizarse
siempre sin fines de lucro y bajo los estandares de ética y responsabilidad social

existentes a nivel mundial.

“Un trasplante es el procedimiento por el cual se implanta un 6rgano o tejido
procedente de un donante a un receptor. Existen dos grandes grupos: los trasplantes

de organos (rindn, higado, pulmones, pancreas, coOrnea, corazon, hueso, tubo

8 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op. Cit., Pag. 100 a 105.
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digestivo, etc.) y los de tejidos (médula 6sea, células endocrinas, etc.). Mientras que
los primeros precisan de intervenciones quirdrgicas complejas, procediéndose a los
empalmes vasculares y de conductos excretores entre otras estructuras, en los de
tejidos el procedimiento es simple, inyectandose las células suspendidas (en el de
médula 6sea se inyectan en el torrente sanguineo) y dejando que éstas, se implanten

en sus lugares de destino™.

El trasplante también es definido como “la accién y efecto de transferir tejido
biologico de una parte a otra. Consideraremos integrantes del trasplante todos los
momentos que forman el continuo que se inicia desde los prolegbmenos de la
ablacién, y termina con la dada de alta del receptor (implantado) y del donante, en su

caso (si no se trata de 6rganos cadavéricos)”*°.

La ablacién, término que se utilizar4 con frecuencia en este trabajo, en sentido
meédico estricto, “es la “extirpacidon de una parte del cuerpo”. Se trata de una
operacion quirdrgica, su objetivo es extraer material biolégico que forma
normalmente parte del cuerpo sobre el que se interviene, en un sentido estricto. No
se retiran elementos patolégicos, sino los que integran la anatomia normal del cuerpo
en cuestion. Existen dos tipos de cirugia ablativa: la cadavérica y la que se realiza

sobre una persona viva.

La totalidad, o parte del material anatdmico que se extirpa, esta sano. Por lo menos,
lo suficientemente sano como para poder funcionar satisfactoriamente, pues de lo

contrario no tendria ninguin sentido extraerlo”*.

Se esta delimitando la categoria ablacion, a la extirpacion de una porcion del cuerpo
de un ser humano vivo o de un cadaver, con la finalidad de emplear todo o parte del

material extraido en uno o mas trasplantes.

% Racancoj Velasquez Paola Ixmucané del Rosario, Op. Cit., P4g. 8.
10 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op. Cit., Pag. 7.
" bid., Pag. 9.
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“El autotrasplante, fuera de las células madre, se da fundamentalmente con piel, con

material 6seo y con arterias.

Al hablar de implantacién, se dice que es la “insercidn de un érgano o tejido, como la
piel, un nervio o un tenddén, en otro lugar del organismo”. También la “insercién o

injerto en el cuerpo de material bioldgico vivo, inerte o radiactivo”?.

Es factible que se requiera técnicas de tratamiento sobre el material a ser implantado

en orden a disminuir el riesgo de rechazo por parte del receptor.

En terrenos cientificos extrajuridicos, la definicibn se puede tornar no sélo
conveniente sino hasta necesaria, eso, sucede en campos como el trasplantoldgico,
donde todo es ciencia aplicada y las normas del derecho se muestran claramente en
su mera funcién de herramientas al servicio de una correcta implementacién de los

avances biomédicos.

“El real decreto 2070/1999 que regula en Espafia “las actividades relacionadas con la
obtencién y utilizacion clinica de 6rganos humanos, incluida la donacién, la
extraccion, la preparacién, el transporte, la distribucion y las actividades del
trasplante y su seguimiento” (art. 1), define en su articulo 3, el 6érgano (inc. 1),
después al donante vivo (inc. 2), y recién en tercer lugar al donante fallecido (inc. 3).
El mismo orden mantiene al definir el trasplante como una “utilizacion terapéutica de
los érganos humanos que consiste en sustituir un 6rgano enfermo, o su funcién, por

otro sano procedente de un donante vivo o de un donante fallecido”.

La ley ecuatoriana expresa que el trasplante “es el reemplazo con fines terapéuticos,
de componentes anatdmicos en una persona, por otros iguales y funcionales,

provenientes del mismo receptor o de un donante vivo o muerto”.

2 1bid., Pag. 12.
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Venezuela define el trasplante como la sustitucion con fines terapéuticos de 6rganos,
tejidos, derivados o materiales anatomicos por otros provenientes de un ser humano

donante vivo o muerto.

Bolivia, que adoptando un lenguaje técnicamente muy apropiado en su legislacion,
que es mas tardia, proclama regir “las donaciones de érganos, tejidos y células para
uso terapéutico, trasplantes e implantes teniendo como fuente recursos

biodisponibles los de personas vivas y cadaveres”.

En Canada, “trasplante quiere decir la remocion de tejido de un cuerpo humano, vivo

o muerto, y su implantacién en otro cuerpo humano”.

En la ley mexicana se define como “trasferencia de un érgano, tejido o células de una

parte del cuerpo a otra, o de un individuo a otro y que se integren al organismo”*2.

Y por ultimo la legislacién guatemalteca define al trasplante como “el acto quirargico
mediante el cual se traslada un 6rgano sano a una persona que se encuentra

sufriendo de una deficiencia organica”*.

En general, un aspecto presente en la mayoria de las legislaciones internacionales
es el de la restriccion del espectro jurisdiccional a los trasplantes de érganos
humanos. Se trata pues de terapias de desarrollo reciente y repentino, el trasplante
pas6 de la ciencia ficcion a la realidad cotidiana. Rodeada de temores, fantasias y
mitos. Hay que aclarar que la situacion de los trasplantes es absolutamente Unica,
pues no hay ninguna otra que siquiera se le parezca. Eso, obviamente, repercute en

este tipo de rarezas juridicas.

13 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op. Cit., Pag. 229.
14 Ley para la disposicion de 6rganos y tejidos humanos, Decreto Numero 91-96, del Congreso de la Republica de
Guatemala. Articulo 4.
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2.2 TIPOS DE TRASPLANTE:
El Decreto Nimero 91-96 La Ley para la Disposicion de Organos y Tejidos Humanos
no expone nada acerca de los tipos de trasplantes, solamente hace referencia a lo

gue es un trasplante en lo general.

Segun Martinez Perera Alvaro Antonio, las clases de trasplantes que existen son:

a. “Autotrasplante o Autoinjerto o Trasplante Autologo: cuando el donante y receptor
son el mismo individuo. Se utiliza fundamentalmente en caso de tejidos: piel,
hueso, vasos, o0 médula 6sea.

b. Isotrasplante: cuando donante y receptor son gemelos idénticos o univitelinos. En
este caso ambos individuos son genéticamente idénticos y se evita totalmente el
problema del rechazo.

c. Alotrasplante u Homotrasplante: cuando donante y receptor son individuos de una
misma especie no genéticamente idénticos. Este es el tipo de trasplante mas
comun de células, tejidos y 6rganos entre humanos.

d. Xenotrasplante o Heterotrasplante o Trasplante Heter6logo: cuando donante y
receptor son de especies distintas. Ejemplo de esto es la utilizacién de valvulas

cardiacas porcinas en humanos.” *°

El mismo autor sefiala que se pueden clasificar a los trasplantes en tres categorias:
a. “Trasplante de células:
Las células a trasplantar pueden ser: Células de pancreas (islotes de Langerhans) y

Células madre de médula 6sea.

b. Trasplante de tejidos:

Los tejidos a trasplantar pueden ser: hueso, valvula cardiaca, piel, pelo, ufias.

c. Trasplante de 6rganos:

Los 6rganos mas frecuentes a trasplantar son: corazon, pulmén, higado, rifion,

pancreas y cornea”®.

!5 Martinez Perera Alvaro Antonio, Op. Cit., Pag. 53
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Con esta finalidad se estudian los sistemas de histocompatibilidad tanto del donante
como del receptor, para que éstos sean lo mas compatibles posible. También se
dispone de farmacos inmunosupresores (ciclosporina, corticiodes) que ayudan a

controlar las reacciones de rechazo.

“Gracias a avances importantes las donaciones son una posibilidad en el pais. La
tasa donacion hasta el afio 2006 fue de 7.4 pmp (por millar de personas), de
donantes vivos y 0.5 pmp de donantes cadavéricos. Hasta el afio 2007 méas de 630
adultos y 69 niflos fueron beneficiados. La capacidad generadora teorica de
donantes multiorganicos y de tejidos anuales depende de la cantidad de muertes
encefélicas diagnosticadas en el Hospital. Aunque estas donaciones no son

suficientes pues actualmente hay mas de 2000 pacientes en espera de un rifién”*’.

2.3 TIPOS DE DONACIONES:

“a. Donacion en vida: puede donarse un érgano o parte de él, cuya extraccion sea
compatible con la vida y cuya funciéon pueda ser compensada por el organismo del
donante de forma adecuada y suficientemente segura. El donante debe ser mayor de
edad, gozar de plenas facultades mentales y un estado de salud adecuado. La
mayoria de los donantes de este tipo son de médula 6sea y de rifibn. También
pueden donarse segmentos de higado y de pulmén. El donante debera siempre ser
informado previamente de las consecuencias derivadas de su decision, debiendo

otorgar su consentimiento de forma expresa, libre, consiente, y desinteresada.

b. Donacion tras el fallecimiento: es que la se realiza en el donante cadaver. La
muerte puede sobrevenir por una lesion directa y brusca en el cerebro (muerte
cerebral) o por una Parada Cardiorespiratoria (PRC). Segun estos criterios hablamos
de donante en muerte cerebral (97.7%) de los donantes en el pais y donantes en

Parada Cardiorespiratoria o Asistolia (2.3%)"8.

*° Ibid., Pag. 54. )
" Racancoj Velasquez Paola Ixmucané del Rosario, Op. Cit., Pag. 8.
'8 Ibid., Pag. 9.
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Aqui nos encontramos con el “problema” por asi decirle de la cuestidon de tiempo, ya
que los érganos que provienen de personas fallecidas pueden ser extraidos, s6lo con
autorizacion de los familiares y cuando se haya establecido la muerte cerebral del
donante, entre dos a cuatro horas despueés, la realidad es que mientras menos

tiempo transcurra entre la extraccion y el trasplante, el resultado es mucho mejor.

2.3.1 EL MENOSCABO A LA SALUD DEL DONANTE “IN VIVO”.

Esto significa que los médicos y las legislaciones deberan tomar en cuenta que si
bien es cierto la donacion es un acto voluntario, el mismo no debe menoscabar la
salud de la persona que desea realizar un trasplante hacia otra persona, por lo que
no debe tomarse en cuenta Unicamente la necesidad del receptor sino también la

salud del donante in vivo.

Del juramento hipocratico, los trasplantes entre vivos resultarian éticamente
insostenibles. El principio de autonomia tampoco puede llevarse al extremo de

fundar en él una solicitud de autolesion lisa y llana.

Si se adopta una vision ultra-autonomista, se tendria que concluir en la licitud ética
del cumplimiento de tal requerimiento. Pero se resquebrajaria hasta los cimientos la

idea de la funcion y la tarea del médico.

De modo que la autonomia no puede ser interpretada como poder absoluto de exigir

del facultativo conductas médicas, a capricho del sujeto.

“Al extraer un érgano importante pero no esencial para la supervivencia del paciente,
esta aplicando la ecuacion de riesgos y beneficios, y conjugando de modo arménico

la autonomia del sujeto, con su deber de mejorarle la salud”*®.

2.3.2 PROBLEMATICA DE LA DONACION CADAVERICA.

Manifestacion de la voluntad de donar:

9 Racancoj Velasquez Paola Ixmucané del Rosario, Op. Cit., Pag. 68.
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“Cuando el sujeto esta vivo, Unicamente puede ablacionarsele material anatomico si
se cuenta con su conformidad. Pero muy distinta es la cuestion si se trata de extraer

los érganos del cuerpo de alguien ya fallecido™®.

Existe la posibilidad de restringir la donacién trasplantolégica: el declarante puede
optar por excluir o autorizar los elementos anatoémicos, describiéndolos en forma
individual o de un modo general, por ejemplo las partes de la cabeza, el aparato
circulatorio. Si ha preferido determinar los 6rganos cuya ablacién permite, habra de
entenderse que ha prohibido la extraccion de todos los demas, esto con fundamento
en que la donacion de érganos es esencialmente voluntaria, por lo tanto podria existir
el problema que al momento de tener un cadaver para trasplante de 6rganos, y no
exista claridad en relacion a que 6rganos deben ser trasplantados, debera estarse a
lo que la persona en vida haya dispuesto; porque por la voluntariedad de la donacion,
lo que no se haya expresado se tendra por excluido.

Donacién de los 6rganos de Menores:
Cuando se trata de niflos como donantes, la legislacion guatemalteca los excluye
pero en algunos otros paises como en Espafia es permitida atendiendo a los

requerimientos que la misma ley establece.

La facultad de disponer de los érganos de los hijos menores tiene justificaciones que
en la historia se han planteado como no racionales pues se considera que se atiende

a las creencias y tradiciones de los padres.

Es de relevancia hacer referencia a que en Argentina con las reformas que se han
realizado a su ley trasplantologica, “la nueva situacion para los “Chicos de la Calle”
es la siguiente: como se encuentran permanentemente sujetos a accidentes, por sus
medios de vida y sus ambientes de subsistencia. Muchos de ellos carecen de
documentos de identidad validos, de un domicilio cierto y a veces hasta de vinculos

de filiacion acreditados. Estos nifios, que ya llevan unas infancias miserables,

20 pid., Pag. 140.
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pueden llegar ahora también en bancos de 6rganos para los sectores mas pudientes
y mas institucionalizados. Es una realidad que excede todo limite al respeto mas
basico por los derechos humanos. Los funcionarios que ejercen el Ministerio pupilar
se veran presionados, normalmente, a dar los 6rganos. Las listas de espera son
abrumadoras, y los medios de comunicacion caeran con todo su peso sobre el
defensor de menores que niegue las ablaciones. No es de extrafiar que, de tomar

esta actitud alguno en forma reiterada y firme, acabase perdiendo su cargo.

Puede estimarse, entonces, que la dacion trasplantoldgica va a ser en estos casos la
constante. Los nifios huérfanos que fallezcan seran fuentes de o6rganos. La
solidaridad que la sociedad no mostré6 para con ellos en vida, la expresaran sus
cuerpos después de muertos. Si se considera que un alto nimero de sus decesos se
debera a la accién u omisién de a comunidad (enfermedades evitables, accidentes,
desnutricion, depresién), el cuadro que se presenta sera desolador. Algan mal
pensado podra creer casi conveniente, para la parte establecida de la sociedad
argentina, mantener un proletariado de chicos de la calle, como reservorio de

material anatémico”?,

Se observa gue la realidad que deben enfrentar los nifios de la calle en Argentina es
muy lamentable y muy alejada a la conservacion, preservacion e implementacion de
los derechos de los nifios, ya que en estos casos se evidencia que no es primordial
salvaguardar y proteger la vida e integridad de estos pequefios seres humanos.

La voluntad de no donar en particular:

“La voluntad de no donar los érganos, concretada por los medios formales que cada
ordenamiento prescribe, y gozando de la capacidad necesaria, ha de ser respetada

sin restricciones”?.

La titularidad en vida del cuerpo por parte del sujeto (derechos de disponer de su
propio material anatobmico antes de morir), es considerada como un acto de ultima

voluntad.

%1 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op. Cit., Pag. 145.
2 |bid., Pag. 153.
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2.4 LA ETICA EN LA DONACION DE ORGANOS.

‘La biomédica tiene en la actualidad, como objetivo validar las terapias
farmacoldgicas y clinicas, tanto diagnosticas como terapéuticas y sobre todo dar
sustento a lo que se denomina medicina de la evidencia. Esta validacion es la que

garantiza la eficacia del diagndstico o procedimiento terapéutico.

Hoy, muchos paises ponen sus propias legislaciones y pautas por sobre las
obtenidas por consenso internacional, esta crisis del marco normativo internacional
es uno de los principales problemas que se afrontan hoy en las investigaciones

médicas.

Existen Comités de ética deficientes, internacionalmente existe un deteriorado
funcionamiento de estos comités que en muchos casos, sobre todo en paises sin
legislacion, son la Unica proteccion con que cuentan las personas respecto de sus

derechos a la hora de formar parte de una investigacion médica.

Se ha cambiado el rol del médico, éste ha pasado de investigador a ejecutor y en
muchos casos simplemente a reclutador. En este panorama cualquier atribucion de
responsabilidades éticas al médico queda mediada por lo que se Illaman

“‘investigadores responsables” y en ultima instancia, los patrocinadores.

Se ha hecho una separacion entre las politicas de investigacion y los problemas de
salud publica, sobre todo en paises subdesarrollados, una disociacion notoria entre
politicas nacionales de ciencia y tecnologia, entre las cuales se incluyen las

investigaciones médicas y los problemas nacionales de salud”.

Es notorio el conflicto de intereses que este tema conlleva, ya que se encuentran
varios intereses girando alrededor de los protocolos cientificos, el menor de los

cuales siempre es el que deberia ser el mayor: la salud del enfermo.

z Pfeiffer, Maria Luisa, Investigacion en Medicina y Derechos Humanos, Documento en PDF, México, 2009.
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Antes de afrontar cualquier tema que propone la ciencia juridica es conveniente
indagar por sus supuestos, hallar sus raices histérico-comparativas, confrontarlo con

la realidad del acontecer social que es donde se encuentra su principal fuente.

En el Decalogo o Cdodigo de Nuremberg, (este ultimo surge de las deliberaciones y
argumentos con los que fueron enjuiciados los jerarcas nazis y algunos médicos por
el tratamiento inhumano que le dieron a los prisioneros en los campos de
concentracion), se establecieron las reglas generales a que deberian someterse toda
experimentacion con seres humanos. Sus bases eran el consentimiento informado, la
consideracion de riesgos y beneficios, el respeto absoluto a la voluntad del sujeto, y
el caracter serio y cientifico del proceso, este codigo tiene un valor simbdlico ya que
nace del juicio a conductas humanas poco reconocibles, en cuanto ignoraban por
completo la dignidad de las personas con las que trataban, ademas es importante ya
gue pone el valor de la persona por delante de la ciencia, por ello es aceptado como
antecedente de la Declaracién Universal de los Derechos Humanos de 1948, porque
su espiritu expresaba no sélo el entendimiento de las potencias vencedoras sino la
respuesta moral mas coherente a las inmoralidades que el nazismo le habia

ocasionado a la medicina.

“‘Rabinovich Berkman Ricardo, al referirse a la ética y a la bioética cita a Mainetti,
quien sefiala que se puede hablar de una ética de vida en donde se conjugue la
biologia y la moral lo que significa que se haga una en sintesis de ciencia y la
conciencia. Asi mismo Rabinovich Berkman Ricardo, citando a Romeo Casabona
quien al referirse a la bioética la califica como una ciencia multidisciplinaria cuyo
objetivo seria estudiar las consecuencias para el ser humano en su proceso vital. El
mismo Rabinovich Berkman Ricardo sefiala que Romeo Casabona indica que: el
principio de autonomia significa el reconocimiento de la libre -autdbnoma- decision
individual sobre sus propios intereses siempre que no afecte a los intereses de un
tercero, o el respeto a la posibilidad de adopcién por los sujetos de decisiones

racionales no constrenidas.
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Pero el texto de Hipdcrates, decia “Haré uso del régimen dietético para ayuda del
enfermo, segun mi capacidad y recto entender”. Y agrega: “me abstendré de dafio y

de injusticia”.®* En donde aparece el principio de beneficencia.

Médico y paciente se relacionan mediante responsabilidades mutuas. Esa relacion,
como todas las que se tejen entre humanos, no es sélo un hacer o no hacer de sus
sujetos. Los construye, los realiza; “yo soy los vinculos que tejo con los otros”, dice el
genetista y pensador Jacquard®. De esa apertura mutua surge la solidaridad, que la

bioética personalista vincula con la subsidiaridad.

La bioética y los derechos humanos van de la mano, comparten los mismos espacios
de reconocimiento de la dignidad del hombre. No debe de confundirse esto con el
mero cumplimiento de procedimientos que si bien resguardan los derechos, no son

su garantia, como ocurre con el consentimiento informado.

La bioética entonces formula que si se reconocen los derechos humanos es respetar
la dignidad, no discriminar, poner el interés del ser humano sobre el de la sociedad o
el de la ciencia; reclamar por un acceso equitativo a la atencion de la salud de tipo
profesional; por un mundo en que estar sano no sea simplemente no estar enfermo,
sino poder desarrollar sus potencialidades como humano, un auténtico
consentimiento informado, la proteccion de menores e incapaces; exigir el respeto de
la privacidad y una efectiva proteccion de los sujetos humanos, su vida, su integridad

y su salud, en la investigacion cientifica.

2.4.1 BIOETICA PERSONALISTA.

Este es un mandato ético; que indica como obrar, propone o exige lineas sobre las
cuales dibujar el proyecto. Si ese acto causa felicidad a quien lo hace, y en
consecuencia, nada se espera que el otro que agradezca, porque se hace por el bien

de la persona misma que hace el hecho.

24 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op.cit., Pag. 57.
% |bid., P4g. 63.
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Rabinovich Berkman Ricardo ?° sefiala que la bioética personalista se encuentra en
el campo de los derechos existenciales del ser humano o sea en el campo de los
derechos humanos, que no surgen de la concertacion con el otro y que son
independientes precisamente de la voluntad de esa otra persona. Por lo tanto las
premisas éticas del donante devienen de su interior a tal grado que €l decide la
donacién de sus propios 6rganos.

Sigue mencionando Rabinovich Berkman Ricardo, que la solidaridad esta
estrechamente vinculada con el mandamiento de amar al projimo y al concepto
religioso judeo-cristiano de la caridad. La intervencion, en resumidas cuantas, brinda

salud a dos personas, no a una sola.

Rabinovich Berkman Ricardo, menciona que la bioética en el proceso interpretativo
ha recogido la union entre el principio de la autonomia personal y la dignidad
humana, los cuales son propios de la filosofia constitucional y que también
encuentran su fundamento en la bioética. Continua manifestando el autor citado que
se ha sabido proteger el derecho a la vida y el derecho a la preservacion de la salud
ademas del derecho que tienen las personas a disponer de su propio cuerpo, todo
ello con caracter constitucional y que mas aun el ejercicio altruista y solidario que
realiza el donante para satisfacer en algunos casos la Unica posibilidad de vida que
tiene el receptor, con lo cual se evidencia el sacrificio de una persona para el

bienestar de los demas.

Rabinovich Berkman Ricardo, cita lo dicho por la Corte Suprema Argentina que “el
respeto a la persona humana es un valor fundamental, juridicamente protegido, con
respecto al cual los restantes valores tienen siempre caracter instrumental”. 2” Nétese
que el concepto de “persona humana” sera en este decisorio abarcador de la
totalidad cuerpo-espiritu del ser existencial, y entre “los restantes valores” se halla la

proteccion de la vida como mero proceso bioldgico.

26 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op.cit., Pag. 73.
" |bid., P4g. 85.
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Se considera entonces que la bioética personalista es la que va a dar las bases
fundamentales y que sustentan los principios éticos a partir de los cuales el donador
perfectamente informado toma la decision de donar sus érganos dentro de un marco

no solamente juridico sino fundamentalmente ético y de alto amor al prgjimo.

2.5 PROBLEMAS JURISDICCIONALES.

Puede perfectamente ocurrir y no seria nada extrafio, que la ablacion se realice en
un Estado y el implante en otro y el transporte del material resulte internacional.
Dado el altisimo grado de desplazamiento de los individuos que se registra
actualmente, las cuestiones de competencia jurisdiccional se presentan muy a
menudo, y suelen no tener una respuesta clara en los ordenamientos. De resultas de
esas situaciones y de su falta de prevision, se acaban perdiendo los érganos de
personas con expresa voluntad de donarlos. Por eso, en los ultimos lustros se han
incentivado los mecanismos tendientes a la internacionalizacion de las instituciones

trasplantoldgicas y han proliferado los convenios entre paises a ese efecto.

