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RESUMEN

El trasplante renal de donante vivo se considera un tratamien-
to establecido para la insuficiencia renal terminal y es acepta-
do por losdiferentes foros de trasplante, nacionales e inter-
nacionales, siempre que se garanticen la seguridad, la
informacién, la motivacion solidaria, el consentimiento libre y
la ausencia de lucro.

- Seguridad: la nefrectomia de un donante vivo no esun tra-
tamiento inocuo, por lo que deben tratarse de minimizar
los riesgos con una buena valoracion del estado de salud
del donante y su situacién psicosocial, de tal forma que los
beneficios para donante y receptor superen a los riesgos
que se asumen.

- Informacion y consentimiento: para se consideren aceptables
desde el punto de vista ético, el donante debe ser capaz de
firmar su consentimiento a la donacion de forma libre tras
entender la informacion suministrada, comprender losries-
gosy beneficiosque suponen la donacion de 6rganos, las al-
ternativasde tratamiento del receptor y lasconsecuencias re-
alesa largo plazo.

- Ausencia de lucro: ofrecer o recibir dinero por un 6rgano
o por cualquier otro tejido humano vulnera los principios
de justicia e igualdad y supone un atentado a la dignidad
individual, lo que es ética y legalmente inaceptable.

- Motivacion: se trata de un aspecto ético fundamental y es
importante que se realice una buena evaluacion psicoso-
cial para reconocer si la motivacion es solidaria o no y, en
otrostérminos, si existe algun tipo de coaccion (p. €j., en
el entorno familiar). No se debe plantear la donacién en
situaciones desesperadasy esimportante conocer bien las
relaciones intrafamiliares para descartar la ausencia de li-
bertad de eleccion del donante. En estos casos se debe
ofrecer una salida airosa al donante, sin faltar a la verdad,
s éste quiere revocar su consentimiento.

- El papel de los Comités de ética asistencial (CEAS): en
nuestro pais, en virtud de la normativa que regula el tras-
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plante renal de vivo, los CEASdeben participar en el pro-
ceso en todos los casos. Su labor consiste en elaborar un
informe sobre la libre eleccién del donante. Para ello, el
comité evaluara la documentacién aportada por el respon-
sable del programa de trasplante de vivo (o la persona que
designe) y se entrevistara con el donante en caso de consi-
derarlo necesario.

Ethical aspects of living kidney donation
ABSTRACT

Living donor kidney transplantation is considered an established
treatment for end-stage renal failure and is accepted in differ-
ent transplant forums, nationally and internationally, while en-
suring the safety of the donation, the information, the motiva-
tion and caring, the free consent and the absence profit.

- Safety: the living donor nephrectomy is not extent of risks
S0 a good assessment of the donor’s health status and
psychosocial stuation must be performed to evaluate if the
benefitsto donor and recipient outweigh the risks assumed.

- Information and Consent: to be considered ethically ac-
ceptable, the donor must be able to give his free consent
to the donation after understanding the information pro-
vided, accepting the risks and benefits of organ donation,
knowing the treatment alternatives for the recipient and
the long-term consequences of his decision.

- The absence of profit: offering or receiving money for an
organ or other human tissue violates the principles of jus-
tice and equity and it is considered ethically and legally
unacceptable.

- Motivation: it isimportant to make a good psychosocial as-
sessment to identify whether the motivation isaltruistic or not
and, in other terms to detect any kind of coercion (ex, in the
family). Living donation must not be offered in degperate fa-
mily stuations so it isimportant to assess family relationships
to rule out the absence of freedom in donor’s choice.

- The Role of Health Care Ethics Committees: there exists a
normative in our country that regulates living donation
and establishes that the hospital ethics committees should
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participate in the process of living donation in all cases.
Their job isto assess the process and develop a report on
the donor free consent to donation. The responsible per-
son of the living transplant program should provide the
documentation necessary to the committee. An interview
with the potential donor can be required in some cases.

