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Resumen: El trasplante de 6rganos representa uno de los capitulos mas exitosos en la historia de la
salud mundial. Esta practica terapéutica ya no es asociada, como otrora, al riesgo del procedimiento,
sino a la oportunidad de ofrecer una nueva vida al receptor. El trasplante depende de la aceptacion
de la donacion de érganos que, por involucrar aspectos relacionados con la vida y la muerte, implica
dilemas éticos que estimulan la formulacion de normas a su respecto. Este estudio tuvo como
objetivo reflexionar sobre la evolucién de la legislacion brasilefia que regula el Sistema Nacional de
Trasplantes en lo que se refiere al proceso donacion-trasplante, teniendo como foco los aspectos
bioéticos asociados a la tematica. Se identificd que la comprension de la legislacion en materia de
salud propicia una actuacién basada en los derechos fundamentales y la dignidad humana por parte
del profesional de la salud. Desde esta perspectiva, es esencial que los profesionales de la salud
posean, ademas de conocimientos técnicos, conocimientos juridicos y comprension de las normas
existentesy su evolucion, con el fin de garantizar los derechos fundamentales de las personas.

Palabras clave: donantes de tejidos; legislacion sanitaria; legislacion en ciencia y tecnologia; legis-
lacion; libre eleccion de paciente; trasplante de 6rganos
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Evolution of the Brazilian legislation on organ donation and
transplantation

Abstract: Organ transplantation represents one of the most successful chapters in the history of
world health. This therapeutic practice is no longer associated, as once, with the risk of the procedure, but
with the opportunity to offer a new life to the recipient. The transplant depends on the acceptance
of the donation of organs that, by involving aspects related to life and death, implies ethical dilemmas
that stimulate the formulation of norms in this regard. This study aimed to reflect on the evolution of
Brazilian legislation that regulates the National Transplant System in regard to the donation-trans-
plant process, focusing on the bioethical aspects associated with the subject. It was identified that
the understanding of health legislation encourages action based on fundamental rights and human
dignity by the health professional. From this perspective, it is essential that health professionals
possess, in addition to technical knowledge, legal knowledge and understanding of existing norms
and their evolution, in order to guarantee the fundamental rights of people.

Keywords: tissue donors; health legislation; science and technology legislation; legislation; free patient
choice; organ transplant

Evolugdo da legislagdo brasileira sobre doagdo e transplante de 0rgaos

Resumo: O transplante de 6rgaos representa um dos capitulos de mais sucesso na histéria da salde
mundial. Essa pratica terapéutica ja ndo é associada, como antes, ao risco do procedimento, mas,
sim, a oportunidade de oferecer uma nova vida ao receptor. O transplante depende da aceitacdo da
doacdo de érgdos que, por envolver aspectos relacionados com a vida e a morte, implica dilemas
éticos que estimulam a formulagdo de normas a seu respeito. Este estudo teve como objetivo refletir
sobre a evolugdo da legislagdo brasileira que regula o Sistema Nacional de Transplante no que se
refere ao processo doagdo-transplante, tendo como foco os aspectos bioéticos associados a tema-
tica. Identificou-se que o entendimento da legislacdo em matéria de salde propicia uma atuacgdo
baseada nos direitos fundamentais e na dignidade humana por parte do profissional da satde. A
partir dessa perspectiva, é essencial que os profissionais da satde possuam, além de conhecimentos
técnicos, conhecimentos juridicos e entendimento das normas existentes e sua evolu¢do, com o fim
de garantir os direitos fundamentais das pessoas.

Palavras-chave: doadores de tecidos; legislacdo sanitaria; legislacdo em ciéncia e tecnologia;
legislacdo; livre escolha do paciente; transplante de 6rgdos.



Introduccion

El trasplante de 6rganos es el tratamiento que con-
siste en la sustitucién de un dérgano danado por
otro sano, de un donante vivo o fallecido. Benefi-
cia a miles de personas, siguiendo criterios clinicos
y legales establecidos en el pais (Hospital Israelita
Albert Einstein, 2019).

Debido a la importancia de la adopcién de nor-
mas que tornen seguro y transparente el proceso
de donacién y trasplante de drganos, algunos te-
mas basicos deben ser cubiertos por la legislacion,
como el permiso para realizar el trasplante con
donante fallecido y con donante vivo, los criterios
para el diagnostico de muerte enceflica, la forma
de consentimiento para la donacién de 6rganos, la
forma de acreditacion de hospitales y profesiona-
les, el registro y la confidencialidad de los datos de
donantes y receptores, los criterios para la asigna-
cién de érganos y la inclusion en la lista de espera,
la prohibiciéon del comercio de 6rganos, la restric-
cion del trasplante de donante vivo sin parentesco
y las sanciones a las infracciones. El enfoque de esas
cuestiones es orientado por lineamientos de la Or-
ganizacion Mundial de la Salud (2010 y 2016) y de
sociedades cientificas como la Sociedad Interna-
cional de Trasplante.

Cabe destacar que los gobiernos adoptan dife-
rentes modelos legales e institucionales que consi-
deran mas adecuados con el proposito de reducir y
tratar de eliminar las listas de esperas (Chaparro,
2017). La normativa sobre donaciéon de partes del
cuerpo humano puede clasificarse segun la forma
que adopte el consentimiento de la donacién. Un
primer modelo se basa en la voluntad expresa del
donante, por lo que se denomina consentimiento
informado. Un segundo modelo asume que todas
las personas son potenciales donantes, a menos
que manifiesten su negativa a la donacion; este mo-
delo se denomina de presuncién de donaciéon. En
ambos casos, se presentan dos variantes basicas: si
se permite o no que la familia se oponga a la donacién
(Chaparro, 2017).

La donacién de drganos y tejidos humanos
para trasplante estd directamente relacionada a
los valores morales, éticos y religiosos de las per-
sonas, pues estimula a los individuos a pensar en
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la nocién de finitud y en su relacion con el cuerpo
después de la muerte (Roza, 2010).

Aunque la donacién represente una conducta
social moralmente buena, podemos intuir que atin
no ha sido incorporada a la moral comun, por diver-
sos aspectos. Entre ellos destacamos el descrédito
en el funcionamiento y estructura del sistema de
salud, en la asignacion de recursos, en la relacién
de confianza entre profesional de salud y paciente,
acceso equitativo y justo; en la confidencialidad do-
nante/receptor; consentimiento libre y esclarecido,
respeto a la autonomia; la defensa de la vida y el
caracter innovador y reciente de esta posibilidad
terapéutica, atin en construccion (Acero, 2011).

Asi, esta es una discusion ética, que forma la
base para una conducta correcta y justa apoyada
en la responsabilidad de sus actos, como no matar.
Sin embargo, la simple aplicacion de los diferentes
principios de autonomia, beneficencia, no malefi-
cencia y justicia, en determinar cudndo un prin-
cipio justifica prioridad sobre el otro, no colabora
en el esclarecimiento de cuestiones morales, tales
como la distribucién equitativa de 6rganos frente
a la poca disposicion de los donantes (en el caso
de los donantes vivos) (Sharif, 2018; Roza, 2010;
Kennedy et al, 1998; De Orttizar, Soratti & Vélez,
1997). En el caso de los donantes vivos, se destaca la
resolucion de muerte y la proteccion de la autonomia
de los donantes ante el consentimiento informado
(en participar en los casos de donantes vivos) (Roza,
2010; De Ortuzar, Soratti & Vélez, 1997).

