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0.- PREVIO

La normativa reguladora de la extraccion y tras-
plante de 6rganos y tejidos humanos en nuestro Ordena-
miento ha sido objeto en los Ultimos tiempos de una
relevante reforma, con la entrada en vigor del Real De-
creto 411/1996, de 1 de marzo, por €l que se regulan las
actividades relativas a la utilizacién de tejidos humanos,
y del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por €l
gue se regulan las actividades de obtencién y utilizacion
clinica de 6rganos humanos y la coordinacién territorial
en materia de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos.

De ese modo, sigue vigente en su integridad la Ley
30/1979, de 27 de octubre, por la que se regulan la ex-
traccion y trasplante de 6rganos, vigencia que viene a
corroborar el fundamental acierto de sus previsiones
veinteafieras, al tiempo que se deroga el Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, cuyos excesos e imperfec-
ciones habian sido reiteradamente sefialados.

En linea de principio, se trata de una reforma que se
hace acreedora a un juicio favorable, tanto por lo que
hace alaregulacion especifica de las actividades relativas
a la utilizacién de tejidos humanos, como a la subsana-
cion de los diversos errores sisteméticos de la norma
reglamentaria anteriormente vigente. No obstante, €l
mayor peso de la reforma incorporada radica en el sus-
tancial cambio en los criterios de diagnéstico y certifica-
cion de la muerte para la extracciéon de érganos de -
nantes fallecidos.

El desacierto con que el articulo 10 del Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, desarrollé la prevision del
articulo 5.1 de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, ha que-

rido ser subsanado acogiendo, de un lado, que los falleci-
dos por parada cardiorrespiratoria también puedan ser
donantes de érganos en determinadas circunstancias, y
maodificando radicalmente, de otro, los criterios diagnos-
ticos de muerte encefélica.

En relacion con tan abierta modificacién de los cri-
terios anteriormente vigentes, no es el juristael llamado a
pronunciarse sobre el mayor acierto o desacierto de unos
u otros criterios, dada su presumible ignorancia de la
entidad y alcance de los mismos. Doctores tiene la Igle-
sia... Pero, ciertamente, tampoco puede dejar de sorpren-
derse de que hoy ya no sea necesario |o que hasta ayer
eraineludible; del fundamental protagonismo que cobra
el criterio médico; del carécter de mera recomendacion
de varias de las previsiones del Anexo | del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, etc.

Todo €ello lleva a lego en la materia a una percep-
cion deinseguridad o arbitrariedad impropias de lanorma
juridica. Con ello, no me pronuncio en contra de los
criterios diagnosticos de muerte encefélica ahora adopta-
dos, que, hasta donde mi conocimiento alcanza, son e-
nifiestamente més adecuados que los contenidos en €l
articulo 10 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero.

Pero es su formulacién protocolizada; la apelacién a
su actualizacion segiin el avance de los conocimientos
cientifico-técnicos en la materia; la indeterminacién de
los periodos de observacion y de las pruebas instrumen-
tales de soporte diagndstico, etc., lo que, resultando posi-
blemente més acertado desde el punto de vista médico-
neuroldgico, no encaja en los moldes habituales de la
norma juridica.

46 Texto de laponencia presentada por € autor en e 1X Congreso Derecho 'y Salud, “ Cambios en € derecho sanitario: ¢la respuesta adecuada?”’, celebra-

do en Sevilla, del 15 a 17 de noviembre de 2000.
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De hecho, no creo exagerado sostener que el Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, introduce en
nuestro Ordenamiento la protocolizacion médica de la
norma juridica, opcion licita e incluso, en algin sentido,
digna de elogio, pero que dificilmente se concilia con el
principio de seguridad juridica, especialmente sensible
frente a realidades como la de la muerte, que demandan,
precisamente, la nitidez que acabe con el confusionismo,
a veces interesado, que aqueja a buena parte de ciudada-
nos sobre sus verdaderos perfiles.

En cualquier caso, nada de ello obsta a que, tras las
reformas introducidas en 1996 y 1999, pueda afirmarse la
fundamental adecuacién de nuestra legislacion regulado-
ra de la extraccion y trasplante de 6rganos y tejidos hu-
manos con fines terapéuticos, como ha venido a acreditar
la entrada en vigor del Convenio del Consejo de Europa
para la Proteccion de los Derechos humanos y de la dig-
nidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de
la Biologia y de la Medicina: Convenio sobre los Dere-
chos humanos y la Biomedicina, cuyo capitulo VI, arti-
culos 19 y 20, contempla la extraccién de érganos y de
tejidos de donantes vivos con fines de trasplante.

Mas recientemente, junio de 2000, el Comité Di-
rector parala Bioética del Consejo de Europa ha aproba-
do un Proyecto de Protocolo Adicional al Convenio sobre
los Derechos humanos y la Biomedicina, relativo al tras-
plante de érganos y tejidos de origen humano, que caso
de ser adoptado por el Comité de Ministros, incorporara
26 nuevos articulos a Convenio, todos ellosen relacion a
la extraccién y trasplante de 6rganos y tejidos humanos.
Ninguna de sus previsiones entra en conflicto insalvable
con nuestra vigente normativa, si bien ello se explica,
razonablemente, por evitar el Consejo de Europa la e
gulacién de las cuestiones mas susceptibles de polémica
y remitir la misma a las leyes de los Estados-parte. Por
ejemplo, lade la comprobacién de la muerte.