INTRODUCCION

La licitud ética de la donacion renal de vivo ha sido objeto de
intensos debates a lo largo de la ya larga historia de los tras-
plantes. Pese a existir un consenso en cuanto a que el tras-
plante de vivo es el tratamiento de eleccion en la insuficien-
cia renal crénica terminal', aspectos como la seguridad del
donante, la motivacion, la sospecha de abusos o el comercia-
lismo rampante, han provocado que su desarrollo haya sido
muy dispar en los paises de nuestro entorno, cuando no di-
rectamente rechazado por los equipos trasplantadores. A pe-
sar de esto, en la ultima década hemos asistido a un creci-
miento espectacular de este tipo de donacidn, llegando a
representar en la actualidad casi la mitad de todos los tras-
plantes renales que se realizan en el mundo. Es importante
destacar que hay dos tipos de trasplantes de vivo, el que se
basa en la solidaridad y el que se basa en el comercio, ambos
coexisten y ambos entraflan riesgos para el donante, pero el
primero asienta sobre valores nobles que la sociedad debe
cultivar y el segundo los dafia irremediablemente.

PRINCIPIOS ETICOS Y VALORES EN LA DONACION
DE VIVO

Numerosas Instituciones y Organismos publicos se han pro-
nunciado sobre cudles deben ser las condiciones de un siste-
ma justo de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos proce-
dentes de personas vivas®*. En concreto, el Convenio Relativo
a los Derechos Humanos y la Biomedicina estableci6 a fina-
les de los noventa las siguientes normas:

- La extraccion de organos o tejidos para trasplante solo
podrd efectuarse en un donante vivo en interés terapéuti-
co del receptor y cuando no se disponga del 6rgano o del
tejido apropiado de una persona fallecida, ni de un méto-
do terapéutico de eficacia comparable.

- El consentimiento deberd ser expresa y especificamente
otorgado, bien por escrito o ante una autoridad. El cuer-
po humano y sus partes, como tales, no deberdn ser obje-
to de lucro.

Ya en 1991 la 44.* Asamblea Mundial de la Salud aprobé
los Principios Rectores sobre Trasplante de Organos Hu-

Nefrologia 2010;30(Suppl 2):14-22

manos, que tuvieron un impacto decisivo tanto en el desarro-
llo legislativo como en las prdcticas y cédigos profesio-
nales de los Estados miembros. Mds de 20 afios después,
en respuesta a los nuevos desafios impuestos por la esca-
sez de 6rganos y las cuestiones éticas conexas, han sido
actualizados por la OMS en la 124.* Reunién®. En rela-
cién con la donacién de vivo establece:

Los adultos vivos podrdn donar érganos de conformidad con
la reglamentacion nacional. En general, los donantes vivos
deberdn estar relacionados genética, legal o emocionalmen-
te con los receptores.

La donacion de personas vivas es aceptable si se obtiene el
consentimiento informado y voluntario del donante, se le ga-
rantiza la atencion profesional, el seguimiento se organiza
debidamente y se aplican y supervisan escrupulosamente los
criterios de seleccion de los donantes. Los donantes vivos de-
berdn ser informados de los riesgos, beneficios y consecuen-
cias probables de la donacion de una manera completa y
comprensible; deberdn ser legalmente competentes y capa-
ces de sopesar la informacion y actuar voluntariamente, y de-
berdn estar libres de toda coaccion o influencia indebida.

Mais recientemente, ante los excelentes resultados del tras-
plante de vivo entre personas no relacionadas genéticamente
y la cada vez mds creciente demanda de érganos, el Comité
de Ministros del Consejo de Europa en su Resolucién
CM/Res (2008)° permite el trasplante renal de vivo entre per-
sonas no relacionadas genéticamente siempre que se respeten
las condiciones ya enumeradas para la donacién relacionada,
se establezcan normas para evitar y prevenir el trafico y com-
praventa de érganos y se fijen normas de acceso a este tipo
de trasplantes para los no residentes en el pais.