En vista de esto, este estudio tuvo como obje-
tivo reflexionar sobre la evolucion de la legislacion
brasilefia sobre donacién y trasplante de 6rganos
en el periodo 1968-2017.

Evoluciéon de la legislacion sobre
donacion de 6rganos en Brasil

Ley n.° 5.479/68

La Ley n.° 5.479/68 disponia sobre la ablacion e im-
plante de tejidos, érganos y partes del cuerpo huma-
no con fines terapéuticos y cientificos en Brasil. Esa
misma ley establecia, en su articulo 1° la disposicién
gratuita de una o mas partes del cuerpo post mor-
tem. En tal sentido, el articulo 3° de esa ley establecia
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que la extraccién de drganos solo podia llevarse a
cabo después de la manifestacion expresa de la vo-
luntad del disponente o por manifestaciéon de la
voluntad por medio de un instrumento publico, en
los casos de disponentes incapaces y/o analfabetos.
Se establecia también, por este mismo articulo, la
autorizacion para la extraccion de drganos a través
del consentimiento por escrito del conyuge, de los
descendientes, ascendientes y colaterales, o incluso
de las entidades civiles y religiosas responsables por
el destino de los despojos (Brasil, 1968).

Esta ley también garantizaba a todas las perso-
nas capaces el derecho a disponer de partes u 6rganos
del propio cuerpo vivo, en caso de érganos dobles,
tejidos, visceras o partes, desde que no implicara
lesiones o mutilacion grave para el donante y aten-
diera a una necesidad terapéutica probadamente
indispensable para quien recibiria el trasplante.

Ley n.° 8.489/92

En 1988, se promulgd la Constitucion Brasilena
que instituyo en su parrafo 199, §4 que

la ley dispondra sobre las condiciones y los requisitos
que faciliten la remocién de drganos, tejidos y sustancias
humanas para fines de trasplante, investigacion y tra-
tamiento, asi como como la recoleccion, procesamiento
y transfusion de sangre y sus derivados, siendo vedado

cualquier tipo de comercializacion. (Brasil, 1988)

A partir de ahi la retirada de 6rganos y tejidos
de donantes fallecidos, y también entre vivos con
fines cientificos, humanitarios y terapéuticos, pas6
a regirse por la Ley n° 8.489, promulgada el 18 de
noviembre de 1992 (Brasil, 1992), acerca de la abla-
cion y el trasplante de tejidos, 6rganos y partes del
cuerpo humano con fines terapéuticos y cientificos,
entre otras disposiciones, alterando lo dispuesto por
el articulo 3° de la Ley n.° 5.479/68 (Brasil, 1968):

Art. 3° El permiso para utilizacion, para las finalidades
determinadas en el articulo 1° de esta ley, debera con-

dicionarse al cumplimiento de lo siguiente:

I - Ser el deseo expreso del dador, manifestado en vida

a través de documento personal u oficial;

II - En la ausencia del documento mencionado en
el inciso I de este articulo, la extraccién de 6rganos
procedera de no haber declaracién en contrario del

cényuge, ascendiente o descendiente.
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A partir de ese momento comenzd a registrar-
se en documentos personales u oficiales el deseo
de convertirse en donante de 6rganos en caso de
fallecimiento. Por otra parte, en el segundo inciso
de dicho articulo se establecia la decision del con-
yuge, ascendente o descendente, cuando la muerte
era notificada y no existiera manifestacién en con-
trario en algun tipo de registro.

En ese momento surgen los impasses éticos
relacionados al respeto con la autonomia del suje-
to. Se trata, pues, de un principio bioético por el
cual se entiende que el personal responsable tiene
el derecho y también el deber de actuar segun su
propia voluntad. En esta perspectiva, se hace nece-
sario que el sujeto sea capaz de deliberar sobre sus
propias voluntades/elecciones, para que entonces
ocurra la toma de decisién (Dantas, 2012).

En los dltimos afos, la tasa de analfabetismo de
las personas con edad igual o superior a 15 aios fue
estimada en el 7% de los encuestados, segtin el infor-
me del Instituto Brasilenio de Geografia y Estadistica
(1BGE) por medio de la Encuesta Nacional por Mues-
tra de Domicilios (PNAD) referente al afio 2017, (11,5
millones de analfabetos). En este mismo periodo,
la tasa de analfabetismo entre individuos con edad
mayor o igual a 60 afios fue del 19,3% (1BGE, 2017).

El analfabetismo sumado al contingente de per-
sonas semialfabetizadas en Brasil compromete la
autonomia de los brasilefios, considerando que la
ausencia de informaciones necesarias e indispen-
sables limita la decision libre de las personas sobre
sus destinos.

En el marco del proceso donacién-transplante
de érganos, la falta de informacion, o la incapacidad
de comprender de manera adecuada las informacio-
nes prestadas por parte del equipo multiprofesional
que integra los servicios de salud especializados en
la tematica, sumados al bajo nivel de escolaridad de
los familiares, puede generar interpretaciones ambi-
guas acerca de cdmo se devolvera el cuerpo después
delaretirada de los drganos y/o tejidos y, sobre todo,
en lo que se refiere a la distribucion equitativa de
estos drganos y/o tejidos (Roza, 2010), pudiendo ge-
nerar resultados contraproducentes en un escenario
en el cual la negativa familiar se caracteriza como la
mayor causa de impedimento para la donacién de
o6rganos (ABTO, 2019).
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En el principialismo de la bioética, naturalmente,
cuestiones, como la falta de informacién, no garanti-
zan una decision auténoma y, mucho menos, justa, por
la vulnerabilidad de los involucrados. Solo podemos
hablar en ejercicio pleno de autonomia, cuando hay in-
tercambio de conocimiento e informacion del equipo
de salud para el paciente, ofreciendo datos importan-
tes, en lenguaje accesible, para que cualquier decision
pueda ser tomada, garantizando la competencia
de todos los miembros involucrados en la situacion.

(Roza, 2010, p. 420. Traduccion nuestra)

Se trata, pues, de un principio de la teoria princi-
pialista de la bioética que retrata el poder de autode-
terminacion del hombre (Ribeiro, 2006).

De acuerdo con la Ley en cuestion, el articulo 10,
que trataba de la disposicion gratuita de érganos,
tejidos o partes del propio cuerpo vivo para fines
humanitarios y terapéuticos, modifica los parrafos
de la ley anterior y, en su parrafo 1°, establece que
el trasplante de donantes vivos quedard limitado a
la donacién entre abuelos, nietos, padres, hijos, tios,
sobrinos, primos hasta el segundo grado inclusive,
cufados y conyuges. En los casos en que la relacion
entre las personas no corresponda con alguno de los
tipos detallados en el parrafo 1° la donacién solo
se llevard a cabo mediante autorizacion judicial
(Brasil, 1992).