Un principio general del derecho internacional privado, es que la capacidad y sus
consecuencias se rigen por la ley nacional del sujeto de que se trata. Hay Estados
gue imponen tantas exigencias burocréticas a la repatriacion de cadaveres o de
piezas anatdbmicas, que nada quedaria ya en condiciones de ser empleado para un

trasplante.

Reviste interés “la iniciativa del profesor Jon J. Van Rood, que en 1967 cred la
Fundacion Internacional Eurotransplant, para permitir un registro central de todos los
pacientes en espera de un donante de 6rganos; y la finalidad fue y es incrementar la
probabilidad de hallar un buen match entre los grupos de tejidos de donantes y

receptores”®,

La situaciébn arriba comentada no escapa de la realidad guatemalteca y

centroamericana en particular por cuanto en los ultimos afios en los medios de

28 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op.cit., Pag. 235.
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comunicacién se ha mencionado el trafico de 6rganos y de personas con fines de
trasplante de drganos sin que exista a nivel centroamericano al menos una
legislacion que regule el trafico de 6rganos y personas con fines de donacion de
organos, tampoco existe instituciones centroamericanas que aborden el tema o que
intervengan en estos casos sometiéndose a las jurisdicciones nacionales los casos

en los cuales hay trafico de érganos o personas con estos fines.

2.6 EXCLUSIONES LEGALES.

Es decir, que existen ciertos tejidos que podrian ser removidos sin que se emplease
el marco normativo trasplantolégico (lo que no impide, que sean objeto de otras
regulaciones diferentes). Para ello deben tener dos caracteristicas: por un lado, la de
ser naturalmente renovables; esto es que su reemplazo por material nuevo, de
semejantes caracteristicas, sea parte de un proceso biolégico normal y no requiera
un incentivo exdgeno ni circunstancias extraordinarias. Entran en esta categoria: por
ejemplo el cabello, la sangre, el semen. No asi el tejido hepatico, aunque sea capaz
de regenerarse en caso de ablacion parcial. La regeneracidén, en efecto, no es
equiparable a la renovacion; requiere un evento traumatico y no natural, por ejemplo
la remocion de parte del higado, este Ultimo es un caso de regeneracion y no

renovacion.

También son exceptuadas de la normativa trasplantologica las materias separables,
como sucede con el sudor o la orina. La caracteristica clave de la separabilidad a
gue se refiere es que retirado el elemento anatémico en cuestiébn no se afecte el
resto del cuerpo en sus funciones y salud. Se refiere a aquel material que resulta
prescindible, tanto actual como potencialmente, y que puede ser retirado por medios
inocuos. La excepcion cubierta por esto no abarca cualquier 6rgano, pues se limita a

tejidos y materiales anatomicos.
Ademas busca dejar en claro que los materiales anatomicos vinculados directamente

con la reproduccién humana no se rigen por las pautas trasplantoldgicas, porque no

son parte de otro ser, sino que poseen entidad propia.
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En el caso de Espafia, “el real decreto espafol opta por un sistema doble. Por un
lado, trae una definicion positiva en su articulo 3, inc. 1, donde dice que se entendera
por érgano “aquella parte diferenciable del cuerpo humano constituida por diversos
tejidos que mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar
funciones fisioldgicas con un grado importante de autonomia y suficiencia”. Y aclara
que “son, en este sentido, érganos: los rifiones, el corazon, los pulmones, el higado,
el pancreas, el intestino y cuantos otros con similar criterio puedan ser extraidos y

trasplantados de acuerdo con los avances cientifico-técnicos”.

La legislacion guatemalteca no se hace una diferenciacion entre 6rganos y otras
partes del cuerpo que podrian ser sometidas a renovacién o regeneracion, esto
dificulta en Guatemala que haya un consentimiento bien informado porque quedaria
a la interpretacion médica o en Ultima instancia judicial cuando una persona decida

donar sus 6rganos y no especifique cuales de ellos seran trasplantados.

3 EL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

3.1 ANTECEDENTES.

Los antecedentes del consentimiento informado podemos encontrarlos descritos en
la obra de Rabinovich Berkman Ricardo, quien refiere: que “se trata de una
instituciébn médico-juridica, que se origind6 en un determinado contexto social y
cultural, con cuyas caracteristicas quedo impregnada. Cuando luego diferentes
circunstancias llevan a trasplantar una institucion a otras realidades socioculturales
diversas, pueden producirse inadecuadamente, rechazos y hasta generarse
situaciones paraddjicas que terminen echando por tierra aquellos mismos objetivos

que se pretendian defender al introducirla.

Estas instituciones son concretas respuestas humanas, dadas en determinadas

coordenadas de espacio y de tiempo, a problemas especificos.

29 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op.cit., Pag. 238.
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El consentimiento informado, es una institucion tipicamente estadounidense, y se
nutre en dos pilares. La primera de esas columnas era la vision del médico como un
artesano mas, un miembro de la comunidad, con un trabajo como los otros, que

ofrece sus servicios especificos en el mercado a cambio de una retribucion.

La otra columna, era la idea contractualista de la sociedad, segun la cual todas las
relaciones humanas se fundan en convenios celebrados entre iguales. Esos
contratos se entendian concretados en presencia de Dios, y por lo tanto debian estar
libres de falacias y engafios, y ser celebrados de rigurosa buena fe. Existe un tercer
factor el fatalismo, la resignacién ante la realidad que imponia su aceptacion adusta y

estoica, por ser resultado de la voluntad divina™.

Simén Lorda, manifiesta “que la modernidad paso por la filosofia politica destruyendo
el paternalismo sociopolitico e inaugurando una forma de entender las relaciones en
ese ambito, introduciendo la idea del consentimiento informado como la fuente de la
legitimidad. La teoria del consentimiento informado comenzara a desarrollarse en
EE.UU. a principios del siglo XX, y no alcanzar& su verdadera forma hasta los afios
60y 70",

A nadie debe asombrar la aparicion tan temprana en la jurisprudencia
estadounidense, del consentimiento informado. Debe interpretarse como una
reaccion contra las nuevas realidades. Es decir, como una institucion reaccionaria y
conservadora, y no progresista. En cambio, en los demas paises, el consentimiento
informado ingreso desde afuera, como una novedad extrafia que buscé imponerse
sobre el sistema preexistente. En los Estados Unidos de América, el consentimiento
informado nace en la realidad social cotidiana. De ella pasa a los tribunales, y s6lo de
estos a los libros y a las aulas, pero nunca como cosa nueva, sino como respuesta
de un orden tradicional en crisis frente a un escenario cambiante, una solucion
antigua que debe ser preservada, porque hace al tipo de medicina que se desea

seguir teniendo.

%0 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op.cit., Pag. 297.
81 Cumplido Manuel J., Consentimiento informado, C6rdoba, Argentina, Editorial Mediterranea, 2005, pagina 43.
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El consentimiento “es un acto médico en el cual se produce contacto corporal con el
paciente, se precisa un consentimiento especifico para ese acto. Y para garantizar la
validez legal de este acto el paciente tiene que haber recibido una cierta informacion
a cerca de lo que se le va a hacer, de lo contrario se considerara viciado, invalido”.

El tema de la informacion medica al enfermo, como el del consentimiento, se veia
siempre como una parte integral del derecho a la salud, desde los afios 1920 hasta
1950, mas que de un consentimiento se hablaba del derecho a la informacion,

“autodeterminacion”.

Los magistrados estadounidenses formularon un Decélogo, adoptado a fines de 1946
por la Asamblea General de las Naciones Unidas, establecieron en el art. 1:

“El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial. Esto
significa que la persona involucrada debe tener capacidad legal para consentir; debe
estar situada de tal modo que este en condiciones de ejercer libre poder de eleccion,
sin intervencién de ningun elemento de fuerza, fraude, engafio, amenazas, lesion, u
otra forma ulterior de constrefiimiento o coercién; y debe tener suficiente
conocimiento y comprension de los elementos del tema involucrado como para
habilitarlo a tomar una decision comprensiva e ilustrada. Este Ultimo elemento
requiere que antes de la aceptacion de una decision afirmativa por el sujeto
experimental debe hacérsele conocer la naturaleza, duracion y propésito del
experimento; el método y los medios por los que serd conducido; todos los
inconvenientes y riesgos que razonablemente pueden esperarse; y los efectos sobre
su salud o su persona que pueden presumiblemente desprenderse de su

participacion en los experimentos.

El deber y la responsabilidad por asegurar la calidad del consentimiento descansa
sobre cada individuo que inicia, dirige o se involucra en el experimento. Es un deber
y una responsabilidad personal, que no pueden ser delegados a otro con

impunidad”3.

°2 Cumplido Manuel J., Op. Cit., Pag. 52.
% Rabinovich Berkman Ricardo D., Op. Cit., Pag. 307.

27



En la segunda mitad del siglo XX, se produce el nacimiento del término
Consentimiento Informado, creandose el criterio de la persona razonable. Por lo que
el derecho a la proteccion de la salud, unido al derecho de la autodeterminacion

exige una participacion activa de los pacientes.

En 1973, la Asociacion Americana de Hospitales aprobd su Carta de Derechos del
Paciente, en la que casi todos los derechos consignados son especificaciones del

derecho general a la informacién y al consentimiento.

En 1978, se elabord el Informe Belmont, el objetivo fue establecer los principios
fundamentales que deben orientar la investigacion en seres humanos, determinando
que los principios éticos fundamentales eran tres: respeto por las personas
(autonomia), beneficencia y justicia. En estos principios se basan las tres
responsabilidades éticas: consentimiento informado, valoracion de riesgos Yy

beneficios, procedimientos justos y seleccion de sujetos.

En 1982 se crea la President Commission for the study of ethical problems in medice
and biomedical and behavioral research. Esta comisién hizo que el Consentimiento
Informado pasara de tener un caracter juridico y politico, al alcanzar un estatuto ético

claro y definido.

3.1.1 ETAPAS EN EL DESARROLLO DE LA RELACION MEDICO PACIENTE Y EL

CONSENTIMIENTO INFORMADO.

“Segun Siegler, existen varias fases diferentes en la Relacion Médico Paciente:

a. Edad del Paternalismo: desde hace miles de afios estd basada en la autoridad del
médico. Este sistema era de mala calidad e ineficaz. La informacion solo era
conocida por el médico.

b. Edad de la Autonomia: en los dltimos 40 afios se mantiene la dualidad entre el
médico y el paciente. La doctrina del Consentimiento Informado se basa en ella.

Enfatiza la educacion y derechos del paciente.
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c. Edad de la Burocracia: basada en el costo-eficiencia y en el andlisis costo-
beneficio. EI médico es responsable de muchos intereses (corporacion del
hospital, empleados, comparfias de seguros y gobiernos). El paciente hara
balance también entre lo que es mejor para el hospital y la sociedad. La toma de
decisiones no depende del médico o el paciente, sino de la administracion del
hospital, gobierno. Se ha sugerido que los comités éticos del hospital pueden ser

los encargados de la toma de decisiones.

Se proponen varias etapas en el desarrollo del Consentimiento Informado:

a. Consentimiento voluntario en 1947: tras el juicio de Nuremberg se proclamd el
Caodigo en el que el consentimiento voluntario es esencial. Significa que la
persona involucrada debe de tener la capacidad legal de dar el consentimiento,
debe estar en condiciones que le permitan el libre ejercicio del poder de eleccion
sin la intervencién de ningun elemento de presion, fraude, engafio, coaccién o
compulsion.

b. Consentimiento informado: se crean criterios para determinar la cantidad de
informacion que debe de darse, el de la practica médica habitual, el de la persona
razonable, y el subjetivo.

c. Consentimiento valido: la validez se basa en la intencionalidad. La decision de los
pacientes puede estar relacionada con los conflictos de su vida.

d. Consentimiento auténtico: la autenticidad viene dada por la coherencia del mismo

con el sistema interno de valores que tiene el sujeto”.

En el inciso a se habla sobre el Consentimiento voluntario en 1947, el cual trajo a la

vida el Cdédigo de Nuremberg, del cual se cita el primer precepto que es

posiblemente el mas importante , el cual contiene lo siguiente:

1. “El consentimiento voluntario del sujeto es absolutamente esencial. Esto significa
gue la persona implicada debe poseer capacidad legal para dar su
consentimiento; que debe estar en una posicion que le permita ejercitar su poder

de eleccion con libertad, sin la intervencion de cualquier tipo de fuerza, fraude,

% cumplido Manuel J., Op. Cit., Pag. 64.
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mentira, coaccion, exceso, u otras formas de imposicion o coercién; y deberia de
tener suficiente conocimiento y comprension de los elementos que comprende la
investigacion, de tal forma que puede tomar una decision comprensible y

lGcida™®,

Este ultimo elemento requiere que antes de ser aceptada una decision afirmativa del
sujeto deberia habérsele hecho saber la naturaleza, duracién y propésito del
experimento; la metodologia y los medios mediante los que se llevara a cabo; todos
los inconvenientes y peligros que razonablemente pueden esperarse; y los efectos
que sobre su salud o su persona pueden derivarse de su participacion en el

experimento.

El deber y la responsabilidad de determinar la calidad del consentimiento descansan
en todo individuo que inicia, dirige 0 se compromete en un experimento. Se trata de
un deber y de una responsabilidad que no puede ser delegada en otro con

impunidad.

La cantidad de riesgo posible nunca deberd exceder del determinado por la

importancia humanitaria del problema que pretende resolver con el experimento.

3.1.2 EVOLUCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.
Nadie puede ser sometido, sin su consentimiento, a examenes o tratamientos
clinicos o quirdrgicos, cualquiera que sea su naturaleza, salvo disposicion legal en

contrario.

“El principio de autonomia o autodeterminacion se basa en la conviccion de que el

hombre debe ser libre de todo control exterior y respetado en sus decisiones vitales

basicas. (Mondino de Reinaldi...)”°.

% |bid. Pag. 186. )
% cumplido Manuel J., Op. Cit., Pag. 100.
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Nadie puede ser constrefiido a someterse contra su voluntad a tratamientos clinicos,
quirdrgicos o examenes medicos cuando, estd en condiciones de expresar su
voluntad, constituiria una intromision antijuridica en la libertad y la dignidad de la
persona humana si un médico, aun cuando estuviese fundado en razones
justificadas desde el punto de vista médico realizase, por si, una operacion de
consecuencias serias en un enfermo sin su autorizacién, en el caso de que

previamente hubiese sido posible conocer en forma oportuna su opinion.

De una posicion paternalista o concepcion que se ubica como perfeccionista, segun
la cual lo que es bueno para un individuo o lo que satisface sus intereses
independientes de sus propios deseos o0 de su eleccion de forma debida y que el
Estado puede, a través de distintos medios, dar preferencia a aquellos intereses y
planes de vida que son objetivamente mejores. Se ha ido avanzando hacia la
corriente opuesta, la que se antepone el principio de autonomia que consiste en
reconocer al hombre el derecho a tomar sus propias decisiones. El cual presupone
en el paciente, el derecho de recibir adecuada y correcta informacion previa, sobre
riesgos, beneficios y tratamientos alternativos, para que puedan ayudarle a tomar la

decision que él considere mas oportuna para resolver su problema de salud.

3.1.3 EIl CONSENTIMINETO INFORMADO EN LA DOCTRINA.
Es importante resaltar que el tema del consentimiento informado no ha sido una
preocupacion exclusiva de la legislacion o la jurisprudencia, sino también ha sido

abordado desde la doctrina.

Asi se encuentra que en los afios 90 del siglo XX la profesora Brazier, cita por
Rabinovich Berkman Ricardo,*” docente de ética médica, trata de encontrar un
sustento tedrico para la jurisprudencia pragmatica y casuista del consentimiento
informado tratando de ubicarlo en el principio bioético de autonomia. Rabinovich
Berkman Ricardo, también cita a Perogrullo quien sostiene que el consentimiento

informado es una respuesta juridica que concuerda con el principio de autonomia.

37 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op.Cit., Pag. 319.
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3.2 COMPONENTES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Segun Cumplido Manuel, la realizacién adecuada del Consentimiento Informado

debe reunir 4 componentes:

a.

Voluntariedad en la eleccion: el conocimiento debe ser libre, es decir, que sea un
acto voluntario que autoriza a que se realice el acto.

Informacién en cantidad suficiente sobre la naturaleza, propdésito riesgos,
beneficios, y alternativas.

Informacién en calidad suficiente, consiguiendo la comprensién de la informacién
de forma correcta por parte del paciente.

Competencia del paciente para entender el problema, y no estar incapacitado

para dar el consentimiento.

Voluntariedad.

El consentimiento siempre debe ser voluntario y consciente, la informacion no puede

ser manipulada y distorsionada de una forma sesgada con el objeto de inducir al

paciente a tomar una decision determinada.

El médico no puede obtener el consentimiento aprovechando la dominacion

psicolégica que tiene sobre el paciente, existen 3 formas posibles:

“Coaccion: cuando la persona da el consentimiento, pero es amenazada de forma
explicita o implicita, con consecuencias no deseadas y evitables tan severas, si
no accede a sus requerimientos, que la persona no puede resistir el no actuar a
fin de evitarlos. (Gracia). Es mas potente cuanta mayor diferencia exista entre el
poder del coaccionador y del paciente. Médicos y familiares pueden usar

procedimientos coactivos muy sutiles, como el alta voluntaria. (Lorda).

Las personas mas vulnerables son, los prisioneros, los mentalmente incompetentes y

los pacientes terminales.

Persuasion: cuando el paciente es sometido a un procedimiento sin darle la
oportunidad de que efectde ningun tipo de eleccion. Es la influencia intencional y

lograda de inducir a una persona, mediante procedimientos racionales a aceptar
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libremente las creencias, actitudes y valores defendidos por el persuasor.
(Gracia). Esta forma puede ser éticamente aceptable en casos de amenaza de la

salud publica.

Manipulacion: el médico presenta la informacién de tal manera que empuje a la
persona a tomar una decisidbn determinada. Es una influencia intencional y
efectiva de una persona por medios no coercitivos, alterando las elecciones
reales al alcance de otra persona o alterando la percepcion de esas elecciones

por la persona. (Gracia)”®,

Informacién en cantidad suficiente.

Es muy dificil precisar el nivel de informacion que esta obligado a dar el médico y

también lo es determinar el grado de autonomia que necesite el paciente para dar un

consentimiento valido. Se han considerado tres criterios para valorar la cantidad de

informacion necesaria que debe transmitirse:

“Criterio del médico razonable: la cantidad de informacién que debe recibir un
paciente determinado viene marcada por la que un “médico razonable” revelaria
en las mismas circunstancias. Un “médico razonable” es el que actua en
consonancia con la practica habitual de la comunidad cientifica a la que

pertenece.

Criterio de la persona razonable: la informacién sera la que una “persona
razonable” desearia conocer en las mismas circunstancias y ellos serian los
“riesgos materiales” que serian los muy graves o muy frecuentes.

Un riesgo seria grave cuando implica la posibilidad de dafar irreversiblemente el
funcionamiento normal de las capacidades biologicas, psicologicas o sociales del
individuo (muerte, paraplejia, hemiplejia). La dificultad reside en conocer el nivel a

partir del cual la persona razonable considera necesario conocer los riesgos.

% cumplido Manuel J., Op. Cit., Pag. 130.
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e Criterio subjetivo: el médico deberia informar sobre lo que el paciente especifico
considera necesario segun su historia personal o familiar. Este criterio ha sido

mayoritariamente rechazado desde el punto de vista legal y ético”™°.

La meta del Consentimiento Informado es el respeto a la autodeterminacion.

Informacion con calidad suficiente.

El consentimiento de un paciente sélo es valido si el sujeto ha recibido esa

informacion en un lenguaje asequible que haya garantizado su comprensién. Existen

dos aspectos en la calidad de la informacién:

o “Dificultad objetiva: la debida al uso de tecnicismos, frases largas. Esta dificultad
es originada por el médico emisor de la informacién.

e Dificultad subjetiva: debida al paciente y su capacidad para comprender la

informacion”®.

La informacion no debe ser como la de una enciclopedia con demasiados detalles y
especulaciones, sino clara y con un lenguaje inteligible. Es preciso adaptar la
informacion a cada enfermo para evitar vicios en el consentimiento debidos a la falta
de comprensién. No siempre la informacion recibida es igual a la percibida. El
entendimiento es la habilidad para usar la informacién recibida en la toma de una

decision.

Competencia.

“Habilidad para entender una informacion relevante, razonar, tomar una decisién y
comunicar. (Venesy)™.

El paciente sera informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a
sus posibilidades de comprensién, cumpliendo con el deber de informar también a su
representante legal. Cuando el paciente, segun el criterio del médico que le asiste

carezca de capacidad para entender la informacion a causa de su estado fisico o

% cumplido Manuel J., Op. Cit., Pag. 131.
0 cumplido Manuel J., Op. Cit., Pag. 136.
“! |bid. Pag. 138.
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psiquico, la informacion se pondra en conocimiento de las personas vinculadas a él
por razones familiares o de hecho.

Para ayudar a la valoracion de la competencia se han desarrollado varios test para
determinar el nivel de capacidad, que valoran diferentes aspectos que se procedera
a desarrollar:

“Test de Roth y Meisel, desarrollados en 1977

e Capacidad para comprender el proceso de la toma de decisiones.

e Comprension real y completa de ese proceso.

e Dar un motivo razonable para haber tomado esa decision.

e Manifestar decisiones basadas en motivos racionales.

e Comunicacion de la decision.

President’'s Commission en 1982:

e Posesion del paciente de una escala de valores en la que fundamentar sus
decisiones.

e Capacidad para comprender y comunicar la informacion.

e Capacidad para razonar y discutir acerca de la propia opcion.

Test de Holleman y Brody:

e Recibir informacion y dar o no dar el consentimiento informado del tratamiento
particular.

e Recordar la informacion.

e Usar la informacion para tomar una decision.

e Tomar una decision.

Test de Doyal y Wilsher:

e Entendimiento de una simple explicacion de su condicion, prondstico, propuesta
del tratamiento o no tratamiento.

¢ Razonamiento consistente sobre metas especificas y sus vivencias personales.

e Capacidades de eleccion de actuar basandose en su razonamiento.

e Posibilidad de comunicar su eleccion y las razones por la que la ha tomado.
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Entendimiento de las consecuencias practicas de su eleccion.

Edwards y Tolle en 1992:

Asegurarse de la capacidad del paciente.

Ver la duracion de los deseos del paciente.
Asegurarse de que no existian influencias coercitivas.
Explorar la opinion de los familiares.

Considerar los mandatos legales.

Segun Venesy, hay factores que pueden afectar la capacidad, como la ansiedad, la

estabilidad mental del paciente en el tiempo, la historia previa del paciente, la escena
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en la que es obtenido el consentimiento™ .

Las personas pueden ser competentes en algunos momentos y en otros no.

3.3 EXCEPCIONES A LA REALIZACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

La Ley General de Sanidad Espafola contempla situaciones en que no se necesita

del consentimiento informado, estas son:

“Situacion de urgencia: el médico puede actuar aunque el enfermo se encuentre
capacitado para dar el consentimiento, cuando la urgencia no permita demoras
por poderse ocasionar lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento.
Incompetencia del paciente: debido a la incapacidad legal, el consentimiento
informado se realizara a la familia, allegados, o representantes legales del
paciente.

Cuando la no intervencién suponga un riesgo en la salud publica, se basa en
preservar el derecho de los demas. Ha de ser determinado por las autoridades

sanitarias y no es potestad del médico decidir sobre la inminencia de ese peligro.

2 cumplido Manuel J., Op. Cit., Pags. 139 a 143.

36



Ademas de estas, los tratadistas proponen otras dos:

e Rechazo de informacion por parte del paciente: cuando el paciente manifieste su
renuncia expresa a la informacién, en cuyo caso habra que informar a la familia
ya que la renuncia a la informacion es también un derecho del paciente.

e Privilegio terapéutico: capacita al médico a ocultarle informacién al paciente
respecto a los riesgos en caso de que fuera evidente que tal revelacion supusiera

una grave amenaza para la integridad psicolégica del paciente™.