.- EL REAL DECRETO411/1996, DE 1 DE
MARZO: LA NUEVA REGULACION
REGLAMENTARIA DE LAS
ACTIVIDADESRELATIVASA LA
UTILIZACION DE TEJIDOSHUMANOS

El Rea Decreto 411/1996, de 1 de marzo“, regula
en nuestro Ordenamiento las actividades relativas a la

“ BOE, 23 demarzo de 1996, pp. 11246-11253. En idénticas fechas se
aprueban y publican el Real Decreto 412/1996, por el que se establecen
los protocolos obligatorios de estudio de los donantes y usuarios rela-
cionados con las técnicas de reproduccion humana asistida y se regula
la creacién y organizacion del Registro Nacional de Donantes de
Gametosy Preembriones con fines de reproduccion humana, y € Real
Decreto 413/1996, por e que se fijan los requisitos técnicos y funcio-
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utilizaciéon de tejidos humanos. Su entrada en vigor d-
berga, en si misma, un elevado componente simbdlico, en
la medida en que pone fin a la sequia normativa que,
desde 1980, se venia sucediendo en relacion a la obten-
cion y utilizacion de érganos y tejidos humanos. Asi o
corrobora la posterior aprobacion del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, que toma prestados de
aquél preceptos literalmente reproducidos y una idéntica
sistemética

.1 Ambito deaplicacion y principios generales

En linea de principio, la mera aprobacion del Real
Decreto 411/1996, de 1 de marzo, se hace acreedora a un
juicio favorable, en tanto en cuanto la creciente utiliza-
cion terapéutica de tejidos humanos y sus especificidades
no hallaban reflejo en el Real Decreto 426/1980, de 22 de
febrero. Conforme al articulo 2.1 de la norma que nos
ocupa, por tejido humano ha de entenderse todas las
partes constituyentes del cuerpo humano, incluyendo los
residuos quirdrgicosy las células, asi como los productos
gue incorporen tejidos o células de origen humano o
deriven deellos.

No obstante lo anterior, la Disposicion final Unica
excluye del &mbito de aplicacion del Real Decreto el
pelo, las ufias, la placenta y otros productos humanos de
desecho, si bien el cordén umbilical y los progenitores
hematopoyéticos obtenidos a su través, no se consideran,
a estos efectos, productos de desecho. La razonable ex-
clusién de los denominados productos humanos de dese-
cho no alcanza a despejar, sin embargo, las dudas que
sugiere la inclusion de la placenta entre los mismos.
Resultando conocida su utilizacién con diversos fines, es
posible que no alcance el rango de tejido a los efectos de
su consideracion normativa, pero no se muestra convin-
cente su equiparacién con el peloy las ufiasy laausencia
de toda prevision sobre el consentimiento del donante a
su utilizacién.

Los articulos 3,4 y 5 del Real Decreto 411/1996, de
1 de marzo, se ocupan de regular la confidencialidad, la
promocion y publicidad y la gratuidad con las que deben
llevarse a cabo las actividades de las que el Real Decreto
se ocupa. Dichos preceptos han sido cuasi-literalmente
reproducidos en los articulos 5, 7 y 8 del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, por lo que me remito a
mis posteriores reflexiones sobre los mismos. Si parece
conveniente, en todo caso, apuntar como, en relacion ala
gratuidad de las donaciones, el articulo 5.3 prescribe que

nales precisos para la autorizacion y homologacion de los centros y
servicios sanitarios relacionados con las técnicas de reproduccion
humana asistida.
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las actividades desarrolladas por los Bancos de Tejidos
Humanos seran sin animo de lucro, debiendo existir ex-
clusivamente la compensacion de | os gastos derivados de
su actividad. Conforme al articulo 16.3, son las autorida-
des competentes de la Comunidad Autonoma las que
deben establecer el régimen de compensaciones econd-
micas que podran aplicar los Bancos de Tejidos para
cubrir los gastos de su actividad, resultando cuando rre-
nos dudoso quién haya de hacer frente a dichos gastos. El
articulo 5.1 in fine prescribe que no se exigira al receptor
precio alguno por el tejido implantado, pero ello no ex
cluye su contribucién ala compensacion de los gastos de
funcionamiento del Banco de Tejidos, sin que, en todo
caso, dicha compensacion pueda subrepticiamente cons-
tituirse en un auténtico precio por el tejido implantado.

|.2 Laobtencion detgidos humanos de donantes
Vvivos

Posiblemente, son los articulos 6,7 y 8 del Real De-
creto 411/1996, de 1 de marzo, los que contienen las
previsiones mas relevantes e innovadoras, en relacion al
Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, sobre la obten-
cion detejidos.