En estas recomendaciones encontramos implicitos todos los
valores que deben estar garantizados en cualquier programa
de donacién de 6rganos y tejidos de vivo: seguridad, infor-
macién, competencia, motivacioén solidaria, ausencia de co-
accion, ausencia de lucro y consentimiento libre, voluntario
y expreso.

SEGURIDAD

La donacién de vivo es un procedimiento terapéutico com-
plejo en el que la responsabilidad de la accién no es sélo del
sujeto que la solicita, sino que ésta es compartida por los pro-
fesionales que la realizan®, de manera que el médico debe va-
lorar si la donacién retine los requisitos técnicos y éticos ne-
cesarios y si él mismo encuentra moralmente justificado
participar en el procedimiento. El principal problema ético
desde que en 1954 se realiz6 el primer trasplante renal de
vivo con éxito entre gemelos idénticos ha sido determinar si
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es moralmente licito someter a un sujeto sano a un procedi-
miento de riesgo, con el objetivo de salvar la vida o mejorar
la salud de otro. El argumento fundamental en contra es que
se vulnera el principio de «No Maleficencia», Primum non
nocere: primero no hacer dafio, incluso con el consentimien-
to del donante. Es evidente que practicamente no existen
intervenciones en la salud que estén exentas de riesgo, por
lo que se trataria de minimizar los riesgos en el donante
para que los beneficios para donante y receptor superen los
riesgos. El estado de salud del donante, la situacién clinica
del receptor, la técnica quirtirgica empleada o la experiencia
de los equipos influyen en las probabilidades de éxito del tras-
plante y son los factores a valorar para determinar la relacién
riesgo-beneficio del procedimiento y su justificacion ética’.

Hoy dia, la tasa de mortalidad por nefrectomia abierta en el
donante es inferior al 0,03% y las expectativas y calidad de
vida esperada son similares a las de la poblacién general.
Ademds, la introduccién de técnicas quirdrgicas minimamen-
te invasivas (nefrectomia laparoscépica) ha disminuido la
morbilidad peroperatoria, mejorado los resultados estéticos y
acelerado la reincorporacién del donante a las actividades de
la vida cotidiana®, por esto es éticamente deseable que todos
los programas acreditados de trasplante de vivo incorporen
esta tecnologia. Es evidente que los riesgos no deben ser muy
importantes cuando un termémetro bastante sensible para va-
lorar el riesgo, como es el comportamiento de las primas por
los seguros de vida y salud que los donantes tienen contrata-
dos, no han registrado aumentos significativos con la dona-
cién’. Pero, en todo caso, los riesgos a los que va a ser some-
tido el donante deben ser los aceptados por la comunidad
cientifica, independientemente de la relacién que exista entre
donante y receptor.

Durante afios se ha mantenido la idea, siguiendo las directrices
del Convenio de Oviedo, de que la donacién de vivo debia ser
planteada como un dltimo recurso, es decir, una vez agotadas
las posibilidades de un trasplante de caddver o en ausencia de
un tratamiento de eficacia comparable. Esta estrategia justifi-
carfa el escaso desarrollo alcanzado por la donacién de vivo en
nuestro pais, que posee la mayor tasa mundial de trasplante de
caddver. Hoy sabemos que una prolongada estancia en didlisis
disminuye las posibilidades de acceso a un trasplante y tiene
un efecto negativo sobre la supervivencia del injerto y del re-
ceptor, mientras que el trasplante antes del inicio de la didlisis
se asocia a una mayor supervivencia del injerto". Ademads, el
trasplante de vivo, incluso de donante no relacionado, compite
ventajosamente con el procedente de caddver, con una vida me-
dia de 16 frente a 10 afios".

La comunidad trasplantadora internacional reunida en el Foro
de Amsterdam aceptd el trasplante renal de donante vivo
como un procedimiento terapéutico adecuado, siempre que se
sigan sus recomendaciones éticas, es decir, se minimicen las
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consecuencias fisicas, psicoldgicas y sociales para el donan-
te, se respete su autonomia y se realice un riguroso segui-
miento de los resultados clinicos™.

INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

Como recoge el Protocolo Adicional al Convenio Relativo a
los Derechos Humanos y la Biomedicina®, s6lo podra efec-
tuarse la extraccion de un érgano o de un tejido de un donan-
te vivo después de que el donante competente haya dado su
consentimiento de forma libre, consciente, informada y por
escrito ante una instancia oficial, pudiendo retirar libremente
su consentimiento en cualquier momento.

El consentimiento informado no es un hecho puntual y aisla-
do en el que el donante estampa su firma sobre un documen-
to, sino que se trata de un proceso gradual y compartido en el
que todos los profesionales que interactian de una manera
u otra con el donante le van aportando informacién y res-
ponden a sus preguntas; finalmente, el médico responsable,
tras evaluar los conocimientos adquiridos, la capacidad del
donante para tomar la decisién y dar respuesta a todas las
preguntas que le planteen, entrega el formulario escrito de
consentimiento (anexo 1) para que el donante lo pueda leer
con tranquilidad y tenga tiempo para meditar su decisién
antes de firmar.

El formulario de consentimiento sirve como complemen-
to a la informacién oral, como registro de que el proce-
so se ha realizado, como soporte legal y como expresion
de las preferencias del donante'. El documento debe es-
tar redactado con palabras sencillas, frases cortas, evi-
tando expresiones probabilisticas numéricas y no debe-
ria ocupar mds de 2 folios. El contenido debe incluir al
menos una breve descripcion del procedimiento, los ries-
gos de la intervencidn y los relacionados con sus cir-
cunstancias personales, las consecuencias importantes
para su salud y un capitulo de declaraciones y firmas
donde se pueden incluir condiciones particulares y clau-
sulas de revocacién".

Para que el proceso de consentimiento sea aceptable desde el
punto de vista ético debe reunir, ademds, otros requisitos: to-
dos los donantes potenciales deben demostrar su capacidad
para entender la informacién suministrada, comprender los
riesgos y beneficios que entrafia para él la donacion, los be-
neficios y alternativas de tratamiento en el receptor y las con-
secuencias reales a medio y largo plazo. Ademads, se debe es-
tablecer mediante una evaluacién rigurosa cudl es su
situacién social, laboral y psicolégica, su relacién con el re-
ceptor, su motivacién para donar y la ausencia de coaccion.
Esta evaluacion psicosocial'®es la que condiciona la acepta-
cién como donante (sobre todo en el caso de donantes no re-
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lacionados) y debe realizarse antes de iniciar los estudios cli-
nicos con técnicas invasoras, para evitar someter al donante
a riesgos innecesarios.

Para determinar que se trata de una decisién libre y volunta-
ria hay que demostrar la ausencia de coaccién y esto no siem-
pre es facil. En el caso de donacién relacionada, cuando un
ser querido estd sufriendo, es frecuente que el donante poten-
cial lo viva como un deber ineludible o que sufra cierta pre-
sion por parte del resto de familiares; esto puede afectar a la
libertad y voluntariedad de la decisidn, por eso no se debe
plantear la donacidn en situaciones desesperadas, hay que ex-
plorar en profundidad las relaciones intrafamiliares, hay que
dar un tiempo para la reflexioén y ofrecer una salida airosa al
donante (sin faltar a la verdad), en el caso de que se vuelva
atrds en la decisién"".

Otro aspecto ético fundamental es la motivacién que impulsa
la donacién. No todas las motivaciones deben ser altruistas
puras, la satisfaccidon de ayudar a aquel que sufre, el sentirlo
como una obligacién moral, el buscar una mejora en la auto-
estima al realizar una obra buena o el pensar que el receptor
en su lugar hubiera actuado igual (reciprocidad) son motiva-
ciones perfectamente aceptables. Algo mds discutibles serfan
las donaciones por motivos religiosos, para limpiar senti-
mientos de culpa o cuando se producen interferencias fami-
liares y se vive como una obligacién. Y absolutamente recha-
zables cuando se entrevén motivos econdomicos, se busca un
reconocimiento social, resolver problemas personales o cuan-
do esconde presiones del receptor o de los profesionales a su
cuidado'®. Por ello es importante que la evaluacién psicoso-
cial sea realizada por profesionales con amplia experiencia
en estos temas y que no formen parte de los equipos que par-
ticipan directamente en el proceso de donacion y trasplante.