Ademas, de acuerdo con el parrafo 3°, cabe al
disponente autorizar y especificar el drgano, tejido
o parte del cuerpo a ser retirado para el trasplante.

Decreto n.° 879/93

El Decreto n.° 879, de 22 de julio de 1993, reglamenta
laLeyn.° 8.489, de 18 de noviembre de 1992, que trata
de la ablacion e implante de tejidos, drganos y partes
del cuerpo humano con fines terapéuticos, cientifi-
cos y humanitarios (Brasil 1993; Brasil, 1992).
Establece en el articulo 2° la prohibicién de
comercializar tejidos, 6rganos y partes del cuerpo
humano. También establece destacadamente, en
su articulo 5° que trata sobre el autotransplante, el
consentimiento del propio individuo, o de su re-
presentante legal si aquel fuera civilmente incapaz.
Para la extraccion de 6rganos o partes del cuerpo
se estipula, en el articulo 8° de dicha ley, la obliga-
cion de llevar a cabo examenes diagnodsticos y la
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confirmacion de la muerte encefélica. Sin embar-
go, el diagnostico, asi como la comprobacion de la
muerte, no deben relacionarse con la posibilidad
de la utilizacion de los drganos, tejidos o partes del
cuerpo humano para trasplante.

El instrumento legal también establece que los
examenes diagnosticos para confirmacion de la
muerte encefalica, que deben cumplir los criterios
de la Resolucion crm n.° 1480/97, de 8 de agosto de
1997, solo pueden ser realizados por médicos que
no realicen y/o no integren los equipos de trasplan-
te (CFM, 1997). La familia también tiene el derecho
de elegir un médico de confianza en el acto de ve-
rificacién y certificacion de la muerte encefalica
(Brasil, 1993).

El articulo 12 permite que personas mayores de
edad y capaces dispongan, de forma gratuita, de
tejidos, organos o partes del propio cuerpo vivo.
Establece que este tipo de procedimiento solo sea
permitido en casos de dérganos dobles, partes de
organos, tejidos, visceras o partes del cuerpo que
no impidan al organismo del donante continuar
viviendo sin riesgo para su integridad y sin grave
compromiso de sus funciones vitales o salud men-
tal. Impone como condicién, ademas, que el proce-
dimiento no cause dafio o deformacién inaceptable
y que sea motivado por una necesidad terapéutica
probadamente indispensable para la persona recep-
tora, conforme dispone el parrafo 3° de este articulo
(Brasil, 1993).

Para que se realice la donacion denominada do-
nacion inter vivos, el donante debe estar en buen
estado de salud y debe existir probada compatibi-
lidad sanguinea e inmunolodgica entre él y el recep-
tor, conforme lo dispuesto por los parrafos 1° y 2°
de este articulo:

§. 1. El donante serd previa y obligatoriamente informa-
do acerca de las consecuencias y los posibles riesgos de
la ablacién de tejidos, 6rganos o partes de su cuerpo. La
informacién debe ser verbal y por escrito, debiendo el

donante manifestar explicitamente su consentimiento.

§. 2. La informacion verbal y escrita brindada al do-
nante cubrira todas las circunstancias relacionadas
con la ablacién de tejidos, 6rganos o partes del cuerpo,
y los riesgos, tanto fisicos como psicolégicos, involu-

crados en la intervencion.
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Ademas, para que la donacion inter vivos pue-
da ser llevada a cabo, el articulo 14 de este decreto
impone la obligacién de que el donante firme un
documento especificando los tejidos, érganos o
partes del cuerpo que dona, y afirmando ser cons-
ciente, a raiz de las informaciones que le fueron
brindadas segin se determina en los parrafos 1°y
2° del articulo 13, de todos los hechos y riesgos de
la intervencion, o derivados de ella (Brasil, 1993).

A pesar de tener el derecho de disponer de sus
o6rganos, dentro del marco normativo vigente, el
articulo 15 de ese decreto garantiza al donante la re-
vocacion del consentimiento prestado (Brasil, 1993).

Se impone también, en las donaciones inter vivos,
el anonimato del acto a todo el equipo que integra el
Servicio de Trasplantes de Organos y Tejidos - Hos-
pital y Centro de Notificaciones (Brasil, 1993).

La donacidn inter vivos también puede ser au-
torizada judicialmente, cuando el destinatario no
estuviera incluido en los casos especificados en el
parrafo 1° del articulo. 12. En estos casos, es obli-
gatoria dicha autorizacién judicial, que debe ser
precedida por la constatacion de la salud mental del
donante, la inexistencia de cualquier tipo de retri-
bucidn, ya sea pecuniaria, material u otra, la ine-
xistencia de coaccidn, el respeto al anonimato del
donante, del receptor y del término de la donacién,
segun lo establecido en el articulo 18 y sus incisos
(Brasil, 1993).

Es obligatoria la notificacién una vez compro-
bada la muerte encefalica. Debe ser cursada por la
direccion del hospital en el cual la muerte ence-
falica fue diagnosticada, con urgencia e inmedia-
tamente después de su constatacion, al Centro de
Notificacion de la Secretaria de Estado de la Salud,
de acuerdo con el articulo 19 y los parrafos 1° y
2°, que tratan sobre la notificacion obligatoria para
hospitales publicos y privados (Brasil, 1993).

Se incluyen también como motivos de notifi-
cacion al Centro de Notificacién de la Secretaria,
segun los incisos I, IT y III del articulo 20, parrafos
1°y 2° (Brasil, 1993):

I - La existencia de paciente-receptor con enfermedad

que requiera trasplante;

IT - El fallecimiento de individuo que cumpla con los

requisitos establecidos en el articulo 7%
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IIT - La donacién en vida de tejidos, 6rganos o partes

del cuerpo.

El parrafo 1° trata de la informacion del pacien-
te enfermo a ser suministrada por la direccién del
hospital en el momento de la notificacién, inme-
diatamente después de la indicacion del trasplante,
con el fin de integrar la Base de Datos Técnica del
Centro de Notificaciéon (Brasil, 1993).

Luego de los criterios para la realizaciéon de exa-
menes clinicos y para la comprobacién de la muerte
encefalica, y de determinar la obligatoriedad de la
notificacion al Centro, se establecen, en el articulo
22, los criterios de seleccion de los potenciales des-
tinatarios, tales como criterios de registro técnico
(orden cronolégico de inscripcion, cuando sea nece-
saria la comprobacion de la compatibilidad sangui-
nea e inmunoldgica y la gravedad de la enfermedad).
En todos los casos, el Centro de Notificacién de la
Secretaria de Salud del Estado seleccionard mas de
un individuo, hasta un maximo de diez, y los envia-
rd al hospital responsable por realizar el trasplante
(Brasil, 1993).

Estos criterios se basan, entre muchos aspec-
tos, en el principio de igualdad de todos los sujetos
ante la ley y el derecho social a la salud, asi como al
principio de equidad en salud, por medio del cual
se establecen los criterios de priorizaciéon de los
pacientes en la cola para un trasplante.