|.2.1Lafinalidad exclusvamente ter apéutica

En efecto, conforme a articulo 6.1, la obtencion de
tejidos humanos de donantes vivos solo puede llevarse a
cabo con una finalidad exclusivamente terapéutica, sin
perjuicio de las investigaciones que puedan realizarse
adicionalmente. Sin embargo, afiade el articulo 6.2, la
obtencién de personas falecidas podra realizarse con
fines terapéuticos o cientificos. En todo caso, segin el
articulo 6.3, precedente manifiesto del articulo 4.2 del
Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, la utiliza-
cion de tejidos humanos en funcion de un proyecto do-
cente o de investigacion debera respetar los derechos
fundamentales de la personay los postul ados éticos de la
investigacion biomédica, sin que alcance a entenderse
satisfactoriamente porqué sélo la utilizacion con dichos
fines queda sujeta a dichas exigencias y no asi toda utili-
zacion de tejidos, a igua que prescribe el articulo 4.2
precitado respecto alos érganos humanos.

|.2.2El consentimiento a la obtencion del tgido

El fundamental articulo 7 regula el consentimiento
previo e informado del donante vivo. Dicho consenti-
miento debera formalizarse por escrito y ser firmado por

el donante y el médico que haya de realizar la obtencion
del tejido, responsable de informar al potencial donante
de las consecuencias previsibles de orden somatico, psi-
quico o psicoldgico y de las eventual es repercusiones que
la donacién pueda tener en su vida personal, familiar o
profesional, asi como de los beneficios que con el im
plante se espera haya de conseguir el receptor.

Ahorabien, conforme a articulo 7.3, en el supuesto
de que sea precisa una intervencion quirdrgica especifi-
camente destinada a la obtencién de un tejido de donante
vivo, no basta con aquella formalizacion por escrito del
consentimiento, sino que éste ha de sujetarse alaformay
condiciones que establecia el articulo 4 del Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, hoy reguladas en €l articulo
9.4 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre. En
consecuencia, €l consentimiento debera ser otorgado por
escrito ante el juez encargado del Registro Civil de la
localidad de que setrate.

|.2.3La excepcional autorizacion dela obtencion
detegidosde menoresdeedad

Por su parte, el articulo 7.2 autoriza que los menores
de edad puedan ser donantes de residuos quirargicos, de
progenitores hematopoyéticos y de médula dsea. Ahora
bien, en los dos Ultimos supuestos, sélo cabra la extraccion
0 toma en el menor de edad en aquellas situaciones en las
gue concurra una relacion genética entre donante y recep-
tor y siempre con la previa autorizacién de sus padres o
tutores. A ello se aflade, a modo de cualificada garantia'y
respeto alos derechos de la personalidad del menor, que, en
tales casos, debera ser oido conforme a las previsiones del
articulo 9.1 de la Ley Orgéanica 1/1996, de 15 de enero, de
proteccion juridica del menor, de donde deriva que su ne-
gativa a la extraccion habra de ser inexcusablemente res-
petada®.

De ese modo, el Redl Decreto 411/1996, de 1 de mar-
zo, ha introducido, por primera vez, en nuestro Ordena-
miento Juridico, €l singular requisito de que entre el ce-
dente de una parte de su cuerpo y el destinatario de lamis-
ma haya de mediar un vincul o genético, como determinante

48Recuérdese, en este sentido, que € articulo 162 del Cédigo Civil
exceptlia del ambito de la representacion legal de los padres, respecto

a sus hijos menores no emancipados, |os actos relativos a derechos de
la personalidad u otros que €l hijo, de acuerdo con las leyes y con sus
condiciones de madurez, pueda realizar por si mismo. Sobre esta
cuestion, vid. a modo de sintess, GONZALEZ MORAN, Luis, «El

articulo 162.1° del Codigo Civil y el derecho del menor a la salud», en

La tutela de los derechos del menor, Cérdoba, 1984, pp. 217-220;

ANGOITIA GOROSTIAGA, Victor, Extraccion y trasplante de 6rganos
y tgjidos humanos. Problemética juridica, Madrid, Marcial Pons,

1996, pp. 325-354.
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delalicitud de la extraccién o toma ex vivo con una finali-
dad terapéuticaen otrapersona®.

Coherentemente, la Disposicion Derogatoria Unica,
apartado 2°, del Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo,
deroga expresamente la Disposicién Final 22 del Real De-
creto 426/1980, de 22 de febrero, conforme a cuyo parrafo
4° los menores de edad podian ser donantes de médula
0seq, dadas sus caracteristicas bioldgicas, previa autoriza-
cion de sus padres o tutores.

Como se sabe, también la normativa francesa regula-
dora de la extraccién y traspl ante de Organos y tejidos ha
sido objeto de profundareforma , como consecuenciadela
entrada en vigor de las Leyes nims. 94-653 y 94-654, am
bas de 29 de julio de 1994, relativas, la primera, al respeto
del cuerpo humano y, la segunda, a la donacion y utiliza-
cién de elementos y productos del mismo, a la asistencia
médica a la procreacion y a diagnéstico prenatal, por las
que se modificaron diversos preceptos del Code Napol éon,
del Cédigo Penal y, singularmente, del Cadigo de la Salud
Publiced™.