La decision de donar es un acto voluntario, libre, no exigible y
al que nadie puede ser obligado. Es un acto heroico que enno-
blece a la persona que lo realiza, del que todos debemos sentir-
nos orgullosos y que pone de relieve valores de una sociedad
sana y solidaria. La donacién entre extrafios dirigida al receptor
mas necesitado de las listas de espera (Buen Samaritano) es éti-
camente aceptable y debe ser fomentada y socialmente recono-
cida, siempre que esté basada en motivaciones solidarias.

Determinar que el consentimiento ha sido otorgado de mane-
ra libre, voluntaria y desinteresada es el cometido fundamen-
tal que los Comités de Etica para la Asistencia Sanitaria
(CEAS) tienen asignado en la donacién de vivo.

LOS CEAS EN LA DONACION DE VIVO

En nuestro pafs, en virtud de la normativa (Art. 9.2 del RD
2070/1999, de 30 de diciembre), los CEAS de los hospitales
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con programa de trasplante de vivo deben participar en el pro-
ceso. Pese a que el legislador ha sido especialmente ambiguo
sobre el papel del Comité, especifica que debe ser consulta-
do en todos los casos y que el Comité debe emitir un informe
preceptivo no vinculante en el que se pronuncie sobre el li-
bre consentimiento del donante (Art. 9.2, apartado 1.c). Al-
gunas interpretaciones de la norma consideran que, ademas,
debe pronunciarse sobre las posibilidades de éxito del tras-
plante, pero dada la composiciéon multidisciplinar de los
CEASY, dificilmente podran dar una opinién fundamentada
sobre una cuestion tan técnica, que deberia ser asumida por
la Comisién de Trasplante o por los propios profesionales que
sientan la indicacion.

Otro aspecto que ha generado cierto debate es la metodolo-
gia usada por el Comité para recabar la informacién que le
permita emitir su informe. Como no podria ser de otra mane-
ra, existe una absoluta autonomia y cada Comité es libre para
disefiar su propia estrategia. Algunos Comités obtienen la in-
formacién de los profesionales que intervienen en las dife-
rentes evaluaciones o de los documentos aportados por ellos,
otros mediante entrevistas al donante o a donante y receptor
y también los hay que utilizan una combinacién de todas
ellas. Nadie ha demostrado qué estrategia es la mejor, lo im-
portante es que el procedimiento esté protocolizado y consen-
suado con los equipos de trasplante, de forma que permita dar
una respuesta rdpida y garantice que el consentimiento del
donante satisface todos los requisitos éticos y legales.

Procedimiento

El proceso comienza cuando un miembro del equipo o el Co-
ordinador de Trasplantes se pone en contacto con la secreta-
ria del Comité y le informa de la existencia de casos para eva-
luar y la urgencia. El secretario convoca al Comité y debe
recibir la documentacién pactada con el equipo de trasplante
en el tiempo acordado, normalmente debe estar disponible
con 48 horas de antelacion a la fecha de reunién del Comité
para que pueda ser consultada por los miembros. Al tratarse
de una informacién confidencial no se puede divulgar y s6lo
puede ser consultada por los miembros del CEAS en la se-
cretarfa del Comité.

La documentacion puede variar de unos centros a otros, pero

al menos deberia incluir los siguientes documentos:

- Solicitud de evaluacién dirigida al Presidente del CEAS.

- Informe clinico de donante realizado por un médico dis-
tinto de los que participen en el proceso de extraccion y
trasplante y en el que se acredite que el paciente ha sido
informado de los riesgos, consecuencias, repercusion so-
bre su vida y resultados previsibles en el receptor.

- Informe/evaluacién psicoldgica realizada por un profesio-
nal con experiencia.
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- Valoracién sociolaboral por un trabajador social.

- Consentimiento informado firmado por el donante.