Por el principio de igualdad, todos los indivi-
duos deben recibir un trato igual. Implicita en esta
nocion estd la idea de que los individuos son todos
iguales, tienen los mismos derechos y, por lo tanto,
merecen los mismos recursos. Se trata de un princi-
pio basado en una moralidad de derechos, diferente,
sin embargo, de las moralidades fundadas en dere-
chos de trabajo o de propiedad, que juzgan justa la
distribucién de los recursos de acuerdo con la con-
tribucién de los individuos para su obtencién. La
igualdad es, pues, basada en derechos adquiridos
por la participacion en la colectividad, los derechos
de ciudadania. El principio de equidad reconoce
que los individuos son diferentes entre si y, por lo
tanto, merecen tratamiento diferenciado que elimi-
ne (o reduzca) la desigualdad (Medeiros, 1999). En
este caso, los individuos mas graves tienden a ser
considerados como prioridades para la asignacion
de 6rganos o tejidos para trasplante, a depender del
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conjunto de criterios clinicos y juridicos establecidos
por el aparato legal vigente en el pafs.

En lo que se refiere a la nocién de derecho, se
asume que este es inherente a la acciéon humana,
orientandola desde el acto de respirar hasta el de
realizar negocios juridicos de grandes repercusio-
nes. Por esa razon se dice que el derecho es pro-
ducto de una construccion social, por lo tanto,
resultado de la realidad humana, cultural e his-
torica (Freitas, 2007). Se parte, pues, de la nocién
holistica que atribuye diferentes significados a la
existencia humana, de ahi su caracter dindmico,
porque la propia sociedad va discutiéndolo y resig-
nificindolo de vez en cuando, buscando adecuar-
se a los constantes cambios y necesidades sociales
(Ventura et al., 2012).

Ley n.° 9.434/97

La Ley n.° 9434, también conocida como Ley de
los Trasplantes (Brasil, 1997), se ocupa de la dis-
posicion post mortem de tejidos, érganos y partes
del cuerpo humano para trasplante; de los crite-
rios para el trasplante con donante vivo y de las
sanciones penales y administrativas en caso de
incumplimiento. Fue reglamentada inicialmente
por el Decreto n.° 2.268/97, que también establecié
el Sistema Nacional de Trasplantes (sNT), los 6rga-
nos de los Estados y los Centros de Notificacion,
Captacion y Distribucion de C)rganos (cNDCO) ¥,
actualmente, esta reglamentada por el Decreto
n.° 9.175/17, que reorganiza el sNT a nivel de los
estados con la obligacion de crear centros estatales
de trasplante en cada estado del pais que realice
procedimientos de trasplante.

A continuacién se detallan los diferentes capitu-
los que se relacionan con esta ley.

Capitulo I. Disposiciones generales

La realizaciéon de trasplantes o injertos de tejido,
o6rganos o partes del cuerpo humano solo podra
ser autorizada después de la realizacion de to-
dos los examenes de infeccién y contagio, en el
donante, exigidos para la sangre para donacion,
segun lo dispuesto en la Ley n.° 7.649, de 25 de
enero de 1988, y las reglamentaciones del Poder
Ejecutivo.
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Capitulo II. Disposicion post mortem
de tejidos, drganos y partes del cuerpo
humano para trasplante

El articulo 3° de este capitulo establece que la ex-
traccion post mortem de tejidos, 6rganos o partes
del cuerpo humano destinadas al trasplante o trata-
miento es precedida por un diagndstico de muerte
encefalica realizado siguiendo criterios clinicos y
técnicos establecidos por la resoluciéon del Consejo
Federal de Medicina. Garantiza, ademas, a la fami-
lia del donante fallecido, la indicacién de un médico
de confianza para supervisar el proceso de determi-
nacion de la muerte encefalica. Otra disposicion que
se imparte en este capitulo es que, después de la ex-
traccion de érganos del donante fallecido, el cuerpo
debe ser recompuesto y entregado a sus familiares
o responsables legales (Brasil, 1997).

La donacion supuesta es instituida en el articu-
lo 4° de este capitulo; esto es, se supone que el in-
dividuo es un donante de 6rganos, excepto en caso
de manifestacion de voluntad contraria, expresada
mediante la insercion de la leyenda “no donante”
en un documento de identidad (1993).

Capitulo III. Disposicion de tejidos, érganos y
partes del cuerpo humano vivo para fines de
trasplante o tratamiento

El articulo 9° este capitulo trata de la disposicion
de tejidos, 6rganos o partes del propio cuerpo vivo
para trasplante. Sus parrafos establecen el principio
de la no maleficencia, previendo maneras de que
sean evitadas, o de que no sean practicadas, accio-
nes capaces de causar dafios a los individuos, tales
como las relacionadas con el autotrasplante, el re-
chazo en el momento de la donacién —por parte del
donante, tejido o parte del cuerpo humano, ademas
de las personas legalmente incapaces y mujeres
embarazadas (Brasil, 1997).

Capitulo V. Sanciones penales y
administrativas. Seccion I - Delitos

El articulo 14 caracteriza como delito la extrac-
cién de tejidos, 6rganos o partes del cuerpo de una
persona o de un cadaver, realizada en desacuerdo
con las disposiciones de esta ley, estableciendo
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pena de prision de dos a seis afios y multa de 100
a 360 dias-multa (Brasil, 1997).

De acuerdo con el parrafo 1° se considera delito
la donacién de érganos, tejidos o partes del cuerpo
humano a cambio de un pago o promesa de recom-
pensa, o por otro motivo vil, estableciendo pena
de prision de tres a ocho afios y multa de 100 a 150
dias-multa (Brasil, 1997).

La legislacion también prevé los casos en que
el delito involucra a una persona viva, con conse-
cuencias, para la victima, de:

I - Incapacidad para realizar las actividades habituales

durante mas de treinta dias;
IT - Peligro de vida;

IIT - Debilidad permanente de un miembro, sentido o
funcidn;

IV - Aceleracion del parto, siendo la pena de prisién
de tres a diez afios y multa de 100 a 200 dias-multa,
(Brasil, 1997)

En los casos en que el delito involucre a una
persona viva, para la cual las consecuencias sean:

I - Incapacidad para trabajar;
II - Enfermedad incurable;

III - Pérdida o disfunciéon de un miembro, sentido o
funcidn;
IV - Deformidad permanente;

V - Aborto, la pena sera de prision de cuatro a doce
afios y multa de 150 a 300 dias-multa, (Brasil, 1997)

Si el delito involucra a una persona viva y causa
su muerte, la pena sera de prision de ocho a veinte
afios y multa de 200 a 360 dias-multa.

También se caracteriza como delito la compra
o venta de tejidos, 6rganos o partes del cuerpo, es-
tableciéndose pena de prision de tres a ocho anos y
multa de 200 a 360 dias-multa.