La prestacibn del consentimiento por representacion sera adecuada a las
circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender, siempre a
favor del paciente y con respeto a su dignidad personal.

3.4 PRESUPUESTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Titularidad:

a. “Persona adulta con capacidad de juicio plena.

En Guatemala la capacidad legal de una persona para tomar sus propias decisiones
se encuentra regulada en el Cédigo Civil en el articulo 8; este principio parte que son
los adultos (y como adultos se considera a los mayores de 18 afios) son los que
pueden disponer individualmente, para este caso de sus érganos.

La teoria sefiala que el requisito de la capacidad no debe entenderse como la
capacidad legal, sino como la posibilidad de expresion de la voluntad, previa
comprension del acto médico y de sus consecuencias sobre la vida y la salud, con
plena facultad para valorar las ventajas alternativas, ademas de la posibilidad de
sobreponerse al medio, la angustia y al nerviosismo que conlleva una situacion de

esta indole.

La salud es un derecho personalisimo, por tal motivo se hace necesario poner limites
a las facultades de intervenciones ajenas, para evitar que una tercera persona,

contra la voluntad del titular, decida por éste qué riesgos ha de asumir 0 a qué ha de

43 cumplido Manuel J., Op. Cit., Pag. 147.
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renunciar. Como sefala Bueno Aris, “nadie puede dar o renunciar a lo que no

tiene™.

En cualquier caso, cuando resulte preciso facilitar la informacion a los familiares del
paciente, e incluso obtener su consentimiento para la intervencion médica, debera
brindarsele a los mas préximos y no de forma indiscriminada a todas las personas
que tengan la condicion de familiar o pariente. La prioridad para exteriorizar la
voluntad del paciente, cuando éste no pueda emitirla, recaera en el representante
legal instituido expresamente en virtud de la previsibn normativa, si lo hay, y
subsidiariamente, prestaran el conocimiento los parientes con deberes alimentarios o
de asistencia, quienes pueden representar, en principio, sin obstaculo ni otro
requisito formal alguno al asistido. En caso de que el paciente no tuviera familiares
directos y se hiciera presente un allegado reclamando dicho derecho, éste debera
demostrar estar a cargo del cuidado del mismo por no tener un familiar o

representante legal.

b. En los menores de edad.

En Espafia la edad a partir de la cual se considera valida la capacidad de decidir
sobre su enfermedad a un paciente menor de 21 afios de edad es a partir de los 18
afos, siempre el médico debe brindar informacion a los padres sobre la enfermedad
que padece su hijo. Si existiese disidencia entre padre e hijo frente a la obtencién del
consentimiento informado se debe acudir a la justicia, en el caso de padres
divorciados, debe de dar el consentimiento la madre o el cényuge que tiene la
tenencia del menor. Mientras que en Guatemala de acuerdo a el Cédigo Civil, se
considera como menores de edad a los que tienen menos de 18 afios por
consiguiente la edad para la validez de la toma de decisiones es a partir de los 18
afios, ademas en el caso de menores si existe contradiccion entre los padres es el
juez de familia el que decide sobre quien de los dos ejerce la patria potestad en caso
de separaciéon y en caso de que la contradiccion fuera entre personas casadas o

unidas de hecho la decision la tomara el juez.

4 cumplido Manuel J., Op. Cit., P4g.149.
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La convencion sobre los Derechos del Nifio que posteriormente fue dictada por la
Asamblea General de las Naciones Unidas el 20 de noviembre de 1989, en su
articulo 12 dice: “Los Estados partes garantizaran al nifio que este en condiciones de
formar un juicio propio, el derecho a expresar su opinion libremente en todos los
asuntos que afecten al nifio, teniéndose debidamente en cuenta las opiniones del

»n45

nifo en funcion de la edad y madurez del nifio Segun esa Convencion se es nifio

hasta los 18 afos.

“Julio Lanwir, reconoce que el crecimiento y desarrollo de los nifilos desde la infancia
a la adolescencia pasa por la maduracion progresiva de la facultad participativa del
nifio en a toma de decisiones importantes, incluidas las que atafien a su salud.
Mientras que Lord Scarman, sefiala que la capacidad de un menor para tomar
propias decisiones depende de que tenga suficiente comprensién e inteligencia y, no
debe determinarse en funcion de una edad limite que haya sido fijada en el plano

judicial.

El Cédigo de Etica y Deontologia de la Organizacién Médica Colegial Espafiola de
1999 establece, en el articulo 10.6 que “la opinidbn del menor sera tomada en
consideracion como factor tanto mas determinante en funcion de edad y grado de
madurez”. Como dice Oscar Wilde: el testimonio de un menor se debe siempre tener

en cuenta y no poner tanto en dudas sus verdades.

El papel que le corresponde al nifio en el plan de tratamiento depende méas de su

grado de crecimiento y aptitud personal que de su edad”™®.

El comité de Expertos en Consentimiento Informado de Navarra (Espafia) dice: Si el
paciente es menor de 12 afos (de conformidad con lo previsto en el articulo 162.1
del Cédigo Civil) y a juicio del médico reune las condiciones de madurez suficiente
para recibir informacion y otorgar su consentimiento informado seré firmado por él

ademas de por sus padres o representante legal.

“ cumplido Manuel J., Op. Cit., Pég. 153.
6 cumplido Manuel J., Op. Cit., Pag. 155.
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En Espafia no ha existido en su legislacion una regulacion expresa del valor juridico
del consentimiento de los menores de edad en el ambito sanitario. Asi pues, la salud,
la vida o la integracion personal entran en el campo de los derechos de la

personalidad y éstos no son transferibles ni representables.

c. En personas con trastornos mentales.

En Guatemala el Codigo Civil en el articulo 9 establece que las personas con
trastornos mentales deben ser declaradas en estado de interdiccion eso significa que
su voluntad esta restringida y sus decisiones las deben de tomar los representantes
legales que hayan sido nombrados por un juez para tal efecto.

“La propuesta normativa de las Naciones Unidas, tendiente a la proteccion de los
enfermos mentales, establece, como principio nimero 11, el consentimiento para el
tratamiento. (Principio para la proteccion de los enfermos mentales y para el
mejoramiento de la atenciébn de la salud mental, OMS, Ginebra, Resolucién
46/119.1991).

Un problema es poder determinar las autonomias plenas, reducidas o inexistentes de
los pacientes psiquiatricos. Se han propuesto distintos modelos para determinar la
necesidad y la capacidad de consentimiento de estos pacientes de acuerdo con las
caracteristicas de los tratamientos. Drane, J., en 1985 propuso el siguiente: a) Si
para un trastorno o enfermedad determinada existe un tratamiento eficaz sin riesgos,
y no hay alternativa terapéutica, puede aceptarse un consentimiento tacito. Por otro
lado, un paciente moribundo que sabe que el tratamiento es indtil, es competente
para rechazarlo; b) Si hay alternativas de tratamiento o existe algun riesgo en el que
se propone, el paciente debe comprender las diferencias y los riesgos de las
alternativas que existen y ser capaz de una decision basada en tal comprension. La
ignorancia o la incapacidad de comprension lo hacen incompetente. En estos casos,
es valido que le médico decida la opcién que considere mas adecuada; c) El nivel de
competencia del paciente debe ser particularmente valorado cuando toma decisiones

que parecen irracionales o son peligrosas u opuestas al juicio meédico. El paciente
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necesita apreciar la naturaleza y consecuencias de la decision que esta tomando. El
término “apreciar’ se refiere aqui al nivel mas elevado de comprensién. Para ser
competente en la toma de una decisidbn aparentemente irracional el paciente debe
demostrar que conoce y comprende todos los detalles de su enfermedad y de las

opciones terapéuticas de ser capaz de establecer las razones de su decision.

Las personas son competentes para tomar la decision del tratamiento si tienen la
suficiente capacidad mental para comprender razonablemente la condicion,
naturaleza y efectos del tratamiento propuesto, atender los riesgos de proseguir el

tratamiento y los de no someterse...”’.

d. Las personas inconscientes.

Cuando un paciente se encuentra inconsciente y se halla su vida en peligro o existe
notorio riesgo de lesiones irreversibles de tal forma que no fuera posible demorar la
actuaciéon médica ante la gravedad del caso y no encontrandose familiares presentes
o representantes legales, el médico puede actuar licitamente amparandose en el
estado de necesidad. En el supuesto de que al tiempo de su internacion arribaren
sus familiares y no estuvieren de acuerdo con la actuaciébn médica, a pesar del
peligro de vida que presenta. El médico debera dirigirse al juzgado para comunicar la
novedad, manifestando que su actuacion se debié a la gravedad del caso y

amparandose ademas en el principio bioético de beneficencia.

Resulta evidente que el consentimiento del paciente debe prestarse antes del acto
médico que se pretende realizar. El consentimiento informado es un proceso. Por lo
tanto esta informacién debe ser trasladada al paciente con suficiente antelaciéon para
gue pueda refeccionar sobre su decision, al objeto de que, dada su trascendencia,
sea adoptada con la necesaria serenidad.

47 cumplido Manuel J., Op. Cit., Pags. 159 a 161.
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“La informacion para el consentimiento no se congela en un instante determinado,

sino que puede plantearse en diferentes momentos a lo largo del proceso...”.

Es importante dejar en claro que el consentimiento del paciente es revocable, por lo
tanto, es temporal sin estar sujeto a formalidad alguna. Es importante que el paciente
conozca este derecho que le asiste para no encontrarse bajo una presion psicoldgica
gue pueda llevarlo a mantener en forma permanente una decision tomada y en la

gue con posterioridad no esté de acuerdo.

En la legislacion guatemalteca especifica, o sea la Ley para la disposicion de
organos y tejidos humanos en el articulo 7 sefiala que el consentimiento para el
trasplante de 6rganos o tejidos se requiere del consentimiento de ambos en forma
expresa y escrita, por tal razon si una persona esta inconsciente y no ha expresado
su voluntad de trasplante no podria realizarse aun y cuando los parientes dieran el

consentimiento, por que la donacion de érganos es un acto personalisimo.

3.5 CONVENIENCIA DE LOS FORMULARIOS DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO.

Existen dos formas de obtencion del consentimiento informado: escrito y verbal, pero
esto es confundir la forma de obtencién del consentimiento con la forma de conseguir
que éste quede registrado, en el articulo 24 de la ley guatemalteca que regula la
disposicion de organos Yy tejidos humanos se menciona el Registro Nacional que
debe establecerse por el Ministerio de Salud, referido a un Registro Nacional de
Trasplantes pero no aparece regulado que deba existir un Registro Nacional en
donde permanezcan los formularios de consentimiento informado, siendo esta una

cuestion pendiente de regularse por la importancia que de ella deviene.

El consentimiento oral deberia ser suficiente para que una persona exprese su
voluntad acerca de la donacion de 6érganos, pero el consentimiento escrito deber ser

mas funcional en los casos en que existen riesgos o efectos secundarios, si bien es

8 cumplido Manuel J., Op. Cit., Pag. 162.
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cierto el consentimiento va mas alla de la firma de un documento, si es importante

que dicho consentimiento se haga constar por escrito.

El consentimiento no se obtiene mediante la sola consecucién de la firma de un

formulario legal.

‘La Conferencia de Consenso del INSALUD Espafa del afio 1999, sobre las
funciones basicas de los formularios establece las siguientes funciones de los
formularios escritos:

a. Orientar el proceso de informacion y debate sobre la medida diagndstica o
terapéutica propuesta al paciente, proceso que culmina cuando el paciente
autonomamente decide si acepta o rechaza tal medida. Asegurarse de que los
pacientes entienden la naturaleza y el propésito del procedimiento propuesto. Es
un medio de apoyo para la transmision de la informacion.

b. Servir como registro de que ese proceso se ha llevado a cabo.

c. Facilitar la proteccion legal del sanitario.

Con respecto al inciso ¢ se aclara que la defensa legal del médico, no es el objetivo

prioritario del consentimiento informado.

La Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial (SECA) desarroll6 unas

recomendaciones en la introduccién del consentimiento informado:

a. La obtencion formal del consentimiento mediante el documento es un elemento
gue facilita que los médicos puedan demostrar haber informado a su paciente.

b. No es adecuada la utilizacion de documentos genéricos (dar el consentimiento a
cualquier actividad que se tenga que realizar durante un ingreso hospitalario o
cualquier otro episodio asistencial). Este tipo de formularios son injustificables y
legalmente invalidos. Los documentos deben ser especificos para el
procedimiento...

c. Tampoco es idonea la existencia de mdultiples documentos que debe firmar un
mismo paciente en relacion con un mismo acto asistencial. Es mejor tratar de

unificar los documentos...
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d.

En ningun caso se deberd incluir en el documento clausulas de exoneracion de
responsabilidades.

La no aceptacion o la denegacion del consentimiento para el tratamiento
recomendado, no ha de significar la obligacion de hacer firmar el alta voluntaria al
paciente.

Los Comités de Bioética y las Sociedades Cientificas son buenos foros de
consenso para la elaboracion de los documentos de consentimiento informado.
Lo mismo que la consulta a profesionales especializados en el tema, sean
médicos o abogados.

Se recomienda que cada centro elabore sus propios documentos para el

consentimiento informado.

Para una adecuada realizacion del proceso de obtenciébn del consentimiento

informado Sainz y Quintana, citados por Cumplido Manuel*®establecen las siguientes

pautas:

a.

El médico que va a realizar el procedimiento es el que debe entregar al paciente
el formulario.

Es deseable que un familiar esté presente mientras se da la informacion y se
solicita el consentimiento.

El paciente debe tener tiempo e intimidad suficiente para reflexionar y tomar una
decision. Se debe dar facilidad para que el paciente se lleve el documento a su
casa y tome la decision con sus familiares.

El médico aclarara las dudas que pueda plantear el formulario o ampliar el
contenido del mismo.

Sélo una vez que el didlogo ha concluido y el paciente ha tomado una decision se

procede a la firma del documento.

Para que el consentimiento informado sea valido, el paciente debe haber entendido

la informacion del formulario, para ello, el documento debe contener la informacion

necesaria y estar escrito en lenguaje que el paciente pueda comprender. Si el texto

49 cumplido Manuel J., Op. Cit., Pags. 166 a 167.
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es inteligible so6lo ofrece una vaga proteccién legal al médico, pues lo juridicamente
decisivo no es un papel firmado, sino poder demostrar que el proceso de informacién

y consentimiento se llevo a cabo.

3.6 PROBLEMATICA DEL CONSENTIMIENTO PRESUNTO.

Se denomina consentimiento presunto a un sistema en el que se considera como
principio que las personas que tienen capacidad para disponer libremente su
voluntad, y que no han manifestado expresamente que no desean donar 6rganos
para trasplantes puede existir la presuncién de que si dan su consentimiento. Ese
tipo de consentimiento al que se le denomina presunto puede ocasionar algunos
inconvenientes pues al momento de hacer los trasplantes del cadaver de dicha
persona podrian intervenir los parientes para oponerse o para favorecer el trasplante,
con lo cual el consentimiento presunto estaria mas llamado a realizarse en una
sociedad profundamente solidaria en el que la interpretacién de lo no prohibido se

considere como consentido.

Esta teoria podria ser muy conveniente en paises como Guatemala en donde hay
tanta necesidad de trasplantes, y en los que muchas personas no deciden sobre la
donacion de sus érganos, la finalidad en Ultima instancia es prolongar vidas con

calidad.

En el caso de Espafia: este pais se dio su primera ley trasplantologica en 1979 (Ley

No 30). La reglamentd, originalmente por via del real decreto 426/1980.

Lo atinente al consentimiento: El presente real decreto respeta y promueve los
principios de altruismo, solidaridad, gratuidad, informacion, consentimiento informado
de los donantes vivos, comprobacion de la no oposicion de los fallecidos vy finalidad
terapéutica previstos en la ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y
trasplante de érganos, asi como el respeto a la confidencialidad y secreto conforme a
lo previsto en la ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad, y en la ley organica

15/ 1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.
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Rabinovich Berkman Ricardo *° hace un andlisis del consentimiento presunto en
referencia al Decreto Real espafiol, argumentando que: “aunque las restricciones y
las posibilidades de oposicion familiar son tantas, que mucho mas se asemeja a los
de consentimiento expreso. Espafa, en octubre de 2004, celebr6 el cuarto de siglo
de vigencia en lo sustancial, de su ley trasplantolégica, colocandose “como lider

mundial en el nimero de este tipo de intervenciones quirdrgicas.

Lo cierto es que realmente Espafia no ha trabajado sobre el consentimiento presunto
para conseguir tan impactantes logros, sino que se ha basado en la peticion de la
donacién a las familias de los fallecidos. En tal sentido, el desempefio ha sido tan
excelente que se ha llegado a niveles insuperados de aceptacion, por parte de los

parientes a la extraccion de los 6rganos cadavéricos”.

En el anélisis de Rabinovich Berkman Ricardo™, se sefiala que en el caso de los
Estados Unidos: “este pais siempre tuvo claro su criterio, consentimiento expreso y
apoyado a ala procuracion de 6rganos. El trasplante puede ser considerado el simple
cuidado y acto altruista de darse como donante fallecido o viviente, en orden a
ayudar a aquellos en necesidad critica.

El consentimiento para la obtencion de érganos de donantes cadavéricos, ha sido
obtenido primeramente de la familia del donante, o su representante legal. La

voluntad del donante es legalmente vinculante.

Se notd que la tasa de consentimiento familiar alcanzé el 95% o 100% cuando la

voluntad de donar del fallecido era conocida por la familia antes de la muerte.

En este pais el desafio sigue siendo ¢cual es la mejor forma de motivar al publico
para abrazar esta responsabilidad de la donacidon? Los objetivos deben ser expandir
el grupo de potenciales donantes desde una firme, pero insuficiente tasa de

consentimiento de un 50%, a un ambiente positivo donde los individuos autoricen

*% Rabinovich Berkman Ricardo D., Op.cit., Pags. 166 a 170.
*1 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op.cit., Pag. 170.
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rutinariamente la donacion de sus propios érganos, y provean érganos donados en

todas las situaciones medicamente aceptables”.

Espafa y Estados Unidos, ambas naciones coinciden en dos aspectos que sin duda
son los esenciales y en los que tendria que poner el acento cualquier Estado que
desee mejorar sus perspectivas trasplantolégicas: la decision familiar y la

procuracion de 6rganos.

3.6.1 LIBERTAD Y SOLIDARIDAD VRS. IMPOSICION Y PODER.
Los trasplantes son una alternativa terapéutica nacida de la solidaridad, de la
caridad, del amor al préjimo. Esas son las virtudes que la cobijan, y sélo bajo la luz

de ellas podra proseguir su camino y crecer como opcion salvadora de vidas.

El Estado no puede disponer del derecho personalisimo al propio cuerpo
presumiendo que si una persona nho dice no, dice que si.

La Donacion de Organos, Células y Tejidos debe ser ¢ publica o anénima?

El trasplante en vivo nunca es an6nimo, y el receptor o su entorno saben de qué
persona proviene el érgano. La cuestion se planteé al desarrollarse, con la mejora de
los sistemas de inmunosupresion, y los trasplantes cadavéricos, por lo tanto los
trasplantes no deben ser ocultando al donante ni al donador, ya que una ablacién

anonima podria poner en riesgo la vida del receptor si no se sabe de quien procede.

“De Ortuzar previene que “este problema de la identidad no sélo puede plantearse en
los familiares del donante o en una tercera persona, sino, lo que es mas grave,
puede plantearse en el mismo receptor”. Aqui es de destacar el cuidado psicolégico
que el paciente requiere, incluso por los efectos somaticos, sobre todo al hallarse
inmunosuprimido. “El érgano del dador puede permanecer en la imaginacion del
receptor como impregnado de la identidad personal de su antiguo propietario,
sobreponerse al sentido de culpa y de dependencia con respecto a su salvador exige

que supere el problema de identidad, ya que, de no superarlo, podria caer en un
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rechazo del o6rgano sélo por motivos psicolégicos sin que medien razones

médicas™?.

Este planteamiento puede ser muy acertado pero de todas formas el sujeto sabe que
ese organo que le han colocado proviene de otro ser humano, conozca la identidad
de éste 0 no. Por lo que el receptor debe integrar ese 6érgano no sélo desde el punto
de vista médico sino también psicologico en cualquiera de los casos si es de un

donante anénimo o alguien conocido.

“En Argentina la donacién es considerada como un acto solidario basado en la libre
voluntad del individuo cuyo Unico objetivo es el bien comuan. Por lo tanto los principios
de gratuidad y anonimato son condiciones esenciales para asegurar la transparencia
de este acto. Los 6rganos no pueden constituirse en objeto de trueque comercial

pues mantienen su naturaleza humana.

La legislacion espafiola, que trata el tema como pocas. En el real decreto 2070/99

dice, su articulo 5:

“Confidencialidad”.

1. No podran facilitarse ni divulgarse informaciones que permitan la identificacion del
donante y del receptor de 6rganos humanos.

2. Los familiares del donante no podran conocer la identidad del receptor, ni el
receptor o sus familiares la del donante y, en general, se evitara cualquier difusion
de informacién que pueda relacionar directamente la extraccion y el ulterior injerto
o implantacion. De esta limitacién se excluyen los directamente interesados en el
supuesto del art. 9 (se refiere al donante vivo).

3. La informaciéon relativa a donantes y receptores de oOrganos humanos sera
recogida, tratada y custodiada en la mas estricta confidencialidad, conforme a lo
dispuesto en el art. 10.3 de la ley 14/86 de 25 de abril, general de sanidad, via ley
organica 15/99, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

%2 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op.cit., Pag. 213.
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4. El deber de confidencialidad no impedira la adopcion de medidas preventivas
cuando se sospeche la existencia de riegos para la salud individual o colectiva en
los términos previstos en los arts. 26 y 28 de la ley general de sanidad o en su
caso, conforme a lo que establece la ley organica 3/86, de 14 de abril, de

medidas especiales en materia de salud publica”.

*3 Rabinovich Berkman Ricardo D., Op.cit., Pags. 216y 217.
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CAPITULO I

DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS HUMANOS.

1 ASPECTOS GENERALES.

Los avances de la ciencia y de la medicina han permitido que ahora los trasplantes
de 6rganos y tejidos sean un tratamiento con éxito, brindandole al paciente una
posibilidad de mejorar su calidad de vida o hasta incluso proporcionarle mas tiempo

de vida.

El mayor problema de esta materia en estos tiempos es obtener el suficiente nimero
de oOrganos Yy tejidos para trasplantar a los enfermos que lo necesitan, ya que se
debe pasar por un largo proceso para poder optar a ser un buen donante y se
deben examinar ciertos aspectos para encontrar a un receptor que le sea compatible.
Todas las ayudas son necesarias para resolver la escasez de érganos y tejidos y la
mejor manera para asegurar que exista mayor numero de drganos y tejidos
utilizables es hacerse donante y animar a los demas a que lo hagan; ya que
cualquier persona puede ser donante de 6rganos Y tejidos, desde recién nacidos a
adultos mayores que gocen de buena salud hasta el momento de la donacién, lo
fundamental es que no tengan cancer ni otras enfermedades infecciosas o de causa
desconocida que se pueda trasmitir con la donacién; pudiendo dejar constancia de
ello en los carnet de donante o la forma mas segura y aconsejable seria que la
familia conozca el deseo de su familiar de ser donante, ya que siempre ésta es la
encargada de hablar con los médicos o velar por que se cumplan los deseos de sus

seres queridos fallecidos.

1.1 REQUERIMIENTO PARA HACER UN TRASPLANTE.

Los requerimientos médicos para hacer un trasplante ya sea de donantes in vivo o de
cadaveres deberan cumplir con las siguientes condiciones médicas:

a. Histocompatibilidad: esto significa que exista compatibilidad entre las moléculas

de ambas personas, ademas compatibilidad entre los grupos sanguineos.
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b. Seleccién de los receptores: esto se interpreta como la seleccién que se hace a
los receptores que tienen un tipo de tejido y grupo sanguineo mas parecido al del

organo donado.