En concreto, por o que ahora me ocupa, € articulo L.
671-4 del Cédigo de la Salud Publica prohibe la extraccién
de dérganos para su donacion en menores de edad o adultos
sujetos a medidas de proteccién legal. Unicamente en el
supuesto de la médula ésea, € articulo L. 671-5 autoriza la
extraccion en un menor de edad, siempre que se realice en
beneficio de un hermano o hermana. Complementaria-
mente, el articulo 511-3 del CAdigo Penal sanciona la ex-
traccion llevada a cabo en un menor de edad, en contra de
las previsiones de los articulos L. 671-4 y L.671-5 mencio-
nados, con la pena de siete afios de prision y multa de
700.000 francos. Por su parte, € articulo L. 672-5 del G-

49La Disposicion Final Unica del Real Decreto 411/1996 excluye de su
ambito de aplicacién: a) la extraccion y trasplante de 6rganos; b) la
hemodonacién, sangre y plasma humanos, bancos de sangre y produc-
tos derivados; c) los embriones y fetos humanos, sus células, tejidos y
organos; d) los gametos; €) la mera obtencion de sustancias o tgjidos
humanos con la finalidad exclusiva de realizar estudios y andlisis
clinicos; f) e pelo, las ufias, la placenta y otros productos humanos de
desecho, s bien e cordén umbilical y los progenitores hematopoyéticos
obtenidos a su través no se consideran, a estos efectos, productos de
desecho; @) los productos que incorporen una sustancia de origen
humano que debido al tratamiento de que ha sido objeto haya perdido
la organizacion celular y la estructura que caracteriza al tegjido huma-
no, los cuales se consider aran medicamento o producto sanitario.

50Para un detenido andlisis de la anteriormente vigente normativa
francesa, vid. BATIGNE, Monique, Les greffes d'organes en Droit
Penal, Université de Montpellier 1, 1980; DUBO, Bernard, La trans-
plantation d'organes. Etude de Droit Privé, Universitéde Lillell, 1978;
LABBEE, Xavier, La condition juridique du corps humain avant la
naissance et apreslamort, Presses Universitairesde Lille, 1990.

*'XCP (1994), 111, 66973 y 66974. Ambas Leyes fueron sometidas al
conocimiento del Consgjo Congtitucional, a iniciativa tanto del Presi-
dente de la Asamblea Nacional como de un grupo de més de sesenta
diputados. Por decision de 27 de julio de 1994, nims. 94-343-344 DC,
el Consgjo Congtitucional declar6 las mismas conformes a la Constitu-
cion.
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digo de la Salud Publica prohibe la extraccion en e menor
de edad, sin unafinalidad terapéuticadirecta parael mismo,
de tejidos, células y otros productos del cuerpo humano,
sancionando € articulo 511-5 del CAdigo Penal dicha con-
ducta con la pena de cinco afios de prisién y multa de
500.000 francos.

El somero andlisis comparado de ambos Ordena-
mientos, en tantos sentidos afines y especialmente prox-
mos en el &mbito de los derechos fisicos de la personalidad,
refleja una tendencia restrictiva, singularmente acusada en
el caso francés, respecto a la regulacién normativa ante-
riormente vigente. En efecto, también por 1o que a nuestro
Ordenamiento se refiere, resulta resefiable la limitacion de
la autorizacion de la extraccion de médula 6sea en los me-
nores de edad a aquellos supuestos en los que exista un
vinculo genético entre donante y receptor, sin duda menos
estricta que la colateralidad de segundo grado exigida por la
normativa francesa, pero, en todo caso, restrictiva respecto
a la anteriormente contemplada en la Disposicion Fina 223,
parrafo 4°, del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, en
la que ninguna exigencia se formul aba respecto a la concu-
rrenciade vincul o alguno entre donante y receptor?.

Desde dicha perspectiva, la reformaintroducida por €
articulo 7 del Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, es
merecedora de un juicio favorable, en la medida en que
traduce e consenso generalizado concurrente respecto a la
excepcionalidad de la licitud de la extraccion en menores
de edad sin una finalidad terapéutica directa en los mis-
mos>3, desde la que cobra coherencia que se autorice exclu-
sivamente en los supuestos en que se producen aquellas
singulares circunstancias™. De otro lado, desde la perspec-

52S:obre la singular problematica suscitada por los requisitos de histo-
compatibilidad exigidos en el trasplante de médula sea, vid. Consell
de L'Europe. La transplantation d'organes. Etablissement d'un registre
européen dedonneursbénévoles typéspour Hla pour la transplantation
de moelle osseuse, Estrasourgo, 1987, pp. 1-6.

53

Vid. por todos, MANTOVANI, Ferrando, | trapianti e la sperimenta-
zione umananel Diritto italiano e straniero, Padua, Cedam, 1974, pp.
254-280; CURRAN, William J., «<A problem of consent: kidney trans
plantation in minors», New York University Law Review, mayo, 1959,
pp. 891-898.