El parrafo tnico de este articulo establece que
la pena serd la misma para aquel que promueve, in-
termedia, facilita o recibe cualquier tipo de bene-
ficio con la transaccion. Asi mismo, se caracteriza
como delito, de acuerdo con el articulo 16, realizar
trasplante o injerto usando érganos, tejidos o par-
tes del cuerpo humano teniendo conocimiento de
que el material fue obtenido en forma ilegal. En es-
tos casos, la pena es de prision de uno a seis afos y
multa de 150 a 300 dias-multa (Brasil, 1997).
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También es considerado delito, segin el articu-
lo 18, la realizacién de trasplante o injerto en desa-
cuerdo con las disposiciones del parrafo unico del
articulo 10 de esta ley, con pena de prision de seis
meses a dos aflos. La pena es la misma cuando se
violan las disposiciones del articulo 19, que estable-
ce la obligacion de recomponer el cadaver después
de la extraccién de drganos, tejidos o partes del
cuerpo, devolviéndole un aspecto digno para su se-
pultura, asi como dejar de entregar o retrasar su
entrega a los familiares o interesados (Brasil, 1997).

Tiene también caracter delictivo, y estd sujeto a
pena, el acto de publicar anuncio y atraer al publi-
co para la donacion de 6rganos en violacion de las
disposiciones del articulo 11, con pena de multa de
100 a 200 dias-multa.

En los casos de los delitos previstos en los ar-
ticulos 14, 15, 16 y 17, la unidad de salud, asi como
los equipos médicos y quirtrgicos que participan
del proceso de donacién y trasplante, pueden ser
temporal o permanente inhabilitados por las auto-
ridades competentes.

De acuerdo con el parrafo 1° del articulo 21,
cuando la institucion es privada, la autoridad res-
ponsable por la evaluacion del caso y por la impo-
sicién de sanciones puede imponerle una multa de
200 a 360 dias-multa y, en casos de reincidencia,
puede suspender sus actividades temporal o defi-
nitivamente sin derecho a ningun tipo de indem-
nizacién o compensacién por las inversiones ya
realizadas. Ademas, el parrafo 2° de dicho articulo
prevé que cuando la institucion es privada queda-
rd prohibida de establecer relaciones contractuales
o convenios con entidades publicas, e impedida,
durante cinco afos, de beneficiarse de créditos ob-
tenidos con instituciones gubernamentales o con
instituciones cuyo accionista sea el propio Estado
(Brasil, 1997).

Decreto 2.170/97

Promulgada el 4 de marzo de 1997, aproximada-
mente un mes después de la Ley 9.434, este de-
creto impuso la obligatoriedad de la manifestacion
de eleccion; o sea, el documento de identidad debe
necesariamente contener la expresion “donante de
organos o tejidos” o la expresion “no donante”
(Brasil, 1997).
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Decreto 2.268/97

Este decreto reglamentaba la Ley 9.434/97, que tra-
taba sobre la extraccion de 6rganos, tejidos y partes
del cuerpo humano para trasplante y tratamiento,
entre otras disposiciones. En su articulo 1° preveia
que la extraccidon y donacioén de tejidos, 6rganos y
partes del cuerpo humano y su utilizacion en tras-
plantes, injertos u otros fines terapéuticos de acuer-
do con la Ley n.° 9.434, de 4 de febrero de 1997,
debia observar las disposiciones de este decreto.
Por lo tanto, sangre, esperma y 6vulos no estan in-
cluidos entre los tejidos alcanzados por este decreto
(Brasil, 1997).

Establecia también la organizacién de todo el
Sistema Nacional de Trasplantes (SNT), designdndo-
lo responsable por desarrollar el proceso de capta-
cion y distribucion de tejidos, 6rganos y partes del
cuerpo humano con fines terapéuticos en el pais.

En ese mismo decreto, el articulo 3° es-
tablece todos los organismos que integran el sNT,
como el Ministerio de la Salud; las Secretarias de
Salud de los Estados y del Distrito Federal u orga-
nismos equivalentes; las Secretarias de Salud de los
municipios u organismos equivalentes; los hospi-
tales autorizados y, finalmente, la red de servicios
auxiliares necesarios para la realizacién de tras-
plantes (Brasil, 1997).

El contenido principal de este decreto se refiere
al caracter de la donacién. En el parrafo 1° del ar-
ticulo 14 se estableci6 que la manifestacion negati-
va sobre la extraccion de érganos, tejidos o partes
seria reconocida si constase con la expresion “no
donante de 6rganos y tejidos” en un documento
oficial, tal como la cédula de identidad, emitida
por los organismos de identificacion del Gobierno
Federal, de los estados y del Distrito Federal, o en
la licencia de conducir (cNH - Carteira Nacional
de Habilita¢do). Los mismos organismos publicos
mencionados en este parrafo deberian incluir, en
los formularios a ser completados para la solicitud
de los documentos mencionados, espacio para ser
utilizado por aquellos que deseaban expresar su
voluntad con respecto a la donacién de dérganos,
tejidos o partes del cuerpo después del diagnostico
de muerte encefalica, de acuerdo con lo dispuesto
en el parrafo 4° de esta ley (Brasil, 1997).

Revista Latinoamericana de Bioética m Vol. 36(1)

El parrafo 5° del articulo 14 establecid la prohi-
bicién, para los funcionarios de los organismos
de expedicidn de los documentos mencionados, y
bajo pena administrativa, de inducir la opcién del
interesado, excepcion hecha sobre la obligacion de
avisar al mismo que la ausencia de manifestacion
lo tornaria supuesto donante de sus érganos ante el
fallecimiento (Brasil, 1997).

Aun habiendo optado por ser donante o no do-
nante, el individuo podia comparecer en cualquier
momento a los organismos oficiales de identifica-
cion civil y de transito que llevaron a cabo el registro
de su opcidn en la forma dispuesta por el parrafo 1°
de este articulo, y renovar los documentos.

Resolucién n.° 1.480/97 del Consejo
Federal de Medicina

El articulo 3° de la Ley 9.434/97 atribuy¢ a la elec-
cién de los criterios para la definicién de muerte
encefalica al Consejo Federal de Medicina (CEM),
el cual promulgé esa resolucion el 8 de agosto de
1997 (cem, 1997).

En el articulo 1° se estableci6 que la caracteriza-
cion de la muerte encefélica requiere pruebas clinicas
y de laboratorio estandarizadas, que deben ser regis-
tradas en el formulario de «Declaracion de Muerte
Encefélica». Los criterios clinicos son: coma arreac-
tivo con ausencia de actividad motora supraespinal
y apnea; los exdmenes auxiliares, por su parte, de-
ben mostrar ausencia de actividad electroencefali-
ca, ausencia de actividad metabdlica o ausencia de
perfusion sanguinea cerebral (CFM, 1997).