- Informe clinico del receptor.

- Consentimiento informado firmado por el receptor.

- Informe de Coordinacién de Trasplante donde manifieste
su opinién favorable o desfavorable a la practica de la in-
tervencion.

Para garantizar que se trata de un consentimiento valido, es
recomendable que el CEAS realice su evaluacién una vez
que los estudios clinicos se han completado, otros donantes
potenciales en estudio ya estdn descartados y el donante es
consciente de que €l es el unico candidato. De forma ex-
cepcional, cuando se trata de un solo donante y la urgen-
cia clinica lo demanda, se puede adelantar la evaluacién
del CEAS aunque queden estudios por realizar, en un in-
tento de facilitar el proceso y actuar en el mejor beneficio
del receptor (figura 1).

Evaluacion

Pese a la existencia de otras metodologias igualmente ttiles,
nos vamos a referir a aquella que combina la informacién
contenida en la documentacién con la informacién obtenida
mediante una entrevista semiestructurada al donante.

Aunque cada Comité diseflard su propia estrategia, la en-
trevista con el donante la puede realizar el Comité en se-
sion ordinaria o mediante una subcomision creada al efec-
to, que se reline tras una convocatoria extraordinaria. Es
recomendable, en el caso de la subcomisién, que tenga al
menos cuatro miembros y que su composicién sea repre-
sentativa del CEAS.

Tras presentar al donante los miembros del Comité y expli-
carle brevemente los objetivos de la reunién, se establecera
una conversacion distendida sobre aspectos relacionados con
la donacién. Mediante preguntas abiertas (anexo 2%) se ird
pasando revista a aspectos relacionados con la informacién
que se le ha suministrado, el proceso de consentimiento, la
motivacion para donar, el proceso de toma de decisién, as-
pectos sociales, laborales, econémicos relacionados con la
donacién y se le informard de la posibilidad de revocar el
consentimiento sin ninguna consecuencia para él.

Finalmente, el CEAS debe emitir un informe en el plazo acor-
dado que incluya la filiacién, la documentacién que se ha uti-
lizado, la capacidad del donante para la toma de decision, el
grado de satisfaccién con la informacién recibida, la ausen-
cia de coaccion, la libertad y voluntariedad de la accién y
unas conclusiones en las que de forma razonada se establez-
ca la opinién favorable o desfavorable del Comité.

Informe médico
Informe psicolégico
Informe social

Consentimiento

Receptor

Y

Informe médico
Consentimiento

Informe

Y

CEAS

Reunién del Comité

Lectura documentacion

Entrevista donante

— > | Informe

A

Figura 1. Algoritmo de valoracién ética del candidato para donacién
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AUSENCIA DE LUCRO

En la dltima década la donacién renal de vivo procedente de
donantes relacionados y no relacionados se ha duplicado;
s6lo durante el afio 2006 se realizaron 27.000 trasplantes re-
nales (datos de 69 paises de los 90 que realizan trasplante de
vivo), lo que representa el 39% de todos los trasplantes rena-
les realizados?'. Segtin datos de la Organizacién Mundial de
la Salud, de los mds de 63.000 trasplantes de rifién realizados
anualmente en el mundo, aproximadamente el 10% esconden
pagos a donantes vivos no relacionados.

Pese a la existencia de argumentos favorables para la crea-
cién de un mercado regulado de 6rganos no vitales como
son: controlar el trdfico de 6rganos, establecer un siste-
ma justo de distribucién, aportar seguridad al donante y
conseguir por tanto reducir la escasez de 6rganos, la rea-
lidad es que la donacién de vivo no relacionada y recom-
pensada explota la pobreza y obtiene unos siniestros re-
sultados. En paises donde no existe legislacién que lo
prohiba, este tipo de trasplante es el inico que se ha desarro-
llado, lo que demuestra que el objetivo no es la salud sino el
dinero. Las poblaciones mds vulnerables, como personas
necesitadas, con escasa formacidn, analfabetos, inmi-
grantes indocumentados, refugiados o prisioneros, son la
fuente de 6rganos para los turistas ricos. Centros sanita-
rios, cirujanos e intermediarios financieros sin escripu-
los se justifican diciendo que es la manera de disminuir