Entre los requisitos legales mas importantes se encuentra la voluntad de las
personas tanto receptor como donante, la mayoria de edad, o sea que sean
personas adultas, lo que en Guatemala significa que tengan mas de 18 afios de
edad.

1.2 ORGANOS Y TEJIDOS QUE PUEDEN SER TRASPLANTADOS.

Segun la Ley para la disposicion de 6rganos y tejidos humanos, Decreto Namero 91-

96 del Congreso de la Republica de Guatemala, los 6rganos y tejidos que pueden ser

trasplantados son:

a) “TRASPLANTE DE CORNEA: la cornea es el tejido que permite la entrada de luz
al ojo, de alli su importancia y la necesidad de trasplante para poder restaurar la

vision.

b) TRASPLANTE CARDIACO: el coraz6bn bombea sangre a todo el cuerpo y su
aplicacion es para todos aquellos pacientes que sufren una insuficiencia cardiaca

y sin respuesta al tratamiento farmacolégico.

c) TRASPLANTE HEPATICO: el higado es el 6rgano que regula la energia, produce
proteinas y elimina desechos de la sangre. Su aplicacion es para pacientes que
sufren de enfermedades como Cirrosis, Infecciones Virales (hepatitis A, B, C.),

toxicos que dafan el higado.
d) TRASPLANTE DE HUESOS: los huesos son el apoyo del cuerpo, ademas de

proteger los érganos vitales, el trasplante de éstos, es para reconstruccion facial,

corregir defectos de nacimiento, tratamientos ortopédicos.
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e) TRASPLANTES DE MEDULA OSEA: la médula 6sea es la encargada de la
produccion de eritrocitos y leucocitos, este procedimiento es Util en pacientes con
Leucemia, y enfermedades o tratamientos médicos que acaban con las células de

la sangre.

f) TRASPLANTE DE PANCREAS: el pancreas secreta enzimas para la digestion.
Secreta insulina para regular la glucosa de la sangre. El trasplante es para
pacientes que sufren de Diabetes con alto riesgo de perder la visibn o un

miembro superior o inferior y que no responden a los tratamientos maximos.

g) TRASPLANTE PULMONAR: el pulmén es el dérgano responsable de la
respiracion, y su aplicacion es para pacientes que sufren de Fibrosis Quistica,

Enfisema, o de Insuficiencia Respiratoria sin respuesta a tratamientos médicos.

h) TRASPLANTE DE PIEL: la piel es un tejido que protege al cuerpo del exterior. Se

trasplanta a pacientes que han sufrido quemaduras severas.

i) TRASPLANTE RENAL: el rifion es el érgano que elimina desechos de la sangre.

Se trasplanta a pacientes con Insuficiencia Renal Crénica.

2. PRONOSTICO DE UN TRASPLANTE.

Se mide en términos de sobrevida a cinco afos. En Guatemala, después de 20 afios
de trabajo en trasplante renal, la sobrevida global de los pacientes y de los injertos
(6rganos trasplantados) estd en 92% y 89% respectivamente. Estas cifras son

comparables con las estadisticas mundiales.

Por otra parte, la calidad de vida del paciente trasplantado mejora

considerablemente, lo que le permite reintegrarse a su vida familiar, laboral y

social™*.

4 Racancoj Velasquez Paola Ixmucané del Rosario, Op.cit., Pags. 11 a 12.

52



2.1 SELECCION Y VALORACION DE DONANTES.
Es importante asegurar que la situacion clinica del posible donante no afecta la
funcionalidad de los oOrganos y tejidos y que no existe riesgo de trasmision de

enfermedades a los posibles receptores.

El perfil del donante es sumamente variado, presentdndose multiples patologias
asociadas que requieren de estudio; por lo tanto la seleccion de los mismos es un
proceso complejo y multidisciplinario que involucra a médicos intensivistas,
coordinadores de trasplante, inmundlogos, patologos, nefrélogos y otros muchos
especialistas implicados o no en programas de trasplantes.

“Se podria asegurar que son considerados donantes todos aquellos cadaveres en
situacibn de muerte encefédlica por traumatismo craneoencefélico, accidente

cerebrovascular, anoxia cerebral o tumores cerebrales benignos.

La evaluacion del donante tiene dos obijetivos:

a. descartar toda enfermedad transmisible al receptor

b. hacer una valoracién funcional y morfolégica de los 6rganos a trasplantar”™>.

Criterios a seguir en la Evaluacién del Posible Donante.

a. “Historia Clinica: Causa de Muerte, y antecedentes médicos personales e incluso
familiares

b. Examen fisico: traumatismos, presencia de tatuajes y perforaciones, presencia de
lesiones cutdneas, inyecciones de drogas ilicitas, cicatrices de operaciones
anteriores, fondo de ojo, exploracion de mamas, genitales externos y prostata y
exploracién completa cardiopulmonar, abdominal y neurolégica.

c. Evaluacién antropométrica: peso, talla, diametro abdominal y toracico y longitudes
pulmonares en rayos X.

d. Estado hemodinamico: hemodilucidn, presion arterial, excreta urinaria.

e. Estancia en Unidad Generadora y tratamiento.

% Gomez Marinero, Purificacidon, Manual de Donaciéon de Organos para Profesionales Sanitarios, Documento en
PDF, Espafia. Pag. 47.
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Pruebas de Laboratorio:

e Hemograma completo

e Pruebas de Coagulaciéon

e Gasometria arterial

e Perfil renal

e Orina

e Perfil hepatico

e Perfil pancreatico

e Serologia (HIV, hepatitis By C, CMV, Sifilis)
e Microbiologia

e Marcadores tumorales (B-HCG, PSA)

Pruebas Complementarias:

e Electrocardiografia

e Tomografia Cerebral

e Ultrasonido Abdominal

e Radiografia de Torax

e Patologia de piezas extraidas (en caso de presentar tumores sospechosos)

e HLAy Grupo Sanguineo™®.

2.2 CONTRAINDICACIONES CLINICAS.
Actualmente en Guatemala unicamente se realizan trasplantes de rifidn y cornea, por
lo que especificaremos Unicamente las contraindicaciones de estas dos clases de

trasplantes.

“Criterios absolutos de exclusion del donante renal.
v HIV positivo o grupo de riesgo, Hepatitis By C.
v' Sepsis o infeccion diseminada no controlada (bacterias, virus, hongos).

v" Fracaso multiorganico.

% Racancoj Velasquez Paola Ixmucané del Rosario, Op.Cit. Pag. 14.
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ASIRNERNERN

Enfermedad tumoral maligna con capacidad de metéstasis.
Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, Kuru y trasmitidas por priones.
Individuos tratados con hormonas derivadas de la pituitaria de cadaver.

Insuficiencia renal crénica.

Contraindicaciones relativas para la donacion renal.

SR N N N N NN

Edad (hasta 75 afnos).

Hipertension arterial.

Diabetes mellitus.

Fracaso renal agudo.

Isquemia caliente prolongada.

Glomeérulonefritis y otras nefropatias en fase de funcién renal normal.

Pacientes infectados con virus de Hepatitis By C.

Otras Consideraciones.

SR N N N N N

Donantes afiosos.

Donantes pediétricos.

Donantes con insuficiencia renal aguda.
Donantes con Hipertension y/o Diabetes Mellitus.
Donantes seropositivos para HBV y/o HCV.

Causa de muerte desconocida.

Ingestion o exposicion a una sustancia toxica que pueda ser transmitida en dosis

téxicas (plomo, cianuro, oro) a los receptores del trasplante.

Enfermedades hematoldgicas y neurolégicas de causa desconocida.

Contraindicaciones especificas para la donacion de cérneas:

1.

Retinoblastoma, melanoma de la camara anterior, metastasis de tumores

malignos primarios o secundarios con afectacion de la cAmara anterior del ojo.

Antecedentes de queratitis por Herpes simple.

Infecciones activas del polo anterior (viricas, bacterianas, micoticas o

inespecificas).
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4. Enfermedades del segmento anterior con afectaciones morfoldégicas o
estructurales (cicatrices cornéales, distrofias, pterigion, queratocono, leucomas u
otras ectasias).

5. Cirugia refractiva y/o intraocular (requerira evaluacion especifica de la viabilidad
del tejido).

6. Neoplasias malignas (solo en caso del limbo).

Contraindicaciones especificas para donacién de Esclera:

v Neoplasias malignas.

v Antecedente de queratitis por Herpes simple.

v Infecciones activas del globo ocular (viricas, bacterianas micéticas o

inespecificas)”’.

2.3 TECNICA QUIRURGICA.

“El coordinador de trasplantes debe planificar la actuacién de todo el personal tanto
en lo referente a localizacion, transporte, hora de inicio de la extraccion y traslado de
vuelta al centro donde se implanten los érganos, siempre teniendo en cuenta las

peculiaridades de cada 6rgano y el tiempo disponible para su implante con garantias.

Si se trata de una donacién multiorganica, esta comprende dos fases quirurgicas:

a) Cirugia "in situ™: es la cirugia que se practica en el donante de 6rganos; su
objetivo es la extraccion de un organo sano y viable. Es lo que generalmente
recibe el nombre de "extraccion”.

b) Cirugia "ex situ": preparacion final del érgano ya extraido y perfundido que se

efectlia fuera del cuerpo del donante; la denominamos "cirugia de banco".

Como la trasplantologia es muy diversa, el donante puede encontrarse en situacion
de:
a) Parada cardiaca (donante a corazon parado): requiere una técnica similar en sus

fundamentos a la de la extraccion rapida.

57 Racancoj Velasquez Paola Ixmucané del Rosario, Op.cit., Pag. 15.
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b) Mantenido hemodindmicamente: este puede encontrarse en dos situaciones:

e Estable: permite la diseccion, canulacion, perfusion y extraccion reglada de los
organos.

¢ Inestable con peligro de parada cardiaca: obliga a realizar técnicas de extraccion
rapidas, sin apenas diseccion de los 6rganos a extraer, siendo su objetivo la
salvacion del maximo de oOrganos posibles. Basicamente consiste en la
canulacion y perfusion de los 6érganos; posteriormente se procede a la diseccion y

extraccion de los mismos.”®,

2.4 RESULTADOS DE LOS TRASPLANTES.

En los dltimos afios se han producido avances significativos, que han permitido
mejorar los resultados de los trasplantes.

a) “Avances en el mantenimiento del donante.

b) Avances en las técnicas quirtrgicas de extraccion.

c) Avances en los liquidos de preservacion de érganos.

d) Avances en el tratamiento farmacoldgico:

e Antibi6ticos de amplio espectro.
e Tratamiento para la infeccién por CMV.
¢ Inmunosupresores como el FK 506, micophetil micofenolato y la nueva emulsion

de ciclosporina.

Los resultados de los trasplantes deben de valorar:
a) La supervivencia.
b) Calidad de vida"™®.

°8 Gomez Marinero, Op.cit. Pags. 93y 94.
% |bid., Pag. 101.
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CAPITULO III.

LEGISLACION SOBRE DONACION DE ORGANOS.

1 PRINCIPIOS RECTORES DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
(OMS) SOBRE TRASPLANTE DE CELULAS, TEJIDOS Y ORGANOS HUMANOS.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establecié ciertos principios rectores
sobre trasplante de células, tejidos y érganos humanos, esto con la finalidad de que
los mismos den un marco ordenado, ético y aceptable para la adquisicién y
trasplante de células, tejidos y 6rganos humanos con fines terapéuticos, estos
principios fueron establecidos originalmente en 1991 y actualmente han sido
adecuados a la demanda y circunstancias actuales ya que actualmente se vive en un
mundo mas moderno, evolutivo y de constante avance tecnoldgico, por lo que estos
principios rectores actualizados deben ser aplicados por todas las jurisdicciones del
mundo al momento de la extraccion de células, tejidos y 6rganos de personas

fallecidas o vivas para fines de trasplante.

A continuacién se enumeran y explican estos principios:

Principio Rector 1.

“Podran extraerse células, tejidos y érganos del cuerpo de personas fallecidas para
fines de trasplante si:

a) Se obtiene el consentimiento exigido por la ley; y

b) No hay razones para pensar que la persona fallecida se oponia a esa extraccion”.
Este principio es fundamental ya que el consentimiento es parte esencial en la
donacion ya que sin este no podria darse la misma, y ademas en todas las
legislaciones el consentimiento es requerido previo a realizarse la donacién o

trasplante ya sea en el caso de donante vivo o cadaveérico.
Principio Rector 2.

“Los médicos que hayan determinado la muerte de un donante potencial no deberan

participar directamente en la extraccion de células, tejidos u 6rganos de ese donante
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ni en los procedimientos subsiguientes de trasplante, ni ocuparse de la asistencia a

los receptores previstos de esas células, tejidos y 6rganos”.

En este principio se encuentra en gran medida una muestra se equidad,
responsabilidad y trabajo en sentido de solidaridad, ya que no le es permitido al
mismo médico que haya localizado un donante potencial disponer, habilitar salas o
estar a cargo de la distribucién de los 6rganos y tejidos del mismo, ya que esto
podria mal interpretarse y llegar a suponer que el médico favorece a ciertos
pacientes por una u otra razén, ya sea que se mal piense en retribuciones dinerarias,
materiales o de cualquier otra clase o simplemente por ser afines y allegados al

doctor.

Principio Rector 3.

“‘Las donaciones de personas fallecidas deberan desarrollarse hasta alcanzar su
maximo potencial terapéutico, pero los adultos vivos podran donar érganos de
conformidad con la reglamentacion nacional. En general, los donantes vivos deberan

estar relacionados genética, legal o emocionalmente con los receptores.

La donacion de personas vivas es aceptable si se obtiene el consentimiento
informado y voluntario del donante, se le garantiza la atencién profesional, el
seguimiento se organiza debidamente y se aplican y supervisan escrupulosamente
los criterios de seleccion de los donantes. Los donantes vivos deberan ser
informados de los riesgos, beneficios y consecuencias probables de la donacién de
una manera completa y comprensible; deberdn ser legalmente competentes y
capaces de sopesar la informacion y actuar voluntariamente, y deberan estar libres

de toda coaccidn o influencia indebida”.

En este principio se encuentran elementos de suma importancia que deben siempre
ser recordados y ejercidos sin excepciéon alguna, ya que como lo menciona en el
caso de la donacién cadavérica, no cabe duda que debe de habérsele proporcionado

al paciente hasta en sus Ultimas horas de vida todas las terapias y tratamientos
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adecuados para su sobrevivencia, cuando ya se establece que existe efectivamente
la muerte en el paciente es entonces cuando se procede a indicar que esa persona
puede ser un donante potencial o no dependiendo del estado en el que fallezca; por
otro lado indica que si se trata de una donacion entre vivos debe de existir un
parentesco o un lazo de afinidad entre donante y receptor ya que sin el mismo no se
permitiria la donacion y el dltimo aspecto muy importante que trata este principio es
gue no deben de encontrarse vicios en ningunas de las etapas en las que se va
dando la donacién de érganos o tejidos, ya que siempre debe de ser un acto libre de

coacciones, engafos, mentiras o cualquier otro tipo de ocultamiento de la verdad.

Principio Rector 4.

“No deberan extraerse células, tejidos ni érganos del cuerpo de un menor vivo para
fines de trasplante, excepto en las contadas ocasiones autorizadas por las
legislaciones nacionales. Deberan adoptarse medidas especificas para proteger a los
menores, cuyo consentimiento se obtendrd, de ser posible, antes de la donacion. Lo
que es aplicable a los menores lo es asimismo a toda persona legalmente

incapacitada”.

Este principio vela por la seguridad, integridad y el respecto a la vida de todos los
menores de edad e incapaces, prohibiendo extraerse células, tejidos u 6rganos a los
memores e incapaces que se encuentren con vida, teniendo como Unica excepcion a

esta regla las determinadas en las leyes nacionales de cada pais.

Principio Rector 5.

‘Las células, tejidos y oOrganos deberan ser objeto de donacién a titulo
exclusivamente gratuito, sin ningin pago monetario u otra recompensa de valor
monetario. Debera prohibirse la compra, o la oferta de compra, de células, tejidos u
organos para fines de trasplante, asi como su venta por personas vivas o0 por los

allegados de personas fallecidas.
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La prohibicion de vender o comprar células, tejidos y 6rganos no impide reembolsar
los gastos razonables y verificables en que pudiera incurrir el donante, tales como la
pérdida de ingresos o0 el pago de los costos de obtencion, procesamiento,

conservacion y suministro de células, tejidos u érganos para trasplante”.

Este principio recuerda que la donacion y trasplante de érganos y tejidos es un acto
de generosidad, solidaridad y de ayuda al projimo sin esperar nada a cambio, por lo
gue es prohibido que se compre, venda, oferte 0 que se realice cualquier acto de
comercio entre los 6érganos, tejidos o células del donante con el receptor,
aceptandose Unicamente el reembolso de los gastos razonables y verificables en que

incurra el donante.

Principio Rector 6.
“Se permitira la promocion de la donacion altruista de células, tejidos u 6rganos
humanos mediante publicidad o Illamamiento publico, de conformidad con la

reglamentacion nacional.

Debera prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o la disponibilidad de células,
tejidos u 6rganos cuyo fin sea ofrecer un pago a individuos por sus células, tejidos u
organos, 0 a un pariente cercano en caso de que la persona haya fallecido, o bien
recabar un pago por ellos. Deberan prohibirse asimismo los servicios de

intermediacién que entrafen el pago a esos individuos o a terceros”.

Este principio hace énfasis en la necesidad de promocionar, dar a conocer y realizar
campafas con la poblacion sobre el tema de la donacion altruista, recordando que
por ningun motivo la donacidén y trasplante de Organos y tejidos pueda ser

considerada como un acto de comercio licito.
Principio Rector 7.

‘Los médicos y demas profesionales de la salud no deberan participar en

procedimientos de trasplante, ni los aseguradores sanitarios u otras entidades
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pagadoras deberan cubrir esos procedimientos, si las células, tejidos u érganos en
cuestion se han obtenido mediante explotacion o coaccion del donante o del familiar
mas cercano de un donante fallecido, o bien si éstos han recibido una remuneracion”.
Este principio recuerda a todos los médicos y demas profesionales de la salud que
no deben de participar en ningun caso de donacion y trasplante cuando sea de su
conocimiento que se emplearon medios no adecuados para la obtencion del material
anatomico que se utilizara en el procedimiento o que se haya recibido cualquier clase

de remuneracion por ellos.

Principio Rector 8.

“‘Los centros y profesionales de la salud que participen en procedimientos de
obtencion y trasplante de células, tejidos u oOrganos no deberan percibir una
remuneracion superior a los honorarios que estaria justificado recibir por los servicios

prestados”.

Este principio recuerda que a los centros habilitados y profesionales de la salud que
participen en donacién y trasplante no debe de hacérseles ninguna remuneracién

superior o adicional a la considerada como justa por su labor.

Principio Rector 9.

“La asignacién de organos, células y tejidos debera regirse por criterios clinicos y
normas éticas, y no atendiendo a consideraciones econémicas o de otra indole. Las
reglas de asignacion, definidas por comités debidamente constituidos, deberan ser

equitativas, justificadas externamente y transparentes”.

Este principio vela por que la asignacion de los organos, células y tejidos se lleve a
cabo implementando los criterios clinicos y éticos necesarios para evitar que se
asignen por favoritismo o remuneraciones, lo cual evitaria que el procedimiento se

desarrollase en un ambito transparente, ético y justo.
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Principio Rector 10.

“Es imprescindible aplicar procedimientos de alta calidad, seguros y eficaces tanto a
los donantes como a los receptores. Los resultados a largo plazo de la donacién y el
trasplante de células, tejidos y 6rganos deberan evaluarse tanto en el donante vivo

como en el receptor, con el fin de documentar los efectos beneficiosos y nocivos.

Debe mantenerse y optimizarse constantemente el nivel de seguridad, eficacia y
calidad de las células, tejidos y oOrganos humanos para trasplante, en cuanto
producto sanitario de caracter excepcional. Para ello es preciso instituir sistemas de
garantia de la calidad que abarquen la trazabilidad y la vigilancia, y que registren las
reacciones y eventos adversos, tanto a nivel nacional como en relacion con los

productos humanos exportados”.

Este principio vela por la seguridad y calidad de la donacién y trasplante de érganos
y tejidos, exigiendo que los procedimientos sean de alta calidad para poder asegurar
la eficacia del resultado a corto, mediano y largo plazo tanto para el receptor como

para el donador, brindandoles asi una mejor calidad de vida a ambos.

Principio Rector 11.

“La organizacion y ejecucion de las actividades de donacion y trasplante, asi como
sus resultados clinicos, deben ser transparentes y abiertos a inspeccion, pero
garantizando siempre la proteccion del anonimato personal y la privacidad de los

donantes y receptores”®

Este principio vela por que la organizacién y ejecucion del procedimiento de donacion
y trasplante de oOrganos y tejidos sea siempre transparente y quede abierto a
inspeccion pero recordando que ante tal inspeccion debe de prevalecer el anonimato

y privacidad de los donantes y receptores.

&0 Organizacion Mundial de la Salud, Principios rectores de la OMS sobre trasplante de células, tejidos y 6rganos
humanos, www.who.int/transplantation/Guiding_PrinciplesTransplantation_ WHA63.22sp.pdf, 27 de junio de 2013.
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2 LA DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS HUMANOS DE
ACUERDO AL DECRETO NUMERO 91-96 DEL CONGRESO DE LA REPUBLICA
DE GUATEMALA.

Guatemala cuenta con una ley especifica en materia de donacion, la cual se titula
“‘Ley para la disposicion de organos y tejidos humanos”. Esta ley fue creada por el
organismo legislativo el quince de octubre de mil novecientos noventa y seis; En el
Considerando Primero sefiala que el Estado tiene la obligacién de velar por la salud
de sus habitantes, y que debe desarrollar acciones que tiendan a promover,
rehabilitar y recuperar la salud de las personas; con lo anterior se reconoce un
derecho humano fundamental, ademas de constituir un avance cientifico de beneficio
para la salud y bienestar de la humanidad, por lo que su utilizacibn con fines
terapéuticos, de docencia o de investigacion debia normarse tratando de cumplir con
las medidas delineadas por los comités mundiales y locales de bioética. Previniendo
que al carecer de una legislacion adecuada en la materia las probabilidades que
existiera un trafico ilegal de 6rganos se fuese dando e incrementando. Por lo que
debian reafirmarse por medios legales los instrumentos que respaldasen la
proteccion de los derechos humanos de menores de edad, individuos privados de su
libertad, minusvalidos mentales, etcétera, mediante la creacion de la ley.

Esta ley cuenta con nueve capitulos, en su capitulo primero se encuentran todas las
generales de la ley, en donde se establece que al Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social le corresponde la debida aplicacion de la ley y su reglamento asi
como la programacion, coordinacion, supervisidn y evaluacién de las actividades
concernientes a la misma (Art. 1). Dejando claro que se debe ser mayor de edad, en
otras palabras, contar con 18 afios para poder ser considerado como un donador
potencial (Art. 3), ademas que se debe de entender por “disposicion de érganos y
tejidos humanos” la cesion extraccion, conservaciéon, suministro y utilizacion de
organos y tejidos de seres humanos o de cadaveres, para ser utilizados con fines

terapéuticos (Art. 2).
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Sobre donaciones y trasplantes de 6rganos y tejidos, se proporcionan las siguientes

definiciones:

a) Trasplante: acto quirdrgico mediante el cual se traslada un 6rgano sano a una
persona que se encuentra sufriendo de una deficiencia organica.

b) Donacion: cesion hecha por la persona en forma voluntaria expresa y escrita.
Esta puede ser para que en vida se disponga de un érgano o tejido, o para que
en caso de muerte se tomen de su cadaver para su utilizacion. En este altimo
caso cuando la donacion fue efectuada por el individuo en el pleno uso de sus

facultades, no podréa ser revocada por los parientes del donador.