La «Declaracién de Muerte Encefdlica» consta
de dos examenes clinicos, realizados por médicos
diferentes, y un examen auxiliar. En el articulo 5° se
establece el intervalo minimo que debe observarse
entre los examenes clinicos: de 7 dias a 2 meses in-
completos: 48 horas; de 2 meses a 1 afio incompleto:
24 horas; de 1 afio a 2 aflos incompletos: 12 horas; y
a partir de 2 aflos: 6 horas. El examen clinico, a su
vez, comprende la observacion de coma arreactivo,
pupila fija y arreactiva bilateralmente, ausencia de
reflejo corneopalpebral bilateral, ausencia de reflejo
vestibulo-ocular bilateral, ausencia de respuesta a
prueba calérica bilateral, ausencia de reflejo de tos
y apnea (CFM, 1997).
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El articulo 9° de la citada resolucion establece
que después de la confirmacién de la muerte en-
cefélica el director clinico del hospital, o persona
por ¢l indicada, debe notificar a los responsables
legales por el paciente sobre el diagndstico, asi
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como informar al Centro de Notificacion, Cap-
tacién y Distribucién de Organos vinculado al
hospital. Las principales diferencias entre la Re-
solucién n.° 1.480/97 y n.° 2.173/17 pueden verse
en la tabla 1.

Tabla 1. Criterios clinicos para el diagndstico de muerte encefalica (Me) en adultos en Brasil

Resolucion ckm n.° 1.480/97

Resolucion ckmn.° 2.173/17

Criterios clinicos parala
apertura del protocolo de ME

Coma arreactivo
Arreactividad supraespinal

Coma arreactivo

Arreactividad supraespinal

Apnea

Lesion encefélica de causa conocida e
irreversible

Apnea Temperatura corporal >35° C
Sat. 0,>94%
PAS > 100mmHg para adultos
Tiempo de observacién para la Minimo de 6 horas
P P No habia En casos de encefalopatia hipéxico-isquémica:

apertura del protocolo

24 horas.

Intervalo minimo entre los
examenes clinicos

Mas de 2 afios: 6 horas

Mas de 2 afios: 1 hora

Confirmacion de la ME

Dos examenes clinicos realizados por diferentes
médicos

Examenes auxiliares realizados a intervalos
de tiempos variables. Los exdmenes auxiliares
deben demostrar:

-ausencia de actividad electroencefalica,
ausencia de actividad metabdlica cerebral o
ausencia de perfusion sanguinea cerebral.

Dos examenes clinicos realizados por diferentes
médicos, especificamente capacitados para
confirmar el coma arreactivo y la ausencia de
funcion troncoencefalica;

1 prueba de apneg;

1 examen auxiliar que compruebe la ausencia
de actividad cerebral. Este examen debe
comprobar:

- ausencia de perfusién sanguinea encefalica o
actividad metabélica encefalica o ausencia de
actividad electroencefalica.

Capacitacion de los médicos
intervinientes

El Decreto 2.268/97 (derogado por el Decreto
9.175/17) establecia que uno de los dos médicos
que confirmaban la M debia ser neurdlogo.

El mencionado decreto también establecia que
ninguno de estos médicos podia formar parte
del equipo de trasplante.

Se considerard especificamente capacitado el
médico que cuente con un afio de experiencia
en la atencion de pacientes en estado de coma
y que haya asistido o realizado al menos diez
determinaciones de ME, o que haya realizado
curso de capacitacion para la determinacion de
la ME.

Uno de los médicos debe ser especialista en una
de las siguientes especialidades:

medicina intensiva, medicina intensiva
pediatrica, neurocirugia o medicina de
emergencia.

Ninguno de estos médicos podra formar parte
del equipo de trasplante.

Fuente: Adaptado de Conselho Federal de Medicina (2017). Resolugdo cfm n.° 2.173/17. Brasilia: cFm, 2017.
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Medidas provisorias 1.718/98,
1.718/99, 1.896/99, 1.959/99,
1.959/00, 2.083/00 y 2.083/01

Las medidas provisorias afladieron un pérrafo al
articulo 4° de la Ley 9.434/97. Asi, en el articulo 1°
se establece que el articulo 4° de la Ley n.° 9.434,
de 4 de febrero de 1997, pasa a regir con el agre-
gado del siguiente parrafo: “§ 6° En ausencia de la
manifestacion de voluntad del potencial donante,
el padre, madre, hijo o conyuge podrd manifestar-
se en contra de la donacion, lo que sera obligato-
riamente acatado por los equipos de trasplante y
de ablacién”.

Ademas, a partir de la MPv n.° 1.959-27, del 2000,
se altera lo dispuesto por la Ley n.° 9.434/97. El prin-
cipal cambio esta relacionado con la figura del
donante supuesto, que deja de existir (Brasil, 2000).

Por lo tanto, todas las manifestaciones de vo-
luntad sobre la extraccion post mortem de 6rganos,
tejido o partes del cuerpo pierden valor legal, pa-
sando la donacidn a ser realizada mediante auto-
rizacion de familiares en linea directa o colateral
hasta el segundo grado, o de cényuge, firmada en
documento subscripto por dos testigos presentes
durante la verificacién de la muerte.

Ley n.° 10.211/2001

Con la promulgacion de la Ley 10.211 se ratifica que
todas las formas de registro en documentos oficia-
les pierden valor; la donacion deja de ser supuesta
y pasa a ser denominada consentida (Brasil, 2001).

Transformar el acto de donacién en algo com-
pulsorio contrariaba no solo la Constitucién (res-
peto al principio de la dignidad de la persona
humana), sino también los principios bioéticos, y la
propia nocion civilista de autonomia, de capacidad
para consentir.

Ley n.° 11.521/2007

La Ley de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos o partes del cuerpo humano altera la Ley
n.° 9.434, de 1997, para permitir la retirada, por el
Sistema Unico de Salud, de érganos y tejidos de
donadores que se encuentren en hospitales no
autorizados a realizar trasplantes (Brasil, 2007).
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En tales casos, el parrafo tinico de esta ley esta-
blece que, después de la notificacion, las institucio-
nes no autorizadas a llevar a cabo procedimientos
de ablacién y trasplante deben autorizar la remo-
cién inmediata del paciente o permitir el acceso a
sus instalaciones a los equipos médico-quirdrgicos
de ablacién y trasplante, proporcionandoles ayuda
operativa adecuada, en cuya hipdtesis seran reem-
bolsados (Brasil, 2007).

Ley n.° 15.463/2014

Instituye el mes de la donacién de érganos, llama-
do “Septiembre Verde” en el estado de Sdo Paulo.
Representa un hito para el trasplante en Brasil, ya
que incentiva la practica de actividades de concien-
tizacion y educacion, sensibilizando a la comuni-
dad sobre la donacién vy el trasplante de 6rganos
(Brasil, 2014).

Decreto n.° 9.175/2017

Este Decreto deroga, desde el 18 de octubre de
2017, el Decreto n.° 2.268/97, y reglamenta la Ley
n.” 9.434/97.

En el articulo 3° son nominalmente incluidos,
en el Sistema Nacional de Trasplantes (sNT), los
Centros Estatales de Trasplantes (CET), el Centro
Nacional de Trasplantes (CNT) y las estructuras
especializadas en la bisqueda y donacién y en el
proceso para la preservacion ex situ de organos,
tejidos, células y partes del cuerpo humano para
el trasplante. Fue establecido, en el parrafo 1° del
articulo 5° que solo podran realizar trasplantes los
estados que cuenten con Centro Estatal de Tras-
plantes (CET).