54No obstante, conviene recordar que, aunque la polémica suscitada
por los actos de disposicion del cuerpo de menores e incapacitados
pretende con frecuencia cefiirse exclusivamente al &mbito de la cirugia
sustitutiva, existen otros supuestos en que la vulneracion de su integri-
dad fisica se manifiesta igualmente requerida, sin que la misma redun-
de de manera directa en su propio beneficio. Asi acontece, singular-
mente, en las hip6tesis en que la investigacion de determinadas enfer-
medades, asociadas precisamente a per sonas de corta edad o causantes
de graves deficiencias, exige la realizacion de tratamientos experi-
mentales, que solo cobran sentido llevandose a cabo en personas de
dicha condicion, sin que quepa esperar, con caracter inmediato, un
beneficio directo para el sujeto pasivo de los mismos. Sobre esta cues-
tion, vid. BELLELLI, Alessandra, Aspetti civilistici della sperimenta-
zione umana, Padua, Cedam, 1983, p. 62. El articulo 60.6 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, establece que el con-
sentimiento al ensayo clinico, incluso sin interés terapéutico particular
para € sujeto de la experimentacion, sera otorgado por € represen-
tante legal en el caso de personas que no puedan emitirlo libremente, s
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tivaformal o sistemética, se abandona la subrepticia ubica-
cién anterior de tan trascendental autorizacién, para incor-
porarla a articulado del Real Decreto 411/1996, sin que
ello alcance a despejar, totalmente, las razonables dudas
aln persistentes sobre la adecuacion o legalidad de que €
principio de especialidad ampare la contravencion de lo
dispuesto en €l articulo 156 del Cédigo Penal®y en € arti-
culo 4°delal ey 30/1979, de 27 de octubre®®.

Siendo cierto que ambas previsiones se formulan, fun-
damentalmente, en relacion con la extraccion de 6rganos,
de donde cabria sostener su no aplicabilidad a otras sustan-
cias, tgjidos, elementos y productos del cuerpo humano
que, por su diferenciado caracter, se hacen acreedoresauna
especifica regulacion, no cabe olvidar la generalizada equi-
paracién de los requisitos para la valida extraccion de né-
dula 6sea con los concurrentes en la extraccion de 6rganos,
apesar del carécter regenerable de aquélla.

En este sentido, € articulo L.671-5 del Cédigo francés
de la Salud Publica exige el consentimiento de cada uno de
los titulares de la autoridad parental o e del representante
legal del menor de edad, en los casos en que se pretenda la
extraccion de médula ésea del mismo. Dicho consenti-
miento ha de prestarse ante el Presidente del Tribuna de
Gran Instancia o ante e Magistrado en quien delegue. La
autorizacion alaextraccién ha de ser, ademas, acordada por
un comité de expertos, compuesto, segiin €l articulo L. 671-
6, por tres miembros, dos de |os cual es habran de ser médi-
cosy, € tercero, una personalidad ajena a la profesion

bien serd necesaria la conformidad de éstas s sus condiciones les
permiten comprender la naturaleza, importancia, alcance y riesgos del
ensayo.

55Conforme a su péarrafo primero, e consentimiento vélida, libre,
consciente y expresamente emitido exime de responsabilidad penal en
los supuestos de trasplante de 6rganos efectuado con arreglo a lo
dispuesto en la Ley... salvo que € consentimiento se haya obtenido
viciadamente, o mediante precio o recompensa, 0 € otorgante sea
menor de edad o incapaz; en cuyo caso no sera valido el prestado por
éstos ni por sus representantes legales. Dicha prevision no varia lo
anteriormente establecido en el articulo 428 del Codigo Penal. Resefia-
ble, sin embargo, resulta la fundamental innovacién introducida por la
Ley Orgéanica 10/1995, de 23 de noviembre, al establecer con caracter
general e nuevo articulo 155 del Cadigo Penal que en los delitos de
lesiones se impondra la penainferior en uno o dos grados, s ha media-
do e consentimiento valida, libre, espontanea y expresamente emitido
del ofendido; prevision que, en cualquier caso, tampoco resulta aplica
ble al consentimiento otorgado por un menor de edad o un incapaz

56Taxativamente establece dicho precepto que e donante vivo de un
Organo para su ulterior injerto o implantacion en otra persona ha de
ser mayor de edad. Todo €llo llevaria a considerar de "legalidad mas
que dudosa la Disposicion final 22 del Reglamento”, duda razonable-
mente tradadable a la previson del articulo 7.2 del Real Decreto
411/1996, de 1 de marzo. Sobre esta cuestion, vid. DIEZ-PICAZO, Luis
y GULLON BALLESTEROS Antonio, Sistema de Derecho Civil, vol. I,
82 edicion, 22 reimpresion, Madrid, Tecnos, 1994, p. 348.

médica®’. La decisién del comité contraria a la autorizacion
no habréde ser motivada.

Personalmente, entiendo que, también en nuestro Or-
denamiento, la extraccién de médula 6sea en el menor de
edad debe quedar sujetaalosrequisitosy garantias con que
se investia la emisién del consentimiento en el articulo 4°
del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, ahora en el
articulo 9.4 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciem-
bre, independientemente del efectivo acance que haya de
merecer el concepto de intervencion quirdrgica, desde una
perspectiva estrictamente médica. Asi o exigen las disposi-
ciones reguladoras de la menor edad en nuestro Ordena-
miento Juridico, conforme a las cuales las decisiones
adoptadas por los representantes legales del menor en la
esfera de los derechos de |a personalidad han de ser someti-
dasaun cierto control oficial, que garantice que aquél lasge
adoptan efectivamente en beneficio o interés del menor .
En particular, establece el articulo 158.3° del Cédigo Civil
gue €l juez dictara, ainstancia del propio hijo, de cualquier
pariente o del Ministerio Fiscal, cuantas disposiciones con-
sidere oportunas a fin de apartar al menor de un peligro o
de evitarle perjuicios™, a tiempo que el articulo 163, parra-
fo primero, sefiala que siempre que en algiin asunto €l padre
y la madre tengan un interés opuesto a de sus hijos no
emancipados, se nombrard a éstos un defensor que los
representeenjuicioy fuerade é.