La donacion implica la extraccion de los érganos y tejidos y de las partes que con
ellos se relacionen, asi como los tejidos que sean necesarios para que la donacion
sea exitosa, requiriendo siempre el consentimiento en forma expresa y escrita de
ambas partes y siendo ésta siempre gratuita. Quedando prohibida la venta y

comercializacién interna y exportacion de cualquier 6rgano o tejido (Arts. 6 al 9).

Cuando el posible donador se encuentre dentro de un caso médico legal, la
obtencién de 6rganos y materiales anatomicos se podra realizar una vez que el
meédico forense designado haya practicado al posible donador los procedimientos

gue fuesen necesarios para efecto de la investigacion judicial (Art. 10).

Estableciendo como requisito indispensable para el trasplante de érganos y tejidos
contar con el dictamen favorable de médicos cirujanos colegiados activos y
reconocidos como especialistas en la materia por el Colegio de Médicos y Cirujanos
de Guatemala (Art. 11).

En el capitulo tercero se encuentra toda la informacion sobre los donadores y
receptores, estableciendo como donador vivo a la persona civilmente capaz, que
libremente disponga de un érgano par o tejido para efectos de trasplante.

Como requisitos para ser donador se encuentran los siguientes: (Arts. 12-13).

a) Ser mayor de edad y civilmente capaz.
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b) Presentar dictamen médico favorable.
c) Demostrar compatibilidad con el sujeto receptor en las pruebas médicas.
d) Haber recibido informacion completa sobre los riesgos de la operacion, tanto para

el donador, como las probabilidades de éxito para el receptor.

Ahora bien, se entiende como receptor a la persona a quien se trasplantarq un

organo o tejido procedente de otra persona o de cadaver; este debera reunir los

siguientes requisitos: (Arts. 14-15).

a) Sufrir deficiencia en érgano o tejido que pueda tratarse de manera eficaz por
trasplante.

b) Ausencia de otras enfermedades que interfieran con el éxito del trasplante.

c) Preferentemente ser menor de 55 afos, aunque la edad es una limitante relativa,
quedando a criterio del médico la factibilidad de efectuar el trasplante.

d) Haber recibido informacion completa sobre los riesgos de la operacién para el
donador y probabilidades de éxito para el receptor.

e) Demostrar compatibilidad con el donador en las pruebas médicas.

La seleccion de donadores y receptores se hara por médicos y cirujanos
especialistas en la materia. (Art. 16).

En relacion a los bancos de 6rganos y tejidos, se entiende como el establecimiento
médico que tenga por finalidad primordial la obtencién de 6rganos y tejidos para su
conservacion y suministro, para efectos terapéuticos (Art.17), pudiendo ser éstos de
caracter publico o privado. Estos ultimos deberan actuar en coordinacién con una
institucion hospitalaria del Ministerio de Salud y Asistencial Social o del seguro social
y estaran bajo la responsabilidad del coordinador designado por el comité de
trasplantes de la institucion sede del banco (Art.18). Y éstos s6lo podran funcionar
con la autorizacion escrita del Ministerio de Salud publica y Asistencia Social (Art.
20).

Podran establecerse bancos de organos y tejidos de: (Art. 23)

a) Corneasy esclerdtica.
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b) Corazon.

c) Higado.

d) Hipdofisis.

e) Huesos y cartilagos.
f) Médula ésea.

g) Pancreas.

h) Paratiroides.

i) Pulmon.

J) Piely faneras.

k) Rifones.

[) Timpanos.

m) Vasos sanguineos y;

n) Los demas que autorice el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

El Registro Nacional de Trasplantes cuyos fines son estudiar, conocer y proporcionar
informacion de todos los aspectos relacionados con la disposicion de érganos y
tejidos de seres humanos o de cadaveres, que se lleven a cabo en las diferentes
instituciones (Art. 24). Quedando las instituciones autorizadas a rendir un informe
trimestral de las actividades que realicen a la Direccibn General de Servicios de
Salud (Art. 25).

En el capitulo sexto, se establecen las disposiciones de los cadaveres utilizados,
entendiéndose por cadaver, el cuerpo humano que cumpla criterios de muerte

cerebral o el cuerpo humano que tenga todos los signos de muerte cierta (Art. 26).

También son considerados donantes en la categoria de cadaveéricos, los neonatos
anencéfalos por tratarse de la anomalia congénita mas comun incompatible con la
vida y que con soporte médico basico puede dar oportunidad para obtener y utilizar

los 6érganos de una manera Util y efectiva (Art. 27).
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Para los fines de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos los cadaveres tienen una
clasificacion especial: de personas conocidas y de personas desconocidas; los
cadaveres no reclamados dentro de las 72 horas siguientes al diagnostico de muerte

cerebral se consideran como de personas desconocidas (Art. 28).

Para poder utilizar un cadaver se requiere del consentimiento presentado en vida y
no revocado o el consentimiento de los parientes dentro de los grados de ley (Art.
29). En el caso de las personas desconocidas no se requiere permiso alguno para la
disposicion de los cadaveres humanos para fines de trasplante, investigacion o
docencia (Art. 30).

La docencia e investigacion, para ésta area se pueden utilizar los cadaveres de las
personas cuyos parientes autoricen por escrito y de quienes fallezcan en
establecimientos asistenciales del Estado o del Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social més conocido por sus siglas (IGSS), o aquellos que no fuesen reclamados
por sus deudos y de quienes en las mismas condiciones se encuentren en el
Departamento de Medicina Forense del Organismo Judicial. Los 6rganos viables que
se obtengan de estos cadaveres podran también conservarse en los bancos de
organos (Art. 31). Siempre se debera llevar un registro de cadaveres en el que se
anoten el numero de cadaveres recibidos y autorizados para los efectos de docencia
para las facultades de medicina y las instituciones hospitalarias y éstas seran
responsables del uso adecuado y ético de los mismos. (Art. 32-33).

El capitulo octavo abarca el control y sanciones que se deben de practicar en la
donacion y trasplante de érganos vy tejidos, teniendo como medidas de seguridad las
que el Ministerio de Salud dicte en caso de que se incurra en infracciones a la ley o
que se dé un funcionamiento inadecuado o anémalo de un banco de 6rganos (Art.
34). Si una institucion representa un grave peligro para la salud de donadores o
receptores tendra una clausura total, o puede ser una clausura parcial en el caso en

gue se limite a la seccidén o secciones donde se origina el peligro (Art. 35).
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Ademas el Ministerio de Salud podra retener y confiscar 6rganos y tejidos,
instrumentos, equipo, substancias, productos o aparatos, cuando se presuma que
pueden ser nocivos a la salud del donador o receptor (Art. 36). Las medidas
decretadas por el Ministerio de Salud se mantendran por el término que fije la
autoridad administrativa correspondiente, si la resolucion es desfavorable, se
procedera al decomiso o destruccion segun el caso. Cuando se establezca la
necesidad de aplicar una 0 mas medidas de seguridad el Ministerio de Salud y
Asistencia Social las ejecutara de inmediato contando con la colaboracion voluntaria
del propietario o encargado del establecimiento. En el caso de oposicion, el
Ministerio podra hacer uso de las medidas legales a su disposicion (Art 37). Si llegaré
a incumplirse la Ley el Ministerio de Salud y Asistencia Social aplicara las sanciones

establecidas en el codigo de Salud o el cédigo Penal, segun sea el caso (Art. 38).

Y por ultimo en el capitulo noveno se encuentran las disposiciones transitorias y

derogatorias de la ley.

Dentro del Reglamento de la Ley, se encuentran aspectos importantes que se deben

de resaltar:

1. La finalidad terapéutica de la donacion de 6rganos y tejidos (Art. 4);

2. La justificacion de la donacién para considerar que el trasplante mejorara la
esperanza o la calidad de vida del receptor (Art. 5);

La confidencialidad que el centro hospitalario deberéa preservar (Art. 8);

4. La prohibicién de coaccidn, intimidacion o violencia al donador (Art. 9);

La igualdad de derechos para todos los residentes de Guatemala para figurar en
la lista de espera de trasplante (Art. 11);

6. El informe peridédico que toda institucion médica debera realizar incluyendo el
resultado de pruebas seroldgicas, evolucion y el resultado final del trasplante (Art.
17);

7. La autorizacion emitida por el Departamento de Regulacién, Acreditacion y

Control de Establecimientos de Salud del Misterio de Salud Publica y Asistencia
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Social a los Centros Hospitalarios que realicen explantes e implantes con fines
de trasplante (Art.19);

8. Contar como minimo con una persona encargada de la coordinacién hospitalaria
de la donacion y disposicion de los érganos y tejidos (Art. 22);

9. El consentimiento expreso del donador vivo con legalizacion de firmas ante
Notario, el cual debera constar en un formulario previamente aprobado por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (Art. 23);

10. La revocacion en forma verbal, en cualquier tiempo y sin expresion de causa por
el donador vivo aunque hubiese firmado el formulario de consentimiento
informado (Art. 25);

11. El consentimiento voluntario y sin vicios por parte del pariente en caso de
donador cadaveérico el cual se hara constar en un formulario con legalizacion de
firmas ante Notario (Art. 29-30);

12. El dictamen de muerte cerebral deber& ser realizado por tres profesionales de la
medicina de neurociencias o intensivistas (Art. 33);

13. El receptor de donador vivo debe ser histolégicamente compatible (Art. 40);

14.La seleccién del receptor de donador cadavérico se realizard& en forma
sistematizada entre los pacientes incluidos en la lista de espera (Art. 41);

15. Los extranjeros no residentes que deseen recibir un trasplante de donador
cadavérico deben presentar una certificacion oficial de su pais de origen
extendida por la autoridad en materia de salud y con los pases de Ley, donde
constara el tratamiento al que debe someterse, certificando que dicho
procedimiento no se realiza en su pais de origen y especificando qué entidad se
responsabilizara del reembolso de los gastos derivados del trasplante (Art. 42);

16.La aceptacion con legalizaciéon de firma ante Notario de los riesgos que implica, a
corto y largo plazo, la recepcion de un 6rgano o tejido proveniente de donador
Vivo 0 cadaveérico, previo al trasplante (Art. 45);

17. La adicién a la lista de espera de los extranjeros no residentes en Guatemala

previo a cumplir con los requisitos establecidos (Art. 46);
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18. La actualizacién de la lista de espera por la Direccion General del Sistema
Integral de Atencion en Salud con los datos provenientes de los centros
hospitalarios (Art. 47);

19.Los criterios de posicion en la lista de espera segun el caso de urgencia médica,
inmunidad, histocompatibilidad, compatibilidad de edad, de tiempo de
permanencia en las lista de espera, de compatibilidad en el indice de masa
corporal, de especiales de antigenos virales, y otros acordados por el Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social (Art. 49);

20. La obligacién de los bancos de o6rganos y tejidos de informar al Registro
Nacional de Trasplantes el tipo y procedencia de los érganos y tejidos que

ingresan al mismo y su destino final (Art. 53)°".

3 LEGISLACION ESPANOLA EN MATERIA DE DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS Y TEJIDOS HUMANOS.

En la legislacién espafiola, que se refiere a donacion y trasplante de érganos, células
y tejidos humanos, podemos encontrar varios Reales Decretos que regulan aspectos
especificos que deben tomarse en cuenta para hacer realidad este acto humano de
solidaridad, entre los cuales encontramos el Real Decreto 2070 de 1999, que
contiene las siguientes estipulaciones:

a) Principios y derechos: se refiere al respeto de la voluntad del donante fallecido y
que la oposicién a la voluntad de donar podra ser de todo tipo de érganos o solo
algunos pero gque en todo caso se respetara lo expresado (Art. 10 inciso a).

b) Restricciones a la voluntad del donante: indica que la oposicién, asi como la
conformidad para la donacién en caso de quererla expresar, podra referirse a todo
tipo de érganos o solamente a alguno de ellos, y sera respetada cualquiera que sea
la forma en la que se haya expresado.

c) Confidencialidad: no se podra facilitar ni divulgar informaciones que permitan la
identificacion del donante y del receptor de érganos humanos. Los familiares del

donante no podran conocer la identidad del receptor, ni el receptor o sus familiares

61 Ley para la disposicién de 6rganos y tejidos humanos, Decreto Numero 91-96, del Congreso de la Republica de
Guatemala.
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de la del donante y, en general, se evitara cualquier difusion de informacion que
pueda relacionar directamente la extraccion y el ulterior injerto o implantacion. El
deber de confidencialidad no impedira la adopcion de medidas preventivas cuando

se sospeche la existencia de riesgos para la salud individual o colectiva.

Segun el Real Decreto 1301 de 2006 de la legislacion espafiola, existen
circunstancias que se regulan para establecer las condiciones bajo las cuales se
realizan las donaciones y trasplantes de 6rganos, asi encontramos:

a) Trasplante de células y tejidos: Establece la confidencialidad de todos los datos
relacionados con su salud y facilitados al personal autorizado, asi como de los
resultados y la trazabilidad de sus donaciones. El deber de confidencialidad no
impedira la adopcion de medidas preventivas cuando se sospeche la existencia
de riesgos para la salud individual o colectiva (Art. 6).

b) Aspectos relativos a donantes y receptores: En cuanto al donante la edad
requerida es ser mayor de edad, y gozar de plenas facultades mentales, el
consentimiento para la donacion debe de ser expreso, por escrito y ante el juez
encargado del Registro Civil. ElI donante puede revocar o sustituir el
consentimiento en cualquier momento excepto en los casos de progenitores
hematopoyéticos de sangre periférica o0 de médula 6sea, en que la revocacion
s6lo podra producirse antes del inicio del tratamiento de acondicionamiento en el
receptor (Art. 7).

c) Prohibiciones: No podra realizarse la extraccion de érganos de personas que, por
eficiencias psiquicas, enfermedad mental o cualquier otra causa, no puedan
otorgar su consentimiento en la forma indicada. Tampoco podra realizarse la
extraccion de 6érganos a menores de edad, aun con el consentimiento de los
padres o tutores (Art. 7).

d) Consentimiento presunto-expreso: La extraccion de Organos u otras piezas
anatomicas de fallecidos podra realizarse con fines terapéuticos y cientificos en el
caso de que éstos no hubieran dejado constancia expresa de oposicion. En

Relacion a las condiciones de la muerte: para proceder a la donacion, la
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extraccion de dérganos u otras piezas anatdmicas de fallecidos podra hacerse
previa comprobacion de la muerte (Art. 8).

e) Promocion de la donacion y trasplante de organos y tejidos: Las autoridades
sanitarias promoveran la informacion y educacion de la poblacién en la materia,
los beneficios que suponen para las personas que los necesitan, asi como de las
condiciones, requisitos y garantias que este procedimiento supone. Se realizara
siempre de forma general y sefialando su caracter voluntario, altruista y
desinteresado (Art. 14).

f) Gratuidad: En ningln caso existira compensacion econémica alguna para el
donante, ni se exigira al receptor precio alguno por el érgano trasplantado (Art. 3).

g) Publicidad para obtener o vender organos: La legislacién espafiola prohibe la
publicidad para obtener o vender érganos en beneficio de personas concretas o
centros sanitarios o instituciones determinadas (Art. 4).

h) Requisitos para los responsables técnicos de los establecimientos donde se

realizan trasplantes:

1) Poseer un titulo universitario superior en el ambito de la Medicina o las ciencias

biomédicas.

2) Tener una experiencia practica demostrada no inferior a tres afos.

El personal del establecimiento de tejidos implicado en las actividades relacionadas
con el procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucion de células y
tejidos debera tener la cualificacion necesaria para efectuar las tareas que le son

encomendadas y recibir la formacion pertinente.

Estos establecimientos de tejidos deberan desarrollar y mantener actualizado un

sistema de calidad y de gestion de calidad integrado en las directrices y estrategias

del establecimiento de tejidos.

i) Lugares autorizados: La obtencion de tejidos y células podra realizarse sélo en
aguellos centros o unidades sanitarias que estén debidamente autorizados por la

autoridad sanitaria competente. Estos centros y unidades sanitarias deberan
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)

K)

contar con una autorizacion especifica para la obtencion de cada tipo de tejido o
grupo celular, cuya validez se extendera por un periodo de tiempo determinado
no inferior a dos afios ni superior a cuatro, al término del cual se podra proceder a
Su renovacion, previa constatacion de que persisten las condiciones y requisitos

que dieron lugar a su concesion (Art. 26).

Inspeccién y vigilancia: Seran las autoridades competentes de las comunidades
auténomas las que efectuaran las inspecciones peridédicas que garanticen que
los establecimientos de tejidos autorizados en el ambito de sus competencias
cumplan con los requisitos del real decreto y aplicaran las medidas de control de

calidad exigidas en él (Art. 35).

Sistema Nacional Institucional en materia de trasplantes: En el caso de células
embrionarias de eventual aplicacion en humanos, la Organizacion Nacional de
Trasplantes y los responsables del Banco Nacional de Lineas Celulares y de la
Comisiéon de Seguimiento y Control de la Donacién y utilizaciéon de Células y
Tejidos Humanos, estableceran un sistema que garantice el seguimiento previsto
en el apartado anterior. La informacion, cuando proceda, se codificard con
acuerdo a los estandares basicos lo que permitira su seguimiento uniforme. Los
establecimientos de tejidos y las unidades y centros de obtencién y aplicacion de
células y tejidos deberan recoger la informacion en tiempo real. Los
establecimientos de tejidos recogeran la informacion del destino de las células y
tejidos distribuidos para aplicacion en humanos. Dicha informacién debera ser
facilitada por los centros, organismos o unidades de aplicacion de tejidos y
células para cada caso en particular, con el fin de asegurar la trazabilidad de las
células y tejidos. El rastreo de origen a destino se aplicara no solo a los productos
celulares y tejidos, sino también a los productos y materiales que entren en
contacto con dichas células y tejidos y puedan tener efecto sobre su calidad y
seguridad. (Art. 30).
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l) Importacion y Exportacion de células: Se autorizara la importacion de tejidos y
células si concurren las siguientes circunstancias: a) Que existe un probado
beneficio en la utilizacion de los tejidos y células que se pretenden aplicar. b) Que
la finalidad de los tejidos y/o células es la de su aplicaciéon en humanos. c) Que,
en el caso de tratarse de células y tejidos que habitualmente se procesan en
alguno de los establecimientos de tejidos nacionales, no existe, en ese momento,

disponibilidad de dichas células y/o tejidos.

Solo se autorizara la exportacién de tejidos y células si concurren las siguientes
circunstancias: a) Que existe disponibilidad suficiente de dichas células y/o tejidos en
los establecimientos de tejidos nacionales. b) Que existe una razon médica que
justifique la exportacion. Las solicitudes de importacién y exportacion de células y
tejidos se presentaran en la Organizacibn Nacional de Trasplantes por el
establecimiento de tejidos, el centro o la unidad implicada, con el conocimiento previo
de la unidad de coordinacién de trasplantes de la comunidad autébnoma que
corresponda. La Organizacion Nacional de Trasplantes dara traslado de las
solicitudes a la Subdireccion General de Sanidad Exterior del Ministerio de Sanidad y

Consumo junto con su informe para su tramitacion (Art. 23).

m) Control de calidad de las donaciones: Los establecimientos de tejidos deberan
desarrollar y mantener actualizado un sistema de calidad y de gestién de calidad
integrado en las directrices y estrategias del establecimiento de tejidos. (Art. 16).

n) Generalidades acerca de las instituciones: El Ministerio de Sanidad y Seguridad
Social autorizara expresamente los Centros sanitarios en que pueda efectuarse la
extraccion de organos humanos, la cual determinara a quién corresponde dar la
conformidad para cada intervencion. La extraccion de dérganos procedentes de
donantes vivos soélo podra realizarse en los centros sanitarios expresamente
autorizados para ello por la autoridad sanitaria de la Comunidad Auténoma

correspondiente.
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La extraccion de 6rganos procedentes de donantes vivos para su ulterior trasplante
en otra persona so6lo podra realizarse en los centros sanitarios expresamente
autorizados por la autoridad sanitaria competente de la Comunidad Autonoma

correspondiente.

Para poder ser autorizados, los centros de extraccion de drganos de donantes
fallecidos deberan cumplir con los requisitos establecidos en la ley; Concedida la
autorizacion, ésta tendra una duracion por un periodo de vigencia determinado. Se
puede proceder a la renovacion previa constatacion por la autoridad sanitaria de la
Comunidad Autonoma de que persisten las condiciones y requisitos que dieron lugar

a la concesioén de la misma.

La inspeccion y supervision de las unidades de coordinacion de trasplantes y centros
que participan en los procedimientos de la actividad extractora y/o trasplantadora
corresponden a la autoridad competente de la Comunidad Autbnoma. A este fin, las
unidades y centros deberan proporcionar toda la informacién en la forma y modo en
que sea solicitada en relacion con la actividad para la que hayan sido autorizados.

Los bancos de tejidos, 6rganos y células no tendran, en caso alguno, caracter

lucrativo, segun la Ley 30 de 1979.

La responsabilidad del sistema de donacion de células en Espafia, recae en la

Organizacion nacional de Trasplantes.®?

®2 Organizacion Panamericana de la Salud, Legislacion sobre donacion y trasplante de érganos, tejidos y células:
compilacion y analisis comparado, Documento en PDF, Washington, D.C.: OPS, 2013.
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CAPITULO IV.

ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS.

Al proceder a realizar el analisis de la informacion obtenida mediante entrevistas y la
revision de las legislaciones guatemalteca y espafiola en cuanto al consentimiento
informado, la discusion de dichos resultados se presenta de la forma siguiente, el
primer apartado aborda lo relacionado con la comparacién de la legislacién aplicable,
el segundo se refiere a las apreciaciones y comentarios realizados por los
especialistas a quienes se entrevisto, y en el tercer apartado se analizan los
documentos que se utilizan en las clinicas y hospitales que en Guatemala se dedican

a la practica de trasplantes.

1. Comparando y analizando los resultados de la revision de la legislacion espafiola
con la guatemalteca, se logra observar que en Guatemala al igual que en Espafia,
tratandose especificamente de Células y Tejidos, el Real Decreto 1301 de 2006
establece en su articulo 6 que se garantizard a los donantes la confidencialidad de
todos los datos relacionados con su salud y facilitados al personal autorizado, asi
como de los resultados y la trazabilidad de sus donaciones. Los datos de caracter
personal tendran caracter confidencial y estaran exclusivamente a disposicion de los
interesados. Su utilizacién se limitara a fines asistenciales o de interés para la salud
publica. ElI deber de confidencialidad no impedira la adopcion de medidas
preventivas cuando se sospeche la existencia de riesgos para la salud individual o
colectiva, no pueden facilitarse ni divulgarse informaciones que permitan la
identificacion de donantes y receptores de células y tejidos humanos, ni pueden
facilitarse a los donantes o sus familiares los datos identificadores de los receptores

0 viceversa.
En cuanto a la forma de otorgar el consentimiento para donacion entre vivos en

Espafia es que el donante otorgue su consentimiento de forma expresa, libre y

consciente, debiendo manifestarlo por escrito, al igual que en Guatemala con la
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diferencia que en Espafia el interesado debera otorgar por escrito su consentimiento
expreso ante el juez encargado del Registro Civil de la localidad de que se trate.

En cuanto a la revocacion o sustitucion del consentimiento en Espafia, el donante
puede revocar su consentimiento en cualquier momento antes de la intervencion o la
obtencion de la célula y/o tejido sin sujecion a formalidad alguna, excepto en los
casos de obtencion de progenitores hematopoyéticos de sangre periférica o de
médula 6sea, en que la revocacion so6lo podra producirse antes del inicio del
tratamiento de acondicionamiento en el receptor. En cualquier caso de
responsabilidad por retracto, dicha revocacion no podra dar lugar a ningun tipo de
indemnizacion. Al igual que la legislacién de nuestro pais que establece que el
donador vivo aun en forma verbal, en cualquier tiempo y sin expresion de causa,
incluso aunque hubiese firmado el formulario de consentimiento informado para
realizar el explante, podra en cualquier momento revocar dicho consentimiento sin

incurrir en responsabilidad alguna en perjuicio para su persona.