Se estipula que la extraccién de 6rganos, tejidos,
células y partes del cuerpo humano para trasplan-
te o injerto puede llevarse a cabo cuando hay un
diagnostico de muerte encefélica y consentimiento
expreso de la familia. El articulo 20 define que la au-
torizacion debe ser del conyuge, pareja o pariente
consanguineos, mayor de edad y legalmente capaz,
en linea directa o colateral hasta el segundo gra-
do. Si la autorizacién es de pariente de segundo
grado, deben ser explicadas las razones que impi-
den la autorizacién de familiares de primer grado.
La extraccion de dérganos, tejidos, células y partes
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del cuerpo humano de un menor de edad fallecido
requiere autorizacion expresa de ambos padres. Los
demds casos, no comprendidos en las situaciones
anteriores, requieren autorizacion judicial.

En cuanto a la donacién de érganos, tejidos, cé-
lulas y partes del cuerpo en vida, se define que el
receptor debe ser el conyuge, compaiiero o pariente
hasta el cuarto grado de consanguinidad en linea
directa o colateral. Los casos no encuadrados en
estas condiciones requieren autorizacion judicial, a
excepcion de la donacién de médula dsea. Adicio-
nalmente, el comité de bioética o comité de ética
del hospital que llevard a cabo el trasplante o in-
jerto debe emitir opinion en los casos de donacién
entre no consanguineos que no sean cényuges o
pareja. Las mujeres embarazadas no pueden donar
organos, tejidos, células y partes del cuerpo, excepto
médula 6sea cuando no hubiera riesgo para su salud
y la del feto. Por otra parte, una embarazada puede
autorizar, antes del parto, la donacién de células
progenitoras de la sangre del cordén umbilical del
recién nacido.

El capitulo VI del decreto trata sobre donantes y
receptores extranjeros. Establece que los extranjeros
que eventualmente fallezcan en Brasil pueden ser
donantes y pueden también disponer de 6rganos,
tejidos, células o partes del cuerpo en vida, aplican-
doseles las mismas exigencias que a los donantes
brasilefios. Para llevar a cabo un trasplante o injer-
to en un paciente extranjero, este debe residir en
Brasil, excepto en los casos de donacién en vida a
conyuge, compaiiero o pariente consanguineo has-
ta el cuarto grado, en linea directa o colateral. En
caso de indicacién aguda de trasplante, con riesgo
de muerte inminente, el sNT podra autorizar la
inscripcion en lista de espera de un extranjero no
residente en Brasil.

El Ministerio de la Salud puede pedir la asisten-
cia de la Fuerza Aérea Brasilefia para el transporte
de 6rganos, tejidos y partes del cuerpo humano. La
FAB mantendrd permanentemente disponible al
menos una aeronave para esta mision.

Resolucién n.° 2.173/17 del Consejo
Federal de Medicina

De acuerdo con la revision de la reglamentacion de
la Ley n.° 9.434/97, que dio lugar a la promulgacion
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del Decreto n.° 9.175/17, y teniendo en cuenta la
mejor comprension de la fisiopatologia de la muer-
te encefalica habida actualmente, el cem publico,
el 15 de diciembre de 2017, la nueva resolucion que
define los criterios para el diagndstico de la muerte
encefalica (crm, 2017).

Ya en el articulo 1° de dicha resolucion se ob-
servan nuevos prerrequisitos sobre la condicion del
paciente con posible muerte encefalica. Ademas de
los criterios clinicos de coma arreactivo, arreac-
tividad supraespinal y apnea, y lesion encefalica
de causa conocida, irreversible y compatible con
muerte encefélica, es necesario que el paciente esté
bajo tratamiento y observacion durante al menos
6 horas en un hospital. Es necesario, también, que
los pardmetros de temperatura corporal, satura-
cién arterial de oxigeno y presion arterial sistolica
o presion arterial media estén dentro de valores
establecidos (crm, 2017).

Para la determinacion de la ME se exige la
realizacién de al menos dos examenes clinicos
neurologicos, un examen auxiliar que compruebe
la ausencia de actividad cerebral y una prueba de
apnea. Estos deben ser registrados en la “Declara-
cion de Muerte Encefalica” y en la historia clinica
del paciente (cem, 2017).

Con respecto a los examenes clinicos necesa-
rios para el diagnostico de la muerte encefalica,
especifica el articulo 3° que estos son realizados
por observacién de coma arreactivo y de arreac-
tividad supraespinal. Ratifica que cada examen
debe ser realizado por un médico diferente, uno
de los cuales debe ser especialista en neurologia,
neurocirugia, neurologia pediatrica, medicina in-
tensiva, medicina intensiva pedidtrica o medicina
de emergencia. En caso de que sea imposible que
un especialista concluya el examen, este puede ser
realizado por un médico especificamente capaci-
tado, que es, segtin los criterios del cem, aquel que
tiene al menos un afo de experiencia en el cuidado
de pacientes en estado de coma y ha acompanado o
realizado al menos diez diagndsticos de muerte en-
cefalica, o que ha realizado curso de capacitacién
para el diagndstico de muerte encefalica. Redefine,
ademas, el intervalo entre los exdmenes clinicos,
que son descritos en el parrafo 4° del articulo 3° de
la siguiente forma: de 7 dias a 2 meses incompletos:
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24 horas; de 2 meses a 2 afios incompletos: 12 horas;
y a partir de 2 afios: 1 hora. El articulo 6° introduce
una importante modificacién a los procedimien-
tos de exdmenes clinicos para determinacion de la
muerte encefalica, ya que permite la continuidad de
la investigacion en pacientes que presenten alteracio-
nes morfoldgicas, organicas, congénitas o adquiridas
que impidan la evaluacion bilateral de los reflejos
fotomotor, corneopalpebral, vestibulo-ocular y la
respuesta a prueba caldrica, cuando la razén de la
imposibilidad esté fundamentada en la historia cli-
nica (CrMm, 2017).

La prueba de apnea, que antes formaba par-
te del examen clinico, ahora debe realizarse una
sola vez. El laudo del examen auxiliar para com-
probacién de ausencia de perfusion sanguinea, de
actividad metabdlica o de actividad electroencefa-
lica debe ser expedido por especialista en el mé-
todo elegido en situaciones de muerte encefélica
(crM, 2017).

Debe brindarse informacion sobre el diagnos-
tico de ME a los familiares o responsables legales
del paciente, asi como sobre los resultados de cada
etapa del procedimiento. Esta comunicacion debe
ser realizada por el médico a cargo del paciente o su
sustituto, y debe ser registrada en la historia clinica.
Como se describe en el formulario de “Declaraciéon
de Muerte Encefalica”, debe obligatoriamente co-
municarse al Comité Intrahospitalario de Donacion
de Organos y Tejidos para Trasplante (CIHDOTT),
Organizacién de Obtencién de Organos (oro) o
Centro Estatal de Trasplantes (CET) cuando se inicia
el procedimiento para la determinacién de muerte
encefalica, cuando el primer examen clinico y la
prueba de apnea resultan compatibles con muer-
te encefdlica y cuando se diagnostica de muerte
encefalica mediante el segundo examen clinico y
examen auxiliar compatibles (Ckm, 2017).