57Los inequivocos términos del articulo L. 671-6 del Codigo francés de
la Salud Publica -une personnalité n'appartenant pas aux professions
médicaes y el espiritu que, a mi juicio, en ellos se encierra, invitan a
una seria reflexion sobre el acierto de la practica no inusual en nuestro
pais, conforme a la cual son los propios profesionales de la Medicina, a
través de una formacion de post-grado, los que alcanzan la tedrica
cualificacion que les legitima para representar en diversos érganos
aquellos intereses y planteamientos originariamente llamados a con-
trastar y enriquecer la estricta perspectiva médica frente a determina-
das tesituras.

58Sobre esta cuestion, vid. GETE-ALONSO Y CALERA, M2 dd
Carmen, La nueva normativa en materia de capacidad de obrar de la
persona, Madrid, Civitas, 1985; GONZALEZ MORAN «El articulo
162-1° del Codigo Civil», cit., pp. 217-220; GORDILLO CANAS
Antonio, Capacidad, incapacidades y estabilidad de los contratos
Madrid, Tecnos, 1986; MARTINEZ DE AGUIRRE, Carlos, «La protec-
cién juridico-civil de la persona por razon de la menor edad. (Una
aproximacion teleoldgica a las ingtituciones de asistencia y proteccion
de menores en nuestro Derecho Civil)», ADC, octubre-diciembre,
1992, pp. 1391-1498; PEREZ DE CASTRO, Nazareth, EI menor eman-
cipado, Madrid, Tecnos, 1988; ANGOITIA GOROSTIAGA, Extraccion
y Trasplante, cit., pp. 325-354; DIEZ-PICAZO, Luis, «El principio de
proteccion integral delos hijos ("Tout pour I'enfant™)», en La tutela de
losderechosdel menor, Cérdoba, 1984, pp. 127-131.

ngras la reforma por Ley Organica 1/1996, de 15 de enero, € articulo

216 incorpora un parrafo para disponer que "las medidasy disposicio-

nes previstas en € articulo 158 de este Cadigo podran ser adoptadas
también por € juez, de oficio 0 a instancia de cualquier interesado, en
todos los supuestos de tutela o guarda, de hecho o de derecho, de
menores o incapaces, en cuanto lo requiera €l interésdeéstos’.

60Para un detenido andlisis, vid. JORDANO FRAGA, Francisco, «La
capacidad general del menor», RDP, octubre, 1984, pp. 883-904.
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No parece, en cualquier caso, aconsejable una duplici-
dad de procedimientos, en la medida en que las garantias
que velan por que aquella extraccién se gjuste en todos sus
términos a las previsiones de nuestro ordenamiento, pueden
adecuadamente articularse a través del procedimiento pre
visto en € articulo 9.4 del Real Decreto 2070/1999, de 30
de diciembre.

Un tanto sorpresivamente, el articulo 7 del Real De-
creto 411/1996, de 1 de marzo, se cierra sin hacer refe-
rencia alguna ala libre o limitada revocabilidad del con-
sentimiento previo con anterioridad a la obtencién del
tejido del donante vivo. Cabiendo defender que ello ha
obedecido a una consciente opcion del legislador regla-
mentario, que, de ese modo, reservaria tan excepcional
garantia exclusivamente a los supuestos de extraccion de
organos, entiendo, sin embargo, que se trata de una om-
sién involuntaria, al igual que ha acontecido con la con-
sideracion de los donantes fallecidos extranjeros, tanto en
el Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, como en €l
Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre. Ello se
hace particularmente evidente si se atiende a |os supues-
tos contemplados en los apartados 2 y 3 del articulo 7,
respecto de los cuales se haria dificil la negacién de la
libre revocacién del consentimiento previamente otorga-
do, por mas que, en ocasiones, se haya sostenido que el
carécter més benigno de la obtencion de tejidos, frente a
la cualificada agresion a la integridad fisica que la ec
traccién de un 6rgano o parte del mismo comporta, justi-
ficaria una diferente consideracion de uno y otro supues-
tos en relacion aagquellalibre revocacion.

.3 La obtencién de tgjidos humanos de donantes
fallecidos

Por lo que hace a la obtencién de tejidos humanos
de personas fallecidas, el articulo 8 del Real Decreto
411/1996, de 1 de marzo, consagra la presuncion del
consentimiento del fallecido siempre que no hubiera
dejado constancia expresa de su oposicion por alguno de
los medios previstos anteriormente en €l articulo 8 del
Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, hoy recogidos
en € articulo 10 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre.

Ahora bien, la comprobacion médica del falleci-
miento del potencial donante no requiere la constatacion
de los signos de muerte cerebral en prevision que, lejos
de constituir un precedente de la fundamental reforma
introducida por el articulo 10 del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, trae causa de la desafor-
tunada Disposicién Final Primera del Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, seguin la cual las extracciones
anatémicas efectuadas para la practica de trasplantes de
cornea y otros tejidos tales como huesos, piel y vasos
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podrian ser realizadas sin demoray en los propios lugares
del fallecimiento, no siendo imprescindible constatar los
signos de muerte cerebral para constatar éste.