Con la informacion a suministrar al donante, la legislacion espafiola expresa que el
donante debera ser previamente informado de las consecuencias de su decision.
Esta informacion se referira a las consecuencias previsibles de orden somaético,
psiquico y psicoldgico, a las eventuales repercusiones que la donacion pueda tener
sobre su vida personal, familiar y profesional, asi como a los beneficios que con el
trasplante se espera haya de conseguir el receptor, por lo que se puede constatar

gue en Guatemala se les proporciona la misma informacion a los donantes.

Para que se produzca la efectividad del consentimiento, entre la firma del documento
de cesion del 6rgano y la extraccidon del mismo deberan transcurrir al menos
veinticuatro horas, segun la legislacion espafiola; en el caso de Guatemala se les da
como una opcidn a los pacientes si desean o no tomarse el tiempo de analizarlo en

casa y luego estar seguros.

Una concordancia con la legislacion espafiola es que no podra realizarse la

extraccion de 6rganos a menores de edad, aun con el consentimiento de los padres
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o tutores, situacion que en Guatemala se encuentra regulada entre los requisitos del

donador: ser mayor de edad y civilmente capaz.

En relacion a las condiciones de la muerte para proceder a la donacion, la extraccion
de oOrganos u otras piezas anatomicas de fallecidos podr4d hacerse previa
comprobacion de la muerte, para Guatemala se estd hablando de la funcién del
INACIF quien dicta los dictimenes respectivos para que sean utilizados por la

autoridad competente.

En el caso de la legislacion guatemalteca si hay concordancia con lo dispuesto en el
Decreto 91-96, en cuanto a donadores y receptores se refiere, ya que los requisitos
tanto para donadores como receptores si son tomados en cuenta en la practica. Y la
seleccion de los mismos es por médicos y cirujanos especialistas como lo manda la
ley, prohibiendo la coaccion, intimidacion o violencia por parte de los parientes ya
sea del donador o receptor, del personal hospitalario o de cualquier otra persona
para acceder a la donacién. Ademas siempre se realizan las pruebas respectivas a
todos los donadores de érganos o tejidos, ya sean vivos o cadaveéricos sin excepcion
alguna para detectar enfermedades trasmisibles para la seguridad del receptor.

En cuanto a la finalidad terapéutica de la donacion de o6rganos y tejidos de
donadores vivos o0 cadavéricos esta si se realiza exclusivamente con el fin que

manda la ley de ser motivo terapéutico.

La justificacion de la donacién o trasplante de 6rganos y/o tejidos se efectia como lo
preceptia la ley, Unicamente cuando existen razones adecuadamente
fundamentadas por los meédicos especialistas para considerar que el trasplante
mejorara la esperanza o calidad de vida del receptor y cuidando que no se

menoscabe sustancialmente la salud del donador.

La capacidad del personal médico para la realizacion de los trasplantes, tal como lo

manda la ley, estos son realizados por personal médico capaz y cuentan siempre con
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el apoyo de un equipo multidisciplinario capacitado para el efecto. Preservando el
Centro Hospitalario la confidencialidad de las partes involucradas en el proceso del

trasplante.

En donde se encuentra una deficiencia por parte del gobierno es que aun no se ha
creado el Registro Nacional de Trasplantes como lo preceptia la normativa, por lo
gue no existe un verdadero control por parte del Ministerio de Salud para poder
proporcionar informacion de todos los aspectos relacionados con la disposicion de
organos y tejidos de seres humanos o de cadaveres que se llevan a cabo en distintas

instituciones ya sea publicas o privadas.

En cuanto al consentimiento expreso para el trasplante de 6rgano o tejido entre
personas en vida se requiere del consentimiento de ambos en forma expresa y
escrita, lo cual se cumple pero no con la calidad de papeleta o formulario de
consentimiento informado que se deberia ya que las mismas son simples papeletas
gue en muchas ocasiones no son redactadas bajo la asesoria de un profesional del
derecho y las mismas muchas veces no son autenticadas ante Notario hasta que se
les presentan complicaciones. Y las mismas deberian como lo establece la ley ser
aprobadas por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, impresas en tres
originales; la primera para ser archivada en el expediente médico hospitalario, la
segunda para ser entregada al donador y la tercera para remitirla al Registro
Nacional de Trasplantes después de realizado el mismo y contar siempre con la

legalizacién de firmas ante Notario.

En cuanto al donador cadavérico los criterios de inclusion que la ley establece si son
los que se utilizan en la practica, ya que se lleva a cabo la inclusién de 6rganos y/o
tejidos cuando el donador es cadaver de identidad conocida con el consentimiento

de los parientes y cuando el cadaver es de identidad desconocida.
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Estos ultimos cadaveres de identidad desconocida no requieren autorizacion alguna
para realizar el explante luego de trascurridas setenta y dos horas de su muerte

cerebral, tal como lo establece la ley.

La forma de prestar el consentimiento de donadores cadavéricos de identidad
conocida, que no hayan dado su consentimiento en vida, previo al acto de donacion,
para estos se requiere el consentimiento expreso del pariente mas préoximo del
donador cadaveérico de conformidad con el orden de exclusion establecido en el
Cddigo Civil, con legalizacion de firmas ante Notario. ElI consentimiento debe ser
voluntario y sin vicios y se hace constar por el pariente en un formulario o papeleta
de consentimiento, pero como ya se dijo anteriormente, no se cumple a cabalidad
como lo manda la ley, ya que estos no son aprobados previamente por el Ministerio

de Salud Publica y Asistencia Social.

Después de realizada la extraccion del o de los érganos y tejidos para trasplante del
cadaver es remitido a la morgue que corresponde, para los efectos respectivos tal

como lo establece la ley.

Hablando de los receptores, en el caso de donadores vivos, la donacion es
especifica para determinado receptor histolégicamente compatible y relacionado; en
el caso de 6rganos provenientes de donadores cadavéricos la seleccion del receptor
se realiza en base al grado de necesidad y urgencia del paciente. Esta practica no se
da como deberia de ser, ya que la ley establece que la seleccién de él o los
receptores se realizara en forma sistematizada entre los pacientes incluidos en la
lista de espera para trasplante con base a la tabla de puntuacién elaborada por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en conjunto con los equipos
encargados del proceso de donacion y trasplante de los diferentes centros

hospitalarios del pais.

Las listas de espera de los centros hospitalarios que realizan trasplantes de érganos

y tejidos actualmente en el pais, si se apegan a lo que manda la ley, ya que estas
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son para trasplante cadavérico y estan conformadas por todas las personas
residentes en el pais sin distincion de raza, edad, estado socioecondémico,
nacionalidad, credo religioso, género u otra circunstancia, la caracteristica principal
de los pacientes en espera es que sean portadores de una enfermedad terminal y
cuya recuperacion de la salud o mejora en la calidad de vida dependa del implante

de un 6rgano o tejido.

2. A continuacion se presenta el resultado de las entrevistas a los especialistas en el

trasplante de dérganos, abordandose de acuerdo a la especialidad. En el area de

Oftalmologia en relacién a que tipo de informacion se le proporciona al paciente que

va a ser sujeto de trasplante mas conocido como “receptor” dentro del proceso, para

ciertos médicos el proceso se da principalmente en dos fases:

e Fase 1. examinar al paciente y determinar si necesita un trasplante de cérnea,
explicacion médica de lo que es una cérnea, en que consiste el procedimiento,
complicaciones a corto, mediano y largo plazo, explicaciéon de donde proviene el
tejido, detalles de las complicaciones que pueden haber, explicacion del
tratamiento y la duracién del mismo, adaptacion del tejido, etc.

e Fase 2: pasar con las consejeras que vuelven a explicar al paciente despacio y
sin terminologia médica para que este quede claro del proceso y sus
implicaciones pre y post quirargicas para poder firmar el consentimiento
informado; si el paciente desea puede llevarse el documento a su casa para

estudiarlo y luego decidir si se somete a la operacion o no.

Para otros médicos en primer lugar se le indica al paciente que tiene indicacion
médica, en segundo lugar que la opcién a un trasplante tiene sus riesgos pero la
probabilidad de éxito es buena dependiendo del origen del tejido, que ademas es
necesario un tiempo prudente para volver a recuperar la vision y no ver borroso, que
se le tienen que quitar algunas suturas y que la cirugia en si tiene algunos riesgos
dentro del procedimiento como hemorragias, procesos infecciosos, etc. Pero que la
Ultima palabra la tiene el paciente en cuanto a la toma de decisién de efectuar el

trasplante.
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En el caso de los trasplantes de cdrneas por ser un tejido esencial en la vision de
cada ser humano no se le proporciona ningun tipo de informacién al donador ya que
en todos los casos es un donador cadavérico y se mantiene bajo privacidad la
informacion del mismo exceptuando las caracteristicas y datos esenciales del tejido
para poder determinar si el tejido esta en condiciones optimas para poder ser
utilizado. Por lo que en este proceso de donacion Unicamente se le da informacion al
receptor del tejido y de preferencia acompafado de un familiar o persona cercana
para que no haya una distorsion de informacion o problemas de cualquier indole

aprovechando el momento para requerir la firma del consentimiento.

En cuanto a la informacién sobre las implicaciones legales de la donacion se le
proporciona al paciente una informacién personalizada ya que técnicamente se
pueden realizar los procedimientos de una manera correcta pero depende del
organismo del paciente la aceptacion del tejido. Y usualmente no se les explica a los
pacientes sobre la responsabilidad institucional, como médicos si se sabe que la
institucion tiene una responsabilidad de tipo civii y que el médico ambas
responsabilidades civil y penal; lo mas importante es que los médicos tratan de
comunicarle al paciente su enfermedad, prondsticos, riegos, seguimiento y a pesar
de que se firma un consentimiento lo importante es tener una buena comunicacion

con el paciente y la familia que es lo primordial para lograr el éxito.

Este éxito conlleva que se de un adecuado cuidado post operatorio, teniendo en
cuenta que no siempre el tratamiento que se ofrece es el que se hace ya que pueden
haber cambios parciales o totales de la cérnea, pero hasta en el momento de la
operacion se puede saber con claridad que tipo de procedimiento le corresponde al
paciente; usualmente se utilizan imagenes y dibujos para explicar el procedimiento y
la enfermedad al paciente pero siempre se le explica acompafiado de por lo menos
un familiar, esto tiene algunos problemas como cuando el paciente depende de mas
de un familiar y llega solo con el consentimiento de uno de los familiares. Por lo que
hay que dedicarles mas tiempo a los pacientes para poder explicarles mejor y cubrir

las expectativas del paciente, existen muchas opciones y hay que aclarar que no
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todo lo que los pacientes leen en el internet es informacion certera o que se aplique
en nuestro pais, y ademas explicar el tema de los protocolos que en todos los
paises es distinto; En relacién a la economia no todos los pacientes tienen las
posibilidades de pago del tejido ya que actualmente se trabaja con coérneas

importadas y siempre se deben de cubrir los gastos minimos institucionales.

Actualmente en nuestro pais no existe ninguna institucion que certifigue a los
meédicos especialistas que realizan trasplantes, el anico reconocimiento en el medio
es el universitario de los post grados donde se reconoce la subespecialidad del
profesional.

Ningun oftalmdlogo realiza un contrato de servicios profesionales con el paciente,
Unicamente se utiliza la papeleta de consentimiento para tener un vinculo con el
mismo. Estas papeletas de consentimiento informado son debidamente redactadas
teniendo en cuanta las peculiaridades de cada tipo de cirugia o procedimiento
oftalmoldgico, por lo que son el documento mas utilizado para hacer constar el
consentimiento y sus efectos legales y la firma del paciente y sus familiares es

esencial para la validez del documento.

En la mayoria de los casos los documentos en donde se presta el consentimiento no
son autenticados ante notario, Unicamente dejan plasmadas las respectivas firmas de
las partes que en este caso son el receptor, los familiares y el médico. Aun que

algunos oftalmologos si autentican las papeletas de consentimiento informado.

Con respecto a la mala practica médica, varios médicos comentan que muchas
veces no es que se de una mala practica en realidad, sino que se aprovechan los
mismos colegas para mal informar a los pacientes acerca de los procedimientos y
tratamientos realizados y la causa principal de esto es por el aspecto econémico que

existe y de alli es donde nacen las demandas.
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Otros aseguran que no han tenido nunca ningan problema, y la razon es que le
explican bien al paciente lo que se le va a hacer, nunca se le crean falsas
expectativas y son muy claros con los pacientes. Y en caso de que surja algun

problema se utiliza el protocolo de medicina para no caer en negligencia.

Hablando de trasplante de rifiones, los médicos especialistas en la materia
determinaron que la informacién que se le proporciona al paciente que va a ser
sujeto de trasplante mas conocido como el “receptor” es principalmente explicarle
que su cuerpo debe de aceptar el érgano, ya que muchas veces no es compatible el
organo del donador con el cuerpo del receptor y puede haber un rechazo. Por lo
tanto es fundamental que el donador este enterado de que la donacion es un acto
altruista, en el cual el donador puede vivir sin un érgano pero que siempre puede

tener algunas complicaciones y limitantes futuras permanentes.

Toda informacion acerca del proceso de donacion de 6rganos se les da de forma
separada a ambas partes, generalmente el donador debe de ser vivo relacionado y
cuando no es relacionado alli es en donde se les da con mas detalles la informacion,

ya que en Guatemala no se dan muchos trasplantes cadavéricos.

Ademas no se les proporciona a las partes informacion de las implicaciones legales
de la donacion ya que Unicamente se les explica toda la parte médica, y para hacer
constar el consentimiento y sus efectos legales se utiliza el consentimiento general
de una operacion quirargica del hospital en donde se lleve a cabo el procedimiento;
por lo general este consentimiento no es autenticado por notario hasta que existe

algun problema con los pacientes.

En cuanto a la participacion del Instituto Nacional de Ciencias Forenses “INACIF” en
el proceso de donacion de organos, la institucion aparece en el sentido de que se
debe de tener una opcion medico forense en el proceso de la donacién de 6rganos
por muerte cerebral ya diagnosticada por los 3 médicos, generalmente se les llama

para que se pronuncien y confirmen que los analisis y el dictamen de los médicos si
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esta informando lo que corresponde; no existe ningun formato de consentimiento

informado dentro de la institucion.

Algo muy importante es que el Instituto de Ciencias Forenses no autoriza los

trasplantes, simplemente proporciona informes a solicitud de la autoridad competente

y este informe en la actualidad no tiene un limite de tiempo para ser presentado.

A modo de ver la participacion del INACIF en el proceso se puede desglosar de la

siguiente manera:

TECNICO CIENTIFICO

Persona que ingresa al hospital con trauma, es diagnosticada con muerte

cerebral;

Se verifica por 3 especialistas en el area;

Luego de ser verificado se notifica al MP o juez competente;

Se hace la solicitud al INACIF para que se revisen las opiniones de los

especialistas conforme a examenes y realicen un informe de congruencia;

El INACIF emite un dictamen donde se da un veredicto en el que se indica que si
hay muerte cerebral y la persona puede ser donante;

LEGAL

El médico, hospital o persona interesada, tiene la aprobacion de los familiares, el
consentimiento informado o cualquier otro documento que es aportado para que

se autorice la donacion del 6rgano que se pretende donar;

Teniendo ya este consentimiento informado, entonces se pasa a la autoridad

competente y esta decide si se aprueba o desaprueba.
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3. Con relacién a los documentos en donde se hace constar lo relacionado al
consentimiento del paciente, -es de aclarar que los médicos denominan papeletas-

se procede a analizar igualmente por especialidad de trasplante.

TRASPLANTE DE CORNEAS: en la mayoria de las papeletas se explica en la parte
académica de la misma, ¢qué es la cornea?, ¢por qué hacer un trasplante de
cornea?, ¢en qué consiste la cirugia del trasplante de cornea?, ¢qué enfermedades
de la cornea pueden necesitar un trasplante?, las indicaciones pre-operatorias, los
beneficios que se espera conseguir con la cirugia del trasplante de cérnea, los
riesgos y complicaciones que pueden aparecer en la cirugia del trasplante de cérnea,
la evolucién postoperatoria habitual y las alternativas al trasplante de cornea. Y en la
parte final y mas importante colocan la recomendacion de que si se tiene cualquier
duda acerca de los riegos o peligros del procedimiento propuesto o cualquier
pregunta acerca del mismo, deben de preguntarle al oftalmélogo antes de firmar el
consentimiento, el mismo no debe de ser firmado a menos que el paciente lea y
entienda por completo el documento que se le presenta como consentimiento para

proceder a la cirugia.

La aceptaciobn se hace constar colocando el nombre, edad, documento de
identificacion, domicilio y firma del paciente adicionando su huella digital del pulgar
derecho y el nombre, documento de identificacion y firma del tutor legal o familiar
adicionando su huella digital del pulgar derecho, en algunas papeletas se colocan los
datos de los testigos que se encuentren presentes; por otra parte la declaracién del
médico que ha explicado el contenido del documento al paciente y ha respondido a
todas las preguntas en forma veraz y en términos comprensibles por lo que puede
determinar que el paciente ya ha sido informado adecuadamente y que ha aceptado.
El nombre del doctor, su especialidad, nimero de colegiado, documento de
identificacion y firma del médico tratante o en algunos casos del consejero (persona
gue se encarga de explicarle al paciente en términos comprensibles toda la

informacion proporcionada por el médico), el lugar y fecha.
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TRASPLANTE RENAL: en el caso de trasplantes en menores de edad, el Hospital
Roosevelt les informa y asesora extensamente a los padres a cerca de la naturaleza
y riesgos de la enfermedad y del procedimiento a realizar al menor, indicandoles: el
area en donde se llevara a cabo el procedimiento, que luego de sala de operaciones
pasard a un cuarto especial al lado de la unidad de cuidados intensivos y estara a
cargo de un equipo multidisciplinario de profesionales que lo vigilaran, antes,
durante, y después del procedimiento quirurgico. (Cirujanos, nefrélogos, nutricionista,
psicologa, técnicos y enfermeria renal). Se hace constar que los padres entienden
que el trasplanté Renal representa una inversion monetaria grande de parte de la
institucion por lo que aceptan que se utilicen los insumos (medicamentos) necesarios
en el tratamiento del menor, y que se comprometen a colaborar en las medidas de

sus posibilidades cuando la institucion lo necesite.

También que entienden que los medicamentos y dietas prescritas, asi como sus
visitas periodicas a la consulta externa, son parte importante del tratamiento. Ademas
qgue deben procurar constantemente la higiene del menor ya que esto es muy
importante para evitar riesgos de contraer enfermedades, como infecciones a través

de la herida post operatoria.

Que se les ha explicado que para evitar la principal complicacion (el rechazo del
rifibn) se debe cumplir con el tratamiento medico (en tiempo y hora), ademas de
cumplir con las recomendaciones dadas por nutricion y psicologia.

Y por ultimo se coloca el nombre del padre, madre o encargado; documento de
identificacion; lugar y fecha y la firma del padre, tutor o encargado del menor.

Andlisis comparativo de la legislacibn guatemalteca y espafiola en relacién a

trasplante de érganos y tejidos:

GENERALES.
Guatemala.
Corresponde al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social la programacion,

coordinacion y evaluacion de las actividades y aplicacion de la ley para la disposicion
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de Organos y tejidos con fines terapéuticos. Todas las personas mayores de 18 afios
se consideran donadores potenciales.

Espana.

Segun la Norma General, Ley 30 de 1979, la cesion, extraccion, conservacion,
intercambio y trasplante de érganos humanos solo puede ser utilizada con fines
terapéuticos; no se puede recibir compensacién alguna por la donacion. El Ministerio
de Sanidad y Seguridad Social es el encargado de autorizar los centros sanitarios

correspondientes para la extraccién de 6rganos.

DONACIONES Y TRASPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS.

Guatemala.

La Ley para la disposicion de 6rganos y tejidos humanos establece en su capitulo Il
del articulo 4 al 11, todas las generalidades iniciando con la definicion de trasplante,
lo referido al consentimiento y la forma que siempre sera gratuito, a continuacién lo

mas importante:

Se entiende por trasplante el acto quirtrgico mediante el cual se traslada un érgano
sano a una persona que se encuentra sufriendo de una deficiencia organica, y por
donacion la cesion hecha por la persona en forma voluntaria expresa y escrita; esta
implica la extraccidén de los 6rganos y de las partes que con ellos se relacionen, asi
como los tejidos que sean necesarios a efecto de que el trasplante tenga éxito.
Siempre se requiere del consentimiento de ambos en forma expresa y escrita.
Siendo siempre gratuita la donacién y en ningun caso podran donar las personas
fisica y mentalmente incapaces, en estado de inconsciencia, las mujeres
embarazadas y los menores de edad. Queda prohibida la venta y comercializacion
interna y exportacion de organos o tejidos. En casos medico forenses se debe contar

con el dictamen favorable.
Espania.

El Real Decreto 2070 de 1999, regula la obtencién y utilizacion clinica de 6érganos

humanos incluida la donacidn, la extraccion, la preparacion, el transporte, la
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distribucion y las actividades del trasplante y su seguimiento. En base a normas y
principios generales como la voluntariedad, altruismo, gratuidad, ausencia de animo
de lucro y anonimato, de forma que no sea posible obtener compensacion econémica
ni de ningun otro tipo por la donacion de ninguna parte del cuerpo humano.
Garantizando la equidad en la seleccién y acceso al trasplante de los posibles
receptores y adaptando las medidas necesarias para minimizar la posibilidad de
transmision de enfermedades u otros riesgos y para tratar de asegurar las maximas
posibilidades de éxito del érgano a trasplantar se establecen sistemas de evaluacion

y control de calidad.

DONADORES Y RECEPTORES.

Guatemala.

La Ley para la disposicion de érganos y tejidos humanos establece en su capitulo Il
del articulo 12 al 16, todo lo relacionado con los donadores y receptores,
definiéndolos y brindando los requisitos necesarios para encajar en cada uno.
Donador vivo es la persona civilimente capaz que libremente disponga de un 6rgano
par o tejido para efectos de trasplante. Requisitos del donador:

-ser mayor de edad y civilmente capaz;

-presentar dictamen médico favorable;

-demostrar compatibilidad con el sujeto receptor en las pruebas médicas;

-haber recibid informacion completa sobre los riesgos de la operacion tanto para el
donador como las probabilidades de éxito para el receptor.

Receptor es la persona a quien se trasplantara un érgano o tejido procedente de otra
persona o de cadaver. Requisitos del receptor:

-sufrir deficiencia en 6rgano o tejido que pueda tratarse de manera eficaz por
trasplante;

-ausencia de otras enfermedades que predeciblemente interfieran con el éxito del
trasplante;

-preferentemente ser menor de 55 afios aunque la edad es una limitante relativa;
-haber recibido informacién completa sobre los riesgos de la operacion para el

donador y probabilidades de éxito para el receptor.
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-demostrar compatibilidad con el sujeto donador en las pruebas médicas.

La seleccion de donadores y receptores se hace por médicos y cirujanos
especialistas en la materia.

Espana.

La Norma General, Ley 30 de 1979 establece en su capitulo Il especificamente en el
articulo 9 todo lo relacionado con el Donante vivo de oOrganos estableciendo
condiciones y requisitos.

-El donante debe ser mayor de edad, gozar de plenas facultades mentales y de un
estado de salud adecuado.

-Debe tratarse de un 6rgano o parte de él, cuya extraccién sea compatible con la vida
y cuya funcidon pueda ser compensada por el organismo del donante de forma
adecuada y suficientemente segura.

-ElI donante habr4 de ser informado previamente de las consecuencias de su
decision, debiendo otorgar su consentimiento de forma expresa, libre, consciente y
desinteresada.

-No podra realizarse la extraccion de 6rganos de personas que, por deficiencias
psiquicas, enfermedad mental o cualquier otra causa, no puedan otorgar su
consentimiento en la forma indicada. Tampoco podra realizarse la extraccién de
organos a menores de edad, aun con el consentimiento de los padres o tutores.