La resolucién también corrobora la decision de
la Resolucion crm n.° 1.826/07, que otorga al mé-
dico la autoridad ética y legal para suspender los
procedimientos y el soporte terapéutico en uso
cuando es constatada la muerte encefalica, excepto
si se trata de un donante de 6rganos, tejidos o partes
del cuerpo humano para trasplante (cCem, 2017). La
tabla 2 ilustra los marcos legales del proceso de
donacion y trasplante en Brasil.
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Consideraciones finales

El proceso de donacion y trasplante de drganos es
objeto de debates y controversias que se reflejan
en los cambios en la legislacion que se describen en
este articulo. En este contexto, es necesario tomar
decisiones basadas en la ética profesional, en pre-
ceptos morales y en la legislacion vigente, asi como
respetando los aspectos religiosos y sociales de los
individuos involucrados.

En 1998, durante la vigencia de la obligatoriedad
de la eleccidon segun la cual el individuo expresaba
su voluntad de ser o no donante en el documento
de identidad, la Asociacion Brasilefia de Trasplan-
te de Organos (ABTO) realizé una encuesta en los
organismos de identificacién y de transito sobre la
opcidn negativa sobre donacion en los documen-
tos emitidos. El triste resultado de ese relevamiento
mostré que en el estado de Sergipe, el 94% de los
documentos expedidos por los organismos de iden-
tificacion incluian el término “no donante”, y que
en Bahia ese porcentaje era de 90 %. Los mejores re-
sultados fueron en Rio Grande del Sur, donde 19%
de los documentos expedidos por los organismos de
identificacion y el 49% de los emitidos por los orga-
nismos de transito eran negativos sobre donacion.
Se estimaba que mas de la mitad de la poblacién
brasilefia estaba catalogada como no donante, lo
que impedia que la donacion de érganos y tejidos
fuera siquiera propuesta a esas familias.

Los datos del Registro de Trasplantes de Brasil,
organizado por la ABTO también en 1998, corrobo-
raron la realidad de la deficiente cobertura de las
necesidades de trasplante en todo el pais. En el es-
tado de Bahia, el 96% de los donantes identificados
como potenciales resultaron en negativa a la dona-
cion, ya sea debido al documento de identidad o
a la decision de la familia; en Rio Grande del Sur,
este porcentaje fue del 58%.

Los cambios en la legislacion de donacién y
trasplante en Brasil fueron consecuencia de la res-
puesta de la poblacién a la donacion. La opcion por
el consentimiento familiar a la donacion de érga-
nos permitié que el tema fuera tratado de manera
mas amena y reflexiva, lo que resulté en mejores
indices de donacion. Entre enero y septiembre de
2017, de acuerdo con el Registro de Trasplantes

Evolucion de la legislacién brasilefia sobre donacién y trasplante de 6rganos
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Tabla 2. Marcos legales del proceso de donacién y trasplante

Legislacion Contenido Caracter't’ie
la donacion

Se ocupa de la disposicidn post mortem de tejidos, 6rganos y partes del cuerpo humano para trasplante,
Leyn?® de los criterios para el trasplante con donante vivo y las sanciones penales y administrativas en caso de

9.434/97

incumplimiento. Se considera que el individuo es donante de 6rganos, salvo manifestacion de voluntad en

contrario expresada mediante la inclusion del término “no donante” en documento de identidad.

Reglamenta la Ley 9.434/97, siendo su principal contribucién acerca del carcter de la donacién. Aun Donacién
Decreton.® habiendo optado por ser donante o no donante, el individuo podia comparecer en cualquier momento  supuesta
2.268/97 alos organismos oficiales de identificacién civil y de transito que registraron su opcion, y renovar los

documentos.
Res.crmn.®  Considerando el articulo 3° de la Ley 9.434/97, que atribuye al Consejo Federal de Medicina la seleccién
1.480/97 de los criterios para la determinacién de la muerte encefalica, el cFm promulg esta resolucion.
Leyn. Con la promulgacién de la Ley 10.211, todas las formas de registro en documentos oficiales pierden
10.211/01 valor; la donacién deja de ser supuesta y pasa a ser denominada consentida.
Leyn® Instituye el mes Qe la donacidén de 6rganos, IIgmado “Sgptiembre Ver,de’.’ enel esga@o de Sdo Paulo.
15 46'3/14 Representa un hito para el trasplante en Brasil, ya que incentiva la practica de actividades de

' concientizacién y educacion en la comunidad.
Deroga el Decreto n.° 2.268/97 y reglamenta la Ley n.° 9.434/97. Estipula que la autorizacion para la
donacion debe ser del cényuge, pareja o pariente consanguineos, mayor de edad y legalmente capaz,  Donacién
. enlineadirecta o colateral hasta el sequndo grado. Si la autorizacion es de pariente de segundo grado, Consentida

Decreto n. . b R -~ .
9175/17 debeneer expﬁlcadas Ias'razones que impiden la autorizacion defam|I~|ares de primer grado. Sobre la

donaci6n envida, se define que el receptor debe ser cényuge, compafiero o pariente hasta el cuarto

grado de consanguinidad en linea directa o colateral. Otros casos requieren autorizacion judicial, a

excepcion de la donacidn de médula dsea.

. Teniendo en cuenta la mejor comprension actual de la fisiopatologia de la muerte encefalica, el cFm

Res. ckMn. - . 7 - o BN
2173/17 publicé, el 15 de diciembre de 2017, la nueva resolucién definiendo criterios para diagndstico de la

muerte encefalica.

Fuente: autoria propia.

de Brasil, de la ABTO, el promedio de negativa fa-
miliar a la donacion, a nivel nacional, fue de 42%.
El mejor resultado fue registrado en el estado de
Parand, donde las negativas no superaron el 31%,
y en el estado de Bahia, que sufria de déficit de do-
naciones cuando el régimen de consentimiento era
otro, las negativas fueron del 60%.

Esta claro que los mejores resultados en donacion
de drganos en Brasil dependen de tres factores: que
la poblacion esté dispuesta a donar, que los familia-
res conozcan el deseo de ser donante de la persona
fallecida y que las familias de los potenciales do-
nantes sean correctamente abordadas. Una legisla-
cién comprensible, confiable y amplia sobre el tema
fortalece estos tres pilares, dando a los individuos
seguridad en su decision de ser donantes, garanti-
zando a las familias el respeto al deseo de su ser que-
rido e instruyendo y capacitando a los profesionales

para llevar a cabo la entrevista con la familia de la
manera mas benéfica posible.

Desde esta perspectiva, es esencial que los
profesionales de la salud posean, ademas de co-
nocimientos técnicos, conocimientos juridicos y
comprension de las normas existentes y su evolu-
cion, con el fin de garantizar los derechos funda-
mentales de las personas.
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