En cualquier caso, se hace Ilamativo el celo del le-
gislador por la obtencién urgente de tejidos de personas
fallecidas. Asi, sobra, a mi juicio, en la norma el inciso
“sin demora”, al tiempo que se obvia cualquier referencia
a la familia del fallecido, cuando menos para establecer
respecto a la misma un deber de informacién similar al
recogido en el articulo 10 del Real Decreto 2070/1999, de
30 dediciembre.

Si se atiende, por ultimo, a hecho de que la extrac-
cion de personas fallecidas se autoriza en idénticos tér-
minos, tanto cuando se lleva a cabo con fines terapéuti-
cos, como cuando se persiguen fines cientificos, no pare-
ce aventurado entender que el Real Decreto 411/1996, de
1 de marzo, se muestra quebradizamente permisivo en lo
gue hace a la obtencion de tejidos humanos de personas
fallecidas.

Siendo cierto que la intervencion extractiva se intu-
ye menos agresiva paralaintegridad corporal del cadaver
gue en los supuestos de extraccién de 6rganos, entiendo,
en todo caso, que las condiciones en que se autoriza la
misma son dudosamente compatibles con el respeto a la
dignidad humanade la que también el cadaver humano se
veinvestido.

Por lo que hace a la implantacién de tejidos hume-
nos, el articulo 9 se ocupa de regular el consentimiento
informado del receptor, que habra de otorgarse por e
crito, bien por el propio receptor, bien por sus represen-
tantes legales, previainformacion de los riesgosy benefi-
cios que la intervencién supone. El documento en que se
haga constar el consentimiento informado del receptor
tendré que ser firmado por el médico que vaya a efectuar
el implante, por el médico que informé a receptor y por
este mi Smo o sus representantes.

Las restantes previsiones del Real Decreto
411/1996, de 1 de marzo, regulan la autorizacion, requi-
sitos y condiciones minimas de los Centros de obtencion
y de los Centros de implantacion de tejidos humanos; los
Bancos de tejidos humanos; el acceso a la utilizacion de
tejidos humanos; la entrada y salida de tejidos humanos
de Espafia, etc.; cuestiones de indudable interés, pero
cuya natural eza preferentemente técnica aconsejadejar su
andlisis para otra ocasion.
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I1.- El Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre. La nueva regulacion reglamentaria de
las actividades r lacionadas con la obtencion y
utilizacion clinica de 6rganos humanos

1.1 Ambito de aplicacion y principios generales

El articulo 1 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, fija su ambito de aplicacion, aspecto que at-
quiere especia relevancia dadas las sustanciales modifi-
caciones que introduce respecto a la hormativa anterior.
En efecto, segiin el mismo, dicho Real Decreto regulalas
actividades relacionadas con la obtencion y utilizacion
clinica de 6rganos humanos, incluida la donacion, la
extraccion, la preparacion, el transporte, la distribucion y
las actividades del trasplante y su seguimiento. Desapare-
ce, pues, toda referencia a los tejidos humanos, que han
sido objeto de regulacion especifica por el Real Decreto
411/1996, de 1 de marzo. No obstante lo anterior, los
tejidos son objeto de la atencion del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, no sdlo en su Capitulo V,
dada la idéntica dependencia competencial coordinadora
interterritorial de las actividades de donacidn, extraccion,
preservacion, distribucién, intercambio y trasplante de
organos y tejidos en el conjunto del sistema sanitario
espafiol, sino también, con menor sentido, en los articulos
7y 8, que se ocupan de regular la promocién y publici-
dad de la donacion u obtencion de 6rganos o tejidos
humanos y la gratuidad de las donaciones; aspectos amn
bos que, en términos muy similares, son regulados en los
articulos 4 y 5 del Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo.
La exclusion tacita de | os tejidos humanos del ambito de
aplicacion del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciem-
bre, llevada a cabo en su articulo 1, se ve ademés expre-
samente explicitada por la Disposicién final primera de
dicho Real Decreto.

De otra parte, en este punto sin precedente normati-
vo, €l Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, ex-
cluye de su ambito de aplicacion la obtencién de 6rganos
u otras partes del cuerpo humano con una finalidad que
no sea la terapéutica. Como se sabe, la vigente Ley
30/1979, de 27 de octubre, y el derogado Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, contemplaban la extraccién
de drganos de fallecidos tanto con una finalidad terapéu-
tica como cientifica, equiparacion que habia sido objeto
de razonables criticas por una muy autorizada doctrina, al
presumirse en ambos casos el consentimiento a la extrac-
cion a falta de voluntad expresa en sentido contrario. De
ahi el acierto, ami juicio, del Real Decreto 2070/1999, de
30 de diciembre, al diferenciar aguellos fines y ocuparse
exclusivamente de la obtencion y utilizacion de érganos
humanos con unafinalidad terapéutica; es decir, segin el
articulo 3.7, la consistente en sustituir un érgano enfer-
mo, o su funcion, por otro sano procedente de un donante
vivo o de un donante fallecido.