-El destino del 6rgano extraido sera su trasplante a una persona determinada con el
propdsito de mejorar sustancialmente su prondstico vital o sus condiciones de vida.
BANCOS DE ORGANOS Y TEJIDOS.

Guatemala.

La Ley para la disposicién de érganos y tejidos humanos establece en su capitulo IV
del articulo 17 al 23, la definicién, funcionamiento, regulaciones, autorizaciones y
requisitos para los bancos de érganos y tejidos.

Definiendo a un banco como el establecimiento médico que tenga por finalidad
primordial la obtencion de érganos y tejidos para su conservacion y suministro, para
efectos terapéuticos, de caracter publico o privado, estos deberan de actuar en
coordinacion con una institucion hospitalaria del Ministerio de Salud Publica y

Asistencia Social o del seguro social y estaran bajo la responsabilidad del
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coordinador designado por el comité de trasplantes de la institucion sede del banco.
Las regulaciones para la autorizacion de los bancos las haré el Ministerio de Salud
solamente autorizando el funcionamiento de bancos de 6rganos en hospitales que
realicen trasplantes de 6rganos o tejidos. Y la autorizacion para su funcionamiento
sélo podra hacerse por medio del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
cumpliendo con los siguientes requisitos:

-denominacién y domicilio de la institucion;

-nombre del representante legal, en caso de ser persona juridica;

-nombre del médico y cirujano especialista, segun el tipo de banco, con calidad de
colegiado activo, que actuara como responsable;

-capacidad técnica de la institucion hospitalaria a la que se encuentra integrado;
-nombres, cargos de las personas que integran la organizacion del banco respectivo;
-recursos humanos, fisicos y financieros con que principiaréa su funcionamiento; y

-los demas que establezca el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

A la solicitud se adjunta la documentacion necesaria para comprobar la informacién
proporcionada. El Ministerio de Salud emitira un dictamen para proceder a la
inscripcion, extendiendo el certificado de acreditacion respectivo.

Podran establecerse bancos de 6rganos y tejidos de:

-cOrneas y escleroticas;

-corazon;

-higado;

-hipofisis;

-huesos y cartilagos;

-médula ésea;

-pancreas;

-paratiroides;

-pulmon;

-piel y faneras;

-rifiones;

-timpanos;

-vasos sangu ineos;
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-y los demas que autorice el Ministerio de Salud.

Espana.

A continuacion se presenta la forma en que la legislacidon espafiola regula los centros
de extraccion de érganos de donantes vivos para poder evidenciar los requisitos que
la misma establece para la creacion de estos centros, es importante sefialar que los
requisitos en su mayoria son de indole técnica y que para el caso guatemalteco
deberian ser un modelo a seguir en la implementacién, regulacion y monitoreo de los
centros de extraccion de 6rganos que pudieran existir en el pais. Es importante
agregar que los requisitos que establece la legislacion espafiola pueden ser
importantes al momento de las reformas legislativas que en Guatemala se necesitan
para poder regular este tipo de centros pero tomando en cuenta la cultura e

idiosincrasia del pais asi como las condiciones tecnoldgicas del mismo.

El Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, establecera las normas que regulen el
funcionamiento y control de los bancos de érganos en los cuales pueda darse su
conservacion, asi mismo se facilitar4 la creacién de organizaciones a nivel de
Comunidades Autbnomas o Nacionales colaborandose con Entidades
Internacionales (Art. 7 Ley 30 de 1979).

Centros de extraccion de 6rganos del donante vivo: Estos centros requieren para
su funcionamiento de la autorizacion por parte del Ministerio de Sanidad y Seguridad
Social, deben disponer de personal médico y de enfermeria suficiente con acreditada
experiencia. Ademas deberan disponer de las instalaciones y material necesarios
para garantizar la correcta realizacién de las extracciones; disponer de los servicios
sanitarios necesarios, y disponer de protocolos que aseguren la adecuada seleccion
del donante, el proceso de la extraccion y el seguimiento postoperatorio inmediato y

a largo plazo que garanticen la calidad de todo el proceso.

Centros de extraccion de organos de donantes fallecidos: Estos centros

requieren para su funcionamiento de una organizacion y un régimen que permita
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asegurar la ejecucion de las operaciones de extraccion de forma satisfactoria.
Ademas deberan disponer de una unidad de coordinacion hospitalaria de trasplantes
gue sera responsable de coordinar los procesos de donacidn y extraccion, garantizar
la disponibilidad del personal médico, de enfermeria, y de los servicios sanitarios y
medios técnicos suficientes para la correcta valoracién y mantenimiento del donante,
de acuerdo al/los protocolos. Garantizar la disponibilidad de un laboratorio adecuado
para la realizacion de aquellas determinaciones que se consideren en cada momento
necesarias y que permitan una adecuada evaluacion clinica del donante. Asi como
disponer de un registro de acceso restringido y confidencial, donde se recogeran los
datos necesarios que permitan identificar las extracciones realizadas, los érganos
obtenidos y el destino de los mismos, con las correspondientes claves alfanuméricas
gue garanticen el anonimato y confidencialidad, en caso necesario, el adecuado
seguimiento de los 6rganos obtenidos de un mismo donante. Mantener un archivo de
sueros durante un periodo minimo de diez afios, al objeto de hacer, si son

necesarios, controles biologicos.

La solicitud de autorizacion de los centros antes mencionados debera contener: el
nombre del o de los responsables del proceso de donacion y extraccién, y memoria
con la descripcion detallada de los medios que tiene el centro a su disposicion.
Concedida la autorizacion, ésta tendra una duracién por un periodo de vigencia
determinado, al término del cual se podra proceder a su renovacion previa
constatacion por la autoridad sanitaria de la Comunidad Autbnoma de que persisten
las condiciones y requisitos que dieron lugar a la concesién de la misma. En ningln
caso se entendera prorrogada automaticamente. Asi mismo cualquier tipo de
modificacion sustancial que se produzca en las condiciones, estructura, responsables
o funcionamiento del centro debera ser notificada a la autoridad sanitaria de la
Comunidad Autonoma y podra dar lugar a la revision de la autorizacion e incluso,
considerando la trascendencia de dichas modificaciones, podria llegarse a la
extincion de la misma aun cuando no hubiera vencido el periodo de vigencia.

Todos los centros sanitarios autorizados para la extraccion de érganos adoptaran las

medidas necesarias a fin de garantizar que todos los ciudadanos que en ellos
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ingresen y sus familiares tengan pleno conocimiento de la regulacion sobre donacién
y extraccion de érganos con fines terapéuticos.

REGISTRO NACIONAL DE TRASPLANTES.

Guatemala.

La Ley para la disposicién de 6rganos y tejidos humanos establece en su capitulo V
del articulo 24 al 25 el Registro Nacional de Trasplantes y sus estadisticas, siendo lo
mas importante:

El Ministerio de Salud establecera el Registro Nacional de Trasplantes para estudiar,
conocer y proporcionar informacion de todos los aspectos relacionados con la
disposicion de érganos vy tejidos de seres humanos o de cadaveres que se llevan a
cabo en las diferentes instituciones. Elaborando estadisticas meédicas
trimestralmente para rendir un informe de las actividades a la Direccién General de
Servicios de Salud que llevara el Registro Nacional de Trasplantes, incluyendo un
resumen clinico, técnica empleada, evolucién y resultado de los trasplantes
practicados.

En el pais guatemalteco la ley que regula la disposicion de érganos y tejidos
humanos establece como obligatorio que exista un Registro Nacional de Trasplantes
pero hasta el momento de la redaccion de la presente tesis no se ha implementado,
es sumamente importante el hecho de la implementacion de dicho registro pues ello
permitiria que se lleve un control estricto de los trasplantes o del manejo que se haga
de los drganos y tejidos humanos. Al no existir dicho registro se abre una gran
ventana a la posibilidad de la existencia de lugares en los cuales se realicen
trasplantes de 6rganos y tejidos sin que pasen por un control estricto de calidad y en
algunos casos se pueda violentar el derecho de las personas a estar informadas y
gue entonces su consentimiento se vea manipulado o en el peor de los casos se

contribuya a un trafico ilegal de 6rganos.

Espafia.
Para la obtencién y trasplante de 6rganos, se constituye una unidad técnica operativa
denominada Organizacion Nacional de Trasplantes, la que realiza las competencias

del Ministerio de Sanidad y Consumo, esta estara dirigida por un Coordinador
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Nacional, nombrado por el Ministro de Sanidad y Consumo, con rango de Subdirector
general, asi mismo esta Organizacién coordinard sus actividades con las estructuras
de coordinacion existentes en las Comunidades Auténomas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo debera asignar a la Organizacion Nacional de
Trasplantes los medios necesarios para el desarrollo de sus actividades, incluidas las
estructuras y organizaciones de apoyo, dotadas de la flexibilidad y autonomia que
requiera el ejercicio mas eficiente de sus funciones.

La Organizacion Nacional de Trasplantes desarrollara las siguientes actividades:

En principio debera coordinar la distribucién e intercambio de 6rganos y tejidos para
su trasplante, deberd mantener actualizadas las listas de espera de @mbito nacional,
coordinar la logistica del transporte de equipos de trasplante y de 6rganos y/o tejidos
humanos; asi mismo debe promover estudios e investigaciones que conduzcan a
mejorar los conocimientos y las tecnologias relacionadas con la obtencion de
organos Y tejidos y su trasplante, recoger andlisis, elaborar y difundir los estadisticos
relacionados con los trasplantes. Esta institucion también tendra la obligacion de
garantizar las medidas de calidad y seguridad de los érganos y tejidos obtenidos
para trasplante.

De suma importancia lo constituye la funcion de promover y difundir las actividades
de donacién y trasplante de 6rganos y tejidos la cual debera estar dirigida a las
administraciones sanitarias, profesionales sanitarios, agentes sociales y publico en
general. Debiendo cooperar con los organismos y organizaciones internacionales
semejantes en todas aquellas acciones que se acuerden por estimarse beneficioso
en el campo de los trasplantes.

Como puede apreciarse en la legislacion espafiola existe el presupuesto normativo
en cuanto a la Organizacion Nacional de Trasplantes que es la instancia de
coordinacion con las estructuras que ya existen en las comunidades autbnomas, esto
permite entonces tener un control a nivel nacional no solamente de las instituciones
gue se dedican a realizar trasplantes de 6rganos sino de tener un control y registro
del origen y destino de los 6rganos y tejidos dedicados al trasplante. También es

importante destacar que a través de este sistema los posibles receptores pueden
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encontrar un banco de datos de los lugares en donde hay disponibilidad de érganos y

tejidos.

DISPOSICIONES DE LOS CADAVERES UTILIZADOS.

Guatemala.

La Ley para la disposicion de érganos y tejidos humanos establece en sus capitulos
VI 'y VIl de los articulos 26 al 33 todo lo relacionado con la utilizacién de cadaveres,
proporcionando una definicion, criterios de muerte cerebral, clasificacion de
cadaveres, su utilizacion y registro.

Se entiende por cadaver el cuerpo humano que cumpla con criterios de muerte
cerebral siguientes: a) coma profundo sin respuesta a estimulos; b) apnea; c)
ausencia de reflejos cefalicos; d) ausencia de reflejos espinales; e€)
electroencefalograma isoeléctrico que no se modifigue con estimulo alguno; f)
ausencia de antecedentes inmediatos de ingestion de alcohol, barbitlricos,
bromuros, hipotermia; las circunstancias anteriores deberan persistir durante 24
horas como minimo. Se considera también cadaver el cuerpo humano que tiene
todos los signos de muerte cierta.

Son considerados también donantes cadavéricos los neonatos anenceéfalos, por
tratarse de una anomalia congénita incompatible con la vida, para determinarlos es
necesario que al momento del nacimiento se presenten los siguientes criterios: a)
ausencia de bdveda craneana; b) cerebro expuesto y amorfo; c) falta de hemisferios
cerebrales; y d) tallo cerebral y nucleos basales visibles en la base del craneo.

Para los fines de donacién existe una clasificacion de cadaveres: de personas
conocidas y de personas desconocidas. Los cadaveres no reclamados dentro de 72
horas luego de muerte cerebral son consideradas como de personas desconocidas y
no se requiere permiso alguno para la disposicion de los cadaveres humanos para
fines de trasplante, investigacion o docencia. Para la utilizacion de los cadaveres de
personas conocidas se requiere el consentimiento prestado en vida y no revocado o
de los parientes dentro de los grados de ley.

Podran utilizarse con fines cientificos y docentes los cadaveres de personas con la

autorizacion de sus parientes por escrito y de quienes fallezcan en establecimientos
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asistenciales del Estado o del IGSS o que se encuentren en el Departamento de

Medicina Forense del Organismo Judicial.

Espana.

La Norma General, Ley 30 de 1979, establece en su articulo 10:

La extraccion, de 6rganos u otras piezas anatomicas de fallecidos podra hacerse
previa comprobacion de la muerte. Cuando dicha comprobacion se base en la
existencia de datos de irreversibilidad de las lesiones cerebrales y, por tanto,
incompatibles con la vida, el certificado de defuncion seré suscrito por tres Médicos,
entre los que deberan figurar, un Neurdlogo o Neurocirujano y el Jefe del Servicio de
la unidad médica correspondiente, 0 su sustituto; ninguno de estos facultativos podra
formar parte del equipo que vaya a proceder a la obtencién del 6rgano o a efectuar el
trasplante.

La extraccion de érganos u otras piezas anatomicas de fallecidos podra realizarse
con fines terapéuticos o cientificos, en el caso de que éstos no hubieran dejado
constancia expresa de su oposicion.

Las personas presumiblemente sanas que falleciesen en accidente o como
consecuencia ulterior de éste se consideraran, asimismo, como donantes, Si no
consta oposicion expresa del fallecido. A tales efectos debe constar la autorizacion
del Juez al que corresponda. El conocimiento de la causa, el cual debera concederla
en aquellos casos en que la obtencién de los 6rganos no obstaculizare la instruccion
del sumario por aparecer debidamente justificadas las causas de la muerte.

Siempre que se pretenda proceder a la extraccion de 6rganos de donantes fallecidos
en un centro autorizado la persona a quien corresponda dar la conformidad debera
realizar las siguientes comprobaciones pertinentes:

1° Informacién sobre si el interesado hizo patente su voluntad a alguno de sus
familiares o de los profesionales que le han atendido en el centro sanitario, a través
de las anotaciones que los mismos hayan podido realizar en el Libro de Registro de
Declaraciones de Voluntad o en la historia clinica.

2° Examen de la documentacion y pertenencias personales que el difunto llevaba

consigo. Siempre que las circunstancias no lo impidan, se debera facilitar a los
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familiares presentes en el centro sanitario informacion sobre la necesidad, naturaleza
y circunstancias de la extraccion, restauracion, conservacion o practicas de sanidad

mortuoria.

CONTROL Y SANCIONES.

Guatemala.

La Ley para la disposicion de 6rganos y tejidos humanos establece en su capitulo
VIII del articulo 34 al 38 las medidas de seguridad y control con sus respectivas
sanciones.

El Ministerio de Salud podra dictar las medidas de seguridad en caso que se detecte
gue existe una violacion a las disposiciones de la ley, para tal caso podra proceder
con las siguientes medidas: a) suspension de disposicidn de 6rganos y tejidos de
seres humanos o de cadaveres; b) la clausura temporal, parcial o total de bancos de
organos y tejidos de seres vivos; y las demas medidas que determine el Ministerio.
Clausura total: cuando resulte que la institucién en su unidad representa un grave
peligro para la salud de donadores o receptores; y la Clausura parcial: se limitara a la
seccion o secciones donde se origine el peligro.

Confiscacién: El Ministerio de Salud estéa facultado para retener y confiscar 6rganos y
tejidos, instrumentos, equipo, substancias, productos o aparatos, cuando se presuma
gue pueden ser nocivos a la salud del donador o receptor. Para el efecto correra
audiencia por 24 horas a la institucion o persona que resulte como infractor.

Segun sea el caso también son aplicables las medidas y sanciones establecidas en

el Cédigo de Salud o el Cédigo Penal.

Espafia.

La inspeccidn, supervision de actividades y medidas cautelares, en la legislacion
espafola se encuentra en la Norma General, Ley 30 de 1979 en el articulo 22
estableciendo lo siguiente:

1. La inspeccion y supervision de las unidades de coordinacion de trasplantes y
centros que participan en los procedimientos de la actividad extractora y/o

trasplantadora corresponden a la autoridad competente de la Comunidad Auténoma.
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A este fin, las unidades y centros deberan proporcionar toda la informacion en la
forma y modo en que sea solicitada en relacion con la actividad para la que hayan
sido autorizados.

2. Si se detectase una actuacion o situacion irregular que pudiera comprometer la
salud y/o la seguridad de los pacientes, se procederd a adoptar las medidas
preventivas y cautelares a que se refieren los articulos 5.4 (confidencialidad), 12
(centros de extraccion de oOrganos de donantes fallecidos) y 16 (extincion o
suspension de la autorizacion) de este Real Decreto, y a notificarlo inmediatamente a
la Unidad de Coordinacién Autondmica correspondiente y a la Organizacion Nacional
de Trasplantes, a fin de adoptar las medidas pertinentes.

En las infracciones en materia de utilizacion de ficheros conteniendo datos
personales, se estard a lo dispuesto en el Titulo VII de la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre, de Proteccion de datos de caracter personal, y en los restantes
aspectos, a lo establecido con caracter general, en el capitulo VI del Titulo | de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Fuente: elaboracién propia con base a legislaciones.
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CONCLUSIONES

A continuacion se presentan las conclusiones a las cuales se arrib6 después de la
revision bibliografica y el trabajo de campo, respondiendo a la pregunta expuesta en
el planteamiento del problema, la cual fue: ¢(Como se regula el consentimiento
informado en la donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células humanas en la
legislacion de Guatemala y Espafia?; alcanzandose los objetivos general y
especificos.
1. Que la donacién de 6rganos es un acto voluntario esencialmente revocable, que
debe contar con un consentimiento informado, sin fines de lucro por lo tanto

gratuito y no oneroso, regulado y controlado por instituciones del Estado.

2. Que la donacion es esencialmente revocable. El donador vivo aun en forma
verbal, en cualquier tiempo y sin expresion de causa, incluso aunque hubiese
firmado el formulario de consentimiento informado para realizar el explante, podra
en cualquier momento revocar dicho consentimiento sin incurrir en

responsabilidad alguna.

3. Que en Espafia para otorgar el consentimiento para donacién entre vivos éste
debe ser otorgado por el donante en forma expresa, libre y consciente, debiendo
manifestarlo por escrito ante juez encargado del Registro Civil de la localidad en
donde se encuentre, mientras que en Guatemala, segun la legislacion aplicable

Gnicamente se llena el formulario y se autentica ante notario.

4. En ambas legislaciones aparece la obligacién de suministrarle al donante toda la
informacion necesaria incluyendo las consecuencias previsibles de orden
somatico, psiquico y psicoldgico, a las eventuales repercusiones que la donacion
pueda tener sobre su vida personal, familiar y profesional asi como a los

beneficios que con el trasplante se espera haya de conseguir el receptor.
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5. En ambas legislaciones la donacion de 6rganos debe de ser por donador mayor
de edad, ya que no se puede realizar la extraccidbn de 6rganos a menores de
edad, aun con el consentimiento de los padres o tutores, por no ser civiimente

capaces.

6. La donacion de 6rganos en ambas legislaciones debe de ser sin fines de lucro y
por razones terapéuticas, o bien puede ser utilizada con fines educativos y

cientificos.

7. En Guatemala no se ha creado el Registro Nacional de Trasplantes como lo
preceptla la normativa, por lo que no existe un verdadero control por parte del
Ministerio de Salud para poder proporcionar informacion de todos los aspectos
relacionados con la disposicion de 6rganos y tejidos de seres humanos o de
cadaveres que se llevan a cabo en distintas instituciones ya sea publicas o

privadas.

8. En Guatemala la mayoria de las boletas que se utilizan para el consentimiento
informado de los pacientes, no cumplen con la calidad de papeleta que se
deberia ya que las mismas son simples y no son redactadas bajo la asesoria de
un profesional del derecho, no estan autenticadas ni estan aprobadas por el

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

9. En Guatemala actualmente no existe ninguna institucion que certifigue a los
médicos especialistas que realizan trasplantes, el Unico reconocimiento en el
medio es el universitario de los post grados donde se reconoce la

subespecialidad del profesional.

10.En cuanto a las responsabilidades juridicas nacidas de la donacion de érganos en
Guatemala tal como lo establece el codigo penal toda persona responsable
penalmente de un delito o falta lo es también civiimente; la exencion de

responsabilidad penal no libera de la responsabilidad civil a no ser que el juez asi
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lo estimare atendiendo a las circunstancias especiales del caso, atendiendo a la

magnitud del dafio moral o corporal cometido.

11.Que ambas legislaciones establecen la creacion de un banco de érganos, pero en
Guatemala se estan creando los bancos de 6rganos por medio de instituciones

privadas y no por medio del Estado como lo manda la ley.

12.En cuanto al control y sanciones en Guatemala la ley contiene sanciones
administrativas, como la suspensién de disposicion de 6rganos y tejidos de seres
humanos o de cadaveres; la clausura temporal, parcial o total de bancos de
organos Yy tejidos de seres vivos, pero aun no se han creado los 6rganos a los
cuales se les deberia de imponer. Mientras que en Espafia la legislacion
establece entre otras la suspension de la autorizacion y este Ultimo pais si existen

las instituciones para imponer las sanciones.
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RECOMENDACIONES

Es de urgencia para Guatemala la creacion del Registro Nacional de Trasplantes
como una institucion del Ministerio de Salud Publica para que el mismo lleve el
control de todos los aspectos relacionados con la disposicion de 6rganos, células
y tejidos de seres humanos, que se lleven a cabo en las distintas instituciones

publicas o privadas.

Las boletas que se utilizan para el consentimiento informado de los pacientes
deberian ser proporcionadas mediante formularios autorizados por el Registro
Nacional de Trasplantes, con numeracion correlativa para llevar un control cuyo
contenido debera ser aprobado por el Ministerio de Salud Publica en coordinacion

con el Colegio de Médicos a través de una comision especializada.

Deberia ser obligatoria la suscripcion de contratos de seguro para los médicos
gue practican trasplantes de érganos, tejidos o células, con lo cual se garantizaria
la cobertura de los dafios y perjuicios que se ocasionen como consecuencia de

los trasplantes a los pacientes.

En cuanto a los Bancos de Organos, Tejidos y Células es imperativo que el

Ministerio de Salud Publica agilice los tramites para su autorizacion.

Que en la legislacion especifica de Guatemala que regula el trasplante de
organos tejidos y células se establezca con claridad las sanciones
administrativas, penales y civiles en que puedan incurrir todos los sujetos que

practican trasplantes.
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UNIVERSIDAD RAFAEL LANDIVAR.

CAMPUS QUETZALTENANGO.

FACULTAD DE CIENCIAS JURIDICAS Y SOCIALES.
TESIS II.

TESISTA: GABRIELA ISABEL GALINDO SOTO.

“EL CONSENTIMIENTO Y SUS FORMAS DE MANIFESTACION EN LA
DONACION DE ORGANOS: ESTUDIO DE LEGISLACION COMPARADA”.

UNIDADES DE ANALISIS:

1.
2.

Médicos e instituciones que realizan trasplantes de 6rganos en Guatemala.

Legislacion esparfiola y guatemalteca.

GUIA DE ENTREVISTA:

1.

¢, Qué tipo de informacion le proporcionan al paciente que va ser sujeto de

trasplante “receptor”?

2. ¢Qué tipo de informacion le dan al donador?

3. ¢Lainformacion se la dan conjuntamente o separada?

¢ Le proporciona al donante y al receptor informacion de las implicaciones legales
de la donacion? (no siempre sale bien, que responsabilidad tiene la clinica o el
hospital (culpa, negligencia, impericia, imprudencia)).