las listas de espera, pero la realidad es que sélo acceden
los ricos y no los ciudadanos que lo necesitan del propio
pais®. Estos procedimientos dafian irremisiblemente al-
gunos de los valores mds consistentes de nuestra socie-
dad como la vida, la salud o la libertad, que no pueden
estar sujetos a compraventa. Ofrecer y recibir dinero por
un 6rgano o por cualquier tejido del cuerpo humano vul-
nera, ademds, los principios de justicia e igualdad y su-
pone un atentado a la dignidad individual (las personas
tienen dignidad y no precio), por lo que es éticamente in-
aceptable®.

Recientemente, ante el creciente problema de la venta de
organos, el turismo de trasplante y el trdfico con donan-
tes de 6rganos, la Sociedad de Trasplantes (TTS) y la So-
ciedad Internacional de Nefrologia (ISN) se han pronun-
ciado al respecto en la Declaracién de Estambul*. En la
Declaracién se exhorta a los paises a que legislen y pro-
hiban las practicas poco éticas, faciliten la atencion a los
ciudadanos que han sido victimas del trdfico de érganos,
pongan a punto controles que eviten la explotacién de sus
ciudadanos y desarrollen procedimientos que consigan la
autosuficiencia en donacién de érganos. Asimismo, reco-
miendan que se cancelen las Sociedades cientificas cuyos
miembros no se adhieran a la declaracién, no se acepte a
estos profesionales como miembros, la industria no cola-
bore ni financie sus iniciativas y las revistas cientificas no
acepten sus publicaciones.

ANEXO 1. Modelo de consentimiento informado

Anagrama del hospital

(pegatina) o:

NUmero de historia clinica:

Apellidos:

Fecha de nacimiento: Sexo:
Teléfono:

CONSENTIMIENTO INFORM ADO PARA DONACION RENAL DE VIVO: Usted se ha ofrecido voluntariamente a donar un rifién a un paciente con
insuficiencia renal crénica terminal. Antes de aceptarle como donante debemos someterle a una serie de pruebas para garantizar que usted no
padece enfermedades transmisibles, que su salud es la adecuada, que susrifones funcionan con normalidad y que es compatible con el receptor.
Esta evaluacién suele durar 4 o 5 semanasy puede incluir estudios con contraste y en algunos casos biopsia renal. Al finalizar el proceso usted se

sometera a una nefrectomia.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO: Con anestesia general se realizara el procedimiento quirtirgico para desconectar el rifidn................. del
arbol vascular y de la vejiga y realizar su posterior extraccion. La duracién del procedimiento es de 3-4 horasy la fase de recuperacién de 3-4 dias
aproximadamente. B tiempo medio hasta la recuperacion total oscila entre 3 y 5 semanas.

CONSECUENCIAS: Usted quedara con un solo rindn, pero este suplird la funcion del otro en pocos dias. También le quedaran pequefas cicatrices
como resultado de la cirugia. Su calidad de vida no se vera afectada, aunque deberd someterse a revisiones clinicas especializadas de por vida, para
anticiparse a la aparicion de posibles complicaciones.

Continta en pégina siguiente>
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ANEXO 1. Modelo de consentimiento informado (Continuacién)

RIESGOS:

Derivados de las incisiones: dolor, infecciéon, eventracion, sensacién de adormecimiento en la zona o en el muslo

Derivados de la nefrectomia: hemorragias que pueden requerir transfusion de sangre o reintervencién, infecciones, laceracién de érganos cercanos

(pulmén, asa intestinal).

Derivadas del postoperatorio: infecciones respiratorias, embolismo pulmonar.

En general la incidencia de las complicaciones referidas es baja (de 2-10 casos por cada 100 intervenciones) y la muerte por alguna de las

complicaciones es inferior a un caso por cada 3.500 intervenciones.