¢ Existe alguna institucion que certifique a las instituciones o médicos que realizan
trasplantes?

¢, Realiza usted un contrato de servicios médicos profesionales?

¢, Qué tipo de documentos utiliza usted para hacer constar el consentimiento y sus
efectos legales del donante y del receptor?

¢Los documentos donde se presta el consentimiento son autenticados ante
notario?

¢, Qué sabe del tema de la mala practica médica?
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- HOJA DE CONSENTIMIENTO PARA CIRUGIA OCULAR

Fecha:

Por medio de la presente YO

Con cédula No. extendida en

Doy mi consentimiento irrevocable para que los médicos de VISUALIZA me realicen la cirugia de:

Como paciente, declaro bax'o {uramento, teniendo pleno conocimiento de los efectos del delito de perjurio, que por parte del
personal médico de VISUALIZA se me ha explicado a detalle y a cabalidad, y he discutido con ellos, en qué consiste la
enfermedad ocular que padezco y el procedimiento quirtrgico al que debo someterme para el tratamiento de la misma.

Contintio declarando, atin bajo juramento, que por parte de VISUALIZA se ha hecho de mi conocimiento, a mi entera
conformidad y satisfaccién, fanfo de forma verbal como escrita, todas y cada una de las posibles complicaciones que de
conformidad con los Gltimos avances de la ciencia médica en este campo dpuedan presentarse desde el momento de la colocacion
de la anestesia hasta cincuenta afios después de la cirugia. Asimismo, declaro que dichas complicaciones pueden resultar, sin
limitarse a, en ceguera total o parcial, muerte, dafios [sangrados, glaucoma, infecciones, inflamacién, dehiscencia de herida
operatoria, estrabismo residual, adelgazamientos esclerales, rechazo de transplante de cornea, dolor cronico, desprendimiento de
retina, perforaciones oculares, descompensacion corneal]. He entendido todas y cada una de ellas y estoy de acuerdo con que se
realice la cirugia antes descrita. Asimismo, declaro ser conciente que de conformidad con los tiltimos avances de la ciencia
médica en este campo, es posible que ]por factores personales propios se presenten complicaciones durante la operacion, asi como
en la evolucion post-operatoria y por [o tanto sé que no hay garantia alguna del resultado de la operacién.

Asimismo, aiin bajo juramento, declaro que estoy plenamente satisfecho con la informacion que se me ha brindado y con las
respuestas a todas fas preguntas que formulé acerca de la operacién que se me practicard. Ademas, se me han explicado todos los
cuidados que debo de tener después de la operacion, tanto en la administracion de medicamentos como en el reposo que debo
cumpliry [a asistencia a las citas control. He comprendido la informacion antes descrita.

En virtud de lo anterior, autorizo expresamente al personal médico y fpararm’:dico de VISUALIZA, para que me realice la cir&gia
ya descrita, por lo que desde ya otorgo el mas amplio, total y eficaz finiquito al personal médico ﬁ/)paramédxco de VISUALIZA
con PACTO ENg PEDIR NIRECLAMAR, EXONE O DE TODA RESPONSABILIDAD a todo el personal médico
referido, y al equipo de asistentes que intervengan en Ia operacién, incluyendo pero sin limitarse a: médicos oftalmélogos,
anestesistas, en?ermeras. Por lo tanto, declaro ain bajo juramento, que de conformidad con el articulo un mil seiscientos sesenta
y ocho del Codigo Civil de la Repiiblica de Guatemala y con los @iltimos avances de la ciencia médica en este campo, el Fersonal
anteriormente exonerado no puede ser acusado de ignorancia o negligencia inexcusable. De esta forma, el finiquito
anteriormente otorgado expresamente incluye la renuncia a ejercer ya sea por mi o por mis herederos- cualquier accién
comprendida en el articulo un mil seiscientos cincuenta y cinco del referido codigo.

Asimismo, atin bajo juramento, contintio declarando que no sufro o he sufrido de ninguna de las siguientes enfermedades:

O Diabetes;
o Enfermedades cardiovasculares, (infartos, isquemias, hipertension arterial, etc.)
o Complicaciones respiratorias, (asma, tos crénica, enfisema, etc.)
o Anemia,
o Sindrome de inmunodeficiencia adquirida;
o Trastornos de coagulacion, (hemofilia, purpura, uso de anticoagulantes, etc.)
o Embolias,
Enlaciudad de Guatemala, el de de dos mil
NOMBRE, firma y nimero de cédula del paciente Firma de testigo
Huella digital pulgar derecho
Firma del consejero

4a, Avenida “A” 11-53 Zona 9 e Guatemala, C. A.
E-mail: info@visualiza.org.gt
PBX: (502) 2414-0900
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

UNIDAD NACIONAL DE OFTALMOLOGIA

CLINICA DE SEGMENTO ANTERIOR

TRANSPLANTE DE CORNEA

;QUE ES LA CORNEA?

La cérnea es la estructura anterior del ojo cuya caracteristica principal es la transparencia
para permitir el paso de luz y la imagen. La cérnea puede estar alterada por opacidades
adquiridas (de nacimiento), por una deformacién (la mas frecuente, queratocono), por
infecciones, golpes y quemaduras; y esto provocar una peérdida total o parcial de la vision.

(POR QUE HACER UN TRANSPLANTE DE CORNEA?

El objetivo de la cirugfa es mejorar la vison del paciente, lograr una visién atil siempre que NO
existan otras patologias oftalmolégicas asociados que lo impidan. Por lo que la finalidad de
realizar un trasplante de cérnea es recuperar la transparencia de la cérnea para permitir el
paso de luz y la imagen al interior del ojo. La cérnea para trasplantar procede de un donante,
que en Guatemala las provee el Banco de Ojos de Panama, por carecer de éste en nuestro pais.
Se cumplen los requisitos legales asi como las pruebas analiticas necesarias para la donacién
segin la legislacién vigente. Situacién especial es la de los autotrasplantes, donde la cérnea es
del propio paciente que se rota para conseguir evitar aiguna opacidad, o

bien se utiliza la cérnea del otro ojo.

(EN QUE CONSISTE LA CIRUGIA DEL TRASPLANTE DE CORNEA?

Previa decisién de la cirugia se haran pruebas sistémicas (del cuerpo en general) para
pacientes mayores de 40 afios o que padezcan de alguna enfermedad y pruebas especiales del
ojo que nos indicaran el pronoéstico visual del paciente; incluso en casos especiales (neovasos
en cornea) se podria suguerir el uso de un medicamente subconjuntival para asegurar o
disminuir el rechazo corneal. La cirugia del traspiante es una Cirugia Mayor que consiste en
sustituir la cérnea patolégica (enferma) por la cérnea del donante.

Anestesia: Se precisa anestesia general

Técnica operatoria: consiste en sustituir la cérnea enferma por la c6rnea donante mediante
la extraccion y sutura de la cérnea receptora. La cirugia del trasplante corneal puede ir
asociada a la cirugia de la catarata o del glaucoma siendo en estos casos mds complicada la
recuperacién visual. Se realiza en quiréfano con las medidas de esterilidad necesaria
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RIESGOS Y COMPLICACIONES QUE PUEDEN APARECER EN LA CIRUGIA DEL
TRASPLANTE DE CORNEA 3

Como todo acto quirdrgico mayor pueden suceder situaciones imprevisibles que requieren
tratamiento particular en cada caso. Los riesgos o complicaciones mas importantes y graves,
aunque muy poco frecuentes, son los derivados de la anestesia, pudiendo ocurrir coma
irreversible por depresién del sistema nervioso o incluso fallecimiento por paro cardio-
respiratorio, siendo una complicacién excepcional.

Complicaciones operatorias como hemorragia masiva o una expulsiva que puede conducir a
una pérdida de vision.. Complicaciones postoperatorias: puede precisar re intervenir para
completar sutura, rechazo del trasplante corneal, infeccion intraocular, aumento de la presién
intraocular, perdida de la trasparencia, astigmatismo en la cornea trasplantada, recidiva de la
enfermedad corneal, cataratas, luxacién de cristalinos, hemovitreo ...

Existen descritas otras complicaciones infrecuentes no incluidas en este texto dada su
extensién, que podran ser comentadas por su oftalmélogo si usted lo desea.

Las posibles complicaciones del trasplante corneal pueden conducir a un fracaso en la
recuperacion visual, pudiendo, en algunas ocasiones, repetir el trasplante corneal.

EVOLUCION POSTOPERATORIA HABITUAL

En la gran mayoria de los pacientes el ojo operado no es doloroso, aunque si pueden presentar
molestias. La recuperacién visual es progresiva, el seguimiento postoperatorio es de varios
meses, no siendo infrecuentes las complicaciones a largo plazo. Puede precisar correccién
6ptica, gafas o lentillas para conseguir la mejor visién posible.

Precisa tratamiento con colirios y ocasionalmente tratamiento general, incluse medicacién
inmunodepresora.

ALTERNATIVAS AL TRASPLANTE DE CORNEA

Salvo en casos muy concretos no existe otro tratamiento para recuperar la trasparencia de la
cérnea que el trasplante. En algunas ocasiones es necesario para la conservacion del globo
ocular cuando existe peligro de perforacién.

POR LO TANTO:

« He comprendido la naturaleza de la operacién que me ha sido explicada satisfactoriamente
por el médico oftalmélogo y he podido formular todas las preguntas que he considerado
oportunas. ‘

« La cirugia descrita es una de las indicaciones establecidas en Oftalmologia para la solucién
de mi problema, no existiendo contraindicacién para su realizacién.

« He sido informado de los métodos alternativos de tratamiento, en caso de que los hubiese, al
igual que las ventajas y desventajas de cada uno de ellos.

« He informado al médico oftalmélogo de mis enfermedades generales y oculares, para la
valoracién de las posibles contraindicaciones.

« Puedo retirar la autorizacién para la cirugia si lo estimo oportuno, sin que ello repercuta en
los cuidados médicos.

« Say consciente de los riesgos propios del tratamiento indicado, asi como los derivados de la
anestesia que en su caso se aplique.

« Soy consciente de que no existen garantias absolutas de que el resultado de la cirugia sea el
mas satisfactorio.
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Asi pues, de forma voluntaria doy mi consentimiento:

« Para que se me realice dicho(s) procedimienta(s) quirdrgico(s), asf{ como las maniobras u
operaciones que sean necesarias durante la intervencién.

« Para que se me administre la anestesia qué se considere adecuada para la operacion, asi
como'las medidas complementarias oportunas. :

« Para que se puedan realizar fotografias o/y grabar la intervencién, asi como su utilizacién
con fines didacticos o cientificos. Nunca se identificard el nombre del paciente o sus familiares
en las grabaciones.

« Para que pueda asistir personal autorizado a la cirugfa.

» Para que, en caso de que exista un contacto accidental (pinchazo o salpicadura) de mi fluido
biolégico (sangre, orina, etc) con uno de los profesionales del Centro, se me practique coma
Medida de Prevencién de Riesgos Laborales, una extraccion de sangre y una posterior
analitica para determinar VIH, Hepatitis B y Hepatitis C.

RECOMENDACION: Si tienen cualquier duda acerca de los riesgos o peligros del
procedimiento propuesto o cualquier pregunta acerca del mismo, pregunte al oftalmologo
ahora, antes de firmar este consentimiento, no firme a menos que lea y entienda por completo
este documento.

Nombre, Cédula y Firma del Paciente Huella digital / pulgar derecho

Nombre, Cédula y Firma del tutor legal o familiar

Huella digital / pulgar derecho

DECLARACION DEL MEDICO: He explicado el contenido de este documento al paciente, he
respondido a todas sus preguntas en forma veraz y en los términos mas comprensibles, creo
que el {la) paciente ha sido informado(a) adecuadamente y que ha aceptado.

Guatemala, de del
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGIA DE TRANSPLANTE DE CORNEA

QUE ENFERMEDADES DE LA CORNEA PUEDEN NECESITAR UN TRANSPLANTE?

La cornea es el tejido transparente que forma la parte anterior del ojo. Si consideramos al ojo
como una cdmara fotografica, la cérnea seria la lente anterior que interviene para desviar los rayos
de luz y formar imagenes en el interior del ojo. Cualquier enfermedad que altere su transparencia
o forma va a impedir que los rayos de luz la atraviesen y permita que se vea una imagen nitida
dentro del ojo. Algunas enfermedades que afectan su forma son golpes o heridas y el
queratocono, que es una deformidad de nacimiento de la cornea. También pueden haber
cicatrices por infecciones, quemaduras o algunas degeneraciones que son hereditarias y causan
su opacidad.

LA CIRUGIA DEL TRASPLANTE DE CORNEA

Esta cirugia tiene como objetivo reemplazar a la cérnea que esté opaca o enferma por otra cornea
donada por un humano, la cual luego de ser retirada debe de implantarse en el nuevo ojo lo mas
pronto posible. Esta cornea donada se ancla al ojo con suturas posterior a haber removido la
cérnea enferma. Estas suturas se retiran durante el siguiente afio, no antes de 6 a 8 meses de
realizada la operacion.

BENEFICIO QUE SE ESPERA CONSEGUIR CON LA CIRUGIA DEL TRASPLANTE DE CORNEA

El beneficio que se espera conseguir es que el paciente tenga una cornea lo mas transparente
posible con una forma y espesor que se aproxima a la de una coérnea normal. Esto permitira que el
paciente logre una aceptable visién que dependera del tipo de enfermedad corneal que obligé a
efectuar el trasplante y de la evoluciéon postoperatoria que lleve la misma. El tiempo de
recuperacion es de alrededor de 1 afio, existiendo siempre el riesgo de rechazo de la cérnea
trasplantada.

RIESGOS Y COMPLICACIONES DE LA CIRUGIA DEL TRANSPLANTE DE CORNEA

No existe ninguna cirugia sin riesgos. En ciertos casos se producen complicaciones que pueden
ser leves, moderadas o graves. Pueden ocurrir en cirugias perfectamente realizadas por los
cirujanos mas expertos.

El riesgo mas grave es la pérdida definitiva de la vision del ojo operado. Esto es infrecuente pero
no es imposible. Otras complicaciones a considerar son:

a. Rechazo del trasplante de cérnea que lleva a realizar uno nuevo
b. Alteraciones 6pticas postoperatorias por las suturas que se colocan las cuales provocan
astigmatismo corneal y por lo tanto visién distorsionada transitoria

¢. Glaucoma (aumento de la presion del ojo)
d. Infecciones

e. Hemorragia intraocular

f. Catarata

g.

Desprendimiento de retina

trasplante de coérnea.
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EXISTE OTRA POSIBILIDAD DE TRATAMIENTO PARA LAS ENFERMEDADES DE LA CORNEA
EN LAS QUE SE INDICA UN TRASPLANTE (TRATAMIENTO ALTERNATIVO)?

Cuando las enfermedades de la cornea que provocan una pérdida de su transparencia o una grave
alteracién de su forma y espesor no pueden ser resueltas con medicacion o con otras cirugias, el
Unico camino es el trasplante de cérnea. Es el estado de la cérnea, el tipo de enfermedad corneal
y cuan avanzada esta se encuentre los elementos que determinaran la necesidad de un trasplante.

AUTORIZACION

Habiendo recibido este formulario para leerlo y haber aclarado satisfactoriamente mis dudas, mi
firma al pie certifica que doy voluntariamente mi autorizacién (consentimiento) para que se efectue
un trasplante de cérnea en mi ojo :

Firma del paciente Doc. De identificacion

Nombre y firma del testigo

s -
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Consentimiento informado para procedimientos quirurgicos para
pacientes de la Unidad Nacional de Oftalmologia

Yo, , he recibido
la infocrmacion de mi enfermedad ocular, asi como informacién
respecto a la cirugia que me han propuesto, sus riesgos y que otras
posibilidades de tratamiento tengo. Luego de leer detenidamente con
mis familiares ésta informacién, doy voluntariamente mi
consentimienta para el procedimiento quirtrgico.

Por éste medic autorizo al personal médico de la Unidad Nacional de
Oftalmologia, asi cormo al personal asistente para practicarle a

cirugia de el
dia

Mi firma al pie certifica que se me ha explicado en gue consiste el
procedimiento quirlrgico, estoy consciente de los beneficios, riesgos
y complicaciones que pudieran derivarse de la cirugia, asi como de
los riesgos de la anestesia a utilizar durante dicho procedimiento.

Firma/huella:
Nombre:
Edad: o
Cédula: Numero de orden _ Num. Registro
Expedida por el Departamentoe de
Domicilio:
Teléfono:

Menor de edad: si __ no____
Firma/huella de responsable:
Nombre de responsable:_
Parentesco:

Cédula: Numero orden Num. de registro
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Fecha:__- ' Reg. Médico:

Nombre: Médico Cirujano:

Tipo de Cirugia: Ojo:

Consejera:

Mévil (502)

INDICACIONES PRE-OPERATORIAS

Informar al médico anestesiélogo sobre los medicamentos que utiliza. Cualquier consulta comunicarse
con el Dr. Oscar Solares al (502) 55444476. ]
Pacientes mayores de 40 afios realizar estudios de laboratorio, electrocardiograma y que se realizan
en ayunas y electrocardiograma.

Traer autorizacién del médico tratante en caso de Hipertension o Diabetes.
En caso de tomar medicamentos para presion arterial debe tomarlo el dia de cirugia antes de
presentarse a la clinica e informar al ingresar a sala de cirugia al Dr. Anestesi6logo.
Al ingresar a sala avisar a la sefiora encargada si usa protesis. Y/o tiene colocado marcapaso.
No tomar aspirina 8 dias antes de la cirugia.

No tomar bebidas alcohdlicas, sedativos medicina no recetada por lo menos 24 horas antes de la
cirugia.

Traer puesto ropa de 2 piezas o ropa deportiva.

Zapatos cémodos bajos o tenis.

No se permite el ingreso de articulos de valor a sala de operaciones.

El dia de la cirugia no debe de utilizar maquillaje ni esmalte de ufas.

Debe venir acompafado de una persona el dia dela cirugia.

Si es usuario de lente de contacto blando debe retiralo 2 dias antes de cirugia / Lente de contacto
rigido 5 dias antes de la cirugia.

Durante 1 mes sus controles post operatorios son sin costo.

10a. Calle 3-01, Zona 14 Edificio Artes Médicas
Teléfonos: (502) 2337-3772 / 2368-0388
oftalmologia@centrodecirugiaocular.com  centrodecirugiaocular@hotmail.com
www.centrodecirugiaocular.com
Ciudad, Guatemala
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A6 daCirugia

@culcr

INDICACIONES POST-OPERATORIAS

Su ojo operado es muy sensible por ahora.
He aqui como protegerlo.

Lavese las manos antes de quitarse el parche, iniciar el uso de medicamentos como esta
indicado. :
Recomendable hacer uso de un protector para dormir por una semana, esto ayudara a proteger
el ojo contra posible lesiones.

Evite levantar cosas pesadas.

No agacharse, podria poner presién sobre la incision.

Puede leer, ver television, caminar. Cualquier duda consulte con su médico oftalmélogo.

Los medicamentos se encuentran disponibilidad en nuestro Centro de Cirugia Ocular.
La limpieza del ojo operado es tan importante como su medicamento por el proceso curativo.
No haga presion sobre el ojo. Protéjase los ojos de la luz brillante y el resplandor.
Cuando esté bajo intensa luz solar use lentes con proteccion solar.

LLAME S| PRESENTA ESTOS SINTOMAS

Consejera:

Mévil (502)

Dolor intenso y nauseas.

El ojo se ponga demasiado rojo.

El ojo empiece a lagrimear intesamente.

Favor no dude en comunicarse a Centro de Cirugia Ocular inmediatamente.

10a. Calle 3-01, Zona 14 Edificio Artes Médicas
Teléfonos: (502) 2337-3772 / 2368-0388
oftalmologia@centrodecirugiaocular.com  centrodecirugiaocular@hotmail.com
www.centrodecirugiaocular.com
Ciudad, Guatemala
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Lea cuidadosamente y llene los espacios en blanco antes de firmar.

Yo, (Nombre del padre, madre o encargado)

Con numero de cédula o DPI , en la ciudad de Guatemala a los dias del mes del afio ,

Por medio de la presente afirmo que he sido asesorado e informado extensamente por el personal del Hospital Roosevelt a
cerca de la naturaleza y riesgos de la enfermedad y del procedimiento a realizar le a mi hijo.

Entiendo que la enfermedad que padece mi hijo/a se denomina Enfermedad Renal Crénica Terminal y que por ninguna
circunstancia los tratamientos sustitutivos haran que los rifiones funcionen. Entiendo también que la enfermedad renal crénica,
es una enfermedad progresiva y que mi hijo/a se encuentra en etapa terminal (estadio 5). En tiendo que el trasplante es la
mejor opcidn para mejorar su calidad de vida.

También se me explica que La cirugia de mi hijo/a se le brindara en el area de Sala de Operaciones del Departamento de
Pediatria del Hospital Roosevelt, luego de sala de operaciones pasara a un cuarto especial al lado de la unidad de cuidados
intensivos y estara a cargo de un equipo multidisciplinario de profesionales que lo vigilaran, antes, durante, y después del
procedimiento quirargico. (Cirujanos, nefrélogos, nutricionista, psicologa, técnicos y enfermeria renal). Desde ya acepto
colaborar y apoyar los planes de tratamiento que el equipo de atencién tenga para el cuidado de mi hijo/a luego del
procedimiento quirdrgico. Entiendo que el trasplanté Renal representan una inversién monetaria grande de parte de la
institucién por lo que acepto que se utilicen los insumos (medicamentos) necesarios en el tratamiento de mi hijo/a, y me
comprometo a colaborar en las medidas de mi posibilidades cuando la institucion lo necesite.

También entiendo que los medicamentos y dietas prescritas, asi como sus visitas periddicas a la consulta externa, son parte
importante del tratamiento de mi hijo/a. Ademas se me explica que debo procurar constantemente la higiene en mi hijo/a ya que
esto es muy importante para evitar riesgos de contraer enfermedades, como infecciones a través de la herida post operatoria.

Me han explicado que para evitar la principal complicacion (el rechazo del rifién) se debe cumplir con el tratamiento medico (en
tiempo y hora), ademés de cumplir con las recomendaciones dadas por nutricion y psicologia.

Declaro que tengo la edad legal y que soy legalmente competente para firmar este descargo de responsabilidad, entendiendo
que los términos del presente son contractuales y no sélo una mera consideracion, y que al firmarlo de forma voluntaria, acepto
que mi hijo/a reciba tratamiento en las instalaciones de El servicio de
Nefrologia, Didlisis, y Trasplante, del Departamento de Pediatria del Hospital Roosevelt y que asumo expresamente la
responsabilidad como encargado de mi hijo/a, de la administracion puntual de medicamentos, asistencia a citas y cumplimiento
de dieta. Entiendo que lo anterior no es responsabilidad del personal del Servicio de Nefrologia, Hipertension, Dialisis, y
Trasplante del Departamento de Pediatria del Hospital Roosevelt, por lo que no pueden considerarse responsables de ninguna
manera y por ningun tratamiento, muerte u otro tipo de dafio que pudiera ocurrir como resultado del incumplimiento total o
parcial de tratamiento por los padres o encargados, ya sea de forma pasiva o activa.

Firma del padre, tutor o encargado

Fecha (dia/mes/afio)
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Guatemala de del 20

Al Servicio de Nefrologia, Hipertensién, Dialisis, y Trasplante, del Departamento de Pediatria del
Hospital Roosevelt:

Yo Con documento de identidad me
comprometo a cumplir con los cuidados necesarios(Higiene, alimentacion, medicacion, salud
psicol6gica, etc.) Para mantener el estado de salud optima de mi hijo/a y calidad de vida digna.
Reconozco que si no llevo acabo las indicaciones del personal del Servicio de Nefrologia, Dialisis, y
Trasplante, del Departamento de Pediatria del Hospital Roosevelt se tomaran las medidas médicas y
legales necesarias para asegurar el cumplimiento de mi parte.

Atentamente

(Firma del padre, tutor o encargado
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