A pesar de la experiencia y de los resultados obtenidos hasta la actualidad por el grupo de trasplante renal de este centro, no se puede garantizar un

resultado satisfactorio una vez realizado el trasplante.

RIESGOS PERSONALIZADOS: En caso de sufrir hipertension arterial, obesidad o hiperuricemia puede retardarse la recuperacion total de su funcién

renal unos meses.

Si quiere quedarse embarazada tras la donacién, debe informar a su ginecélogo por la posibilidad de sufrir hipertensiéon o diabetes gestacional.

OBSERVACIONES:

DECLARACIONES Y FIRMAS:
DONANTE

DECLARO que he sido informado suficientemente y con antelacién por el médico, del procedimiento que se me va a realizar, asi como de sus
riesgos, complicaciones, beneficios esperables y alternativas. Que conozco y asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran derivarse de mi
decision.

Estoy satisfecho con la informacién recibida, he podido formular todas las preguntas que he creido conveniente, y me han aclarado todas las
dudas planteadas.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

AUTORIZO al equipo del servicio de............. , colaboradores o ayudantes seleccionados para la realizacién de la donacién de un riién para
trasplante. Asimismo, y con finalidad docente y para promover el avance del conocimiento médico, autorizo la fotografia, grabacién u otro tipo
de observacion del procedimiento, siempre con respeto a mi intimidad, de manera que mi identidad permanezca anénima, siendo propietario el

Hospital de ..... (servicio de ....) de las fotografias, cintas de video y soportes digitales.
Frma del paciente y DNI Fecha.......... i /20........
RESPONSABLE:

Fecha.........../............../[20........

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Anulo el consentimiento firmado en este documento. Me han explicado las consecuencias que esta anulacién puede tener para el receptor, las

entiendo y asumo.

Firma del donante Fecha.......... [oveeaaaannn /20........

20
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ANEXO 2. Checklist para las entrevistas con donantesde rifién de vivo?

1. Perfil general de donante y receptor
Breve historia clinica de donante y receptor

Arbol familiar

2. Consentimiento informado
¢Cuando y como oy6 Vd. hablar del trasplante renal donante vivo?
¢Quién le explicéd los detalles de la cirugia del trasplante y cuantas veces?
¢En qué circunstancias se desarrollé la entrevista (fue individual, o en presencia de terceros)?
¢Entiende Vd. con claridad el procedimiento quirdrgico?

¢Entiende y conoce Vd. por completo los riesgos y beneficios del tratamiento (incluyendo los riesgos a corto y a largo plazo para el donante y la
tasa de éxitos del implante del injerto en el receptor?

¢Ha recibido informacién y explicaciones sobre tratamientos alternativos?

¢Ha tenido suficiente tiempo para realizar preguntas? ;Se le ha invitado a realizar preguntas?

3. Proceso de toma de decision
¢Ha consultado con alguien su decision?

¢Ha recibido algun tipo de presién por algin miembro de la familia o pariente cercano (por ejemplo, «si no estas de acuerdo con la donacion, el
paciente morira con seguridad»)?

¢Es su decision completamente voluntaria?

4. Aspectos psicosociales
¢ Tiene ansiedad con respecto a la intervencion quirargica?
¢Tiene algun problema en su vida (por ejemplo, de trabajo o relaciones sociales)?

¢Tiene algun problema financiero?
5. Proteccion de los derechos del donante
Tiene derecho a rechazar o retirar su consentimiento hasta el Gltimo momento

La decision de rechazar la donacion o retirar su consentimiento no le ocasionara repercusién de ningun tipo

6. Evaluacion del entrevistador

B donante esté bien informado [ si 1 Nno
B donante tiene una buena comprensién de todo el proceso [ s [J NO
B donante es completamente capaz de tomar una decisién [ si [J NO
La decision del donante es completamente voluntaria y firme [ si [J NO
La decision ha sido tomada sin evidencia de presiones externas [ si [J NO
Los derechos del donante han sido protegidos por completo [ si [J NO
El donante no padece ningln problema psicosocial importante [ si [ NO
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