Es cierto que el término utilizacién clinica del arti-
culo 1 podria sugerir algunas dudas sobre su efectivo
alcance, pero las mismas se disipan cuando €l articulo 4.1
especifica que la extraccion de 6rganos humanos proce
dentes de donantes vivos o de fallecidos se realizar con
finalidad terapéutica, es decir, con el proposito de favore-
cer lasalud o las condiciones de vida de su receptor; todo
ello, en cualquier caso, sin perjuicio de las investigacio-
nes que puedan realizarse adicionalmente. Por si ello no
bastara, la Disposicion Final primera excluye expresa-
mente del &mbito de aplicacion del Real Decreto, tanto la
mera obtencion de sustancias, 6rganos o tejidos humanos
con la finalidad exclusiva de realizar estudios y andlisis
clinicos u otros fines diagnosti cos o terapéuticos, como la
donacion/consentimiento de una persona para que su
cadaver pueda ser utlizado para estudio, ensefianza o
investigacion.

Dado que €l articulo 6.2 de Real Decreto 411/1996,
de 1 de marzo, autoriza la obtencion de tejidos humanos
de personas fallecidas con fines terapéuticos o cientificos,
al tiempo que su primer apartado establece que la finali-
dad de los tejidos humanos procedentes de donantes
vivos sera exclusivamente terapéutica, puede concluirse
que, para nuestro vigente Ordenamiento, tanto la extrac-
cion de tejidos como la de 6rganos de donante vivo s6lo
puede |levarse a cabo con fines terapéuticos. Por su parte,
la extracciéon de tejidos de personas fallecidas puede
realizarse tanto con una finalidad terapéutica como cien-
tifica, a tiempo que la obtencion de 6rganos de personas
fallecidas con fines cientificos aparece amparada por el
articulo 5.2 de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, pero no
ha sido objeto de desarrollo reglamentario por e Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, sin que €llo
permita entender que aquella autorizacion legal ha que-
dado derogada. Por ello, y en ausencia de la referida
expresa regulacion, parece que también serén aplicables a
la extraccion de érganos de personas fallecidas con fines
exclusivamente cientificos los principios generales apli-
cables a la extraccion con fines terapéuticos, sin que
quepa obviarse el cualificado referente que en este punto
pueda suponer la Ley 29/1980, de 21 de junio, por la que
se regulan las autopsias clinicas, y € Real Decreto
2230/1982, de 18 de junio, que la desarrolla.

En cualquier caso, se hace deseable la regulacion
normativa de las condiciones y requisitos con que la
extraccion de 6rganos de personas fallecidas con fines
cientificos puede llevarse a cabo, particularmente en la
perspectiva de que la fundamentacion de la licitud de la
extraccion en lano manifestacion de una voluntad contra-
ria a la misma se hace aqui més dificilmente sostenible
gue cuando concurre en la misma una finalidad terapéuti-
ca

Establecido en tales términos el ambito de aplica-
cion del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, €l

131



DS Val. 8, NUm 2, Julio-Diciembre 2000

articulo 2.1 traslada al mismo el respeto a los derechos a
que se refiere el articulo 10 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, y las normas y principios re-
cogidos en la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre e«
traccion y trasplante de drganos. Con mayor interés, por
su carécter innovador, €l articulo 2.2 garantiza la equidad
en la seleccién y acceso a trasplante de los posibles
receptores, a tiempo que obliga a la adopcién de 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 6rga-
no atrasplantar.

El Capitulo Il del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, se ocupadel respeto y la proteccion al donante
y al receptor, titulo bajo el que se regulan, fundamental -
mente, la confidencialidad o garantia del anonimato, las
condiciones en que cabe llevarse a cabo la promocion y
publicidad de la donacion de érganos y la gratuidad de
las donaciones.

Con carécter previo, el articulo 4.2 sienta €l princi-
pio de que la utilizacion de 6rganos humanos, y recuérde-
se que solo contempla la llevada a cabo con fines tera-
péuticos, debera respetar 1os derechos fundamentales de
la persona y los postulados éticos de la investigacion
biomédica. Resultando ello pacificamente admisible, no
puede obviarse, sin embargo, el componente sobreenten-
dido que el precepto alberga. De un lado, porque €l res-
peto a los derechos fundamentales de la persona en el
proceso de obtencién y utilizacién de 6rganos humanos
se proyecta también sobre quien ya no es persona, en €l
caso del donante fallecido. Conforme al articulo 32 del
Caodigo Civil, la personalidad civil se extingue por la
muerte de las personas.

Por otra parte, la equiparacién que se pretende entre
los derechos fundamentales de la persona y los postula-
dos éticos de la investigacion biomédica se manifiesta,
cuando menos, un tanto desequilibrada, por mas que,
tacitamente, se entienda a qué principios y valores se
pretende hacer referencia trayendo a colacion aguellos
postulados. Ello no excluye su caracter manifiestamente
indeterminado y cambiante y su sujecion cuasi-exclusiva
a los dictados de los propios profesionales implicados.
De hecho, a la luz de los concretos términos del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, no parece exage-
rado hablar de un Derecho medicalizado o, si se prefiere,
de una protocolizacién médica de los dictados de la nor-
majuridica

No es gjeno atodo ello el hecho de que por muy auto-
rizadas voces se sostenga la ineptitud del Derecho para
proyectar sus parametros axioldgicos en la determinacion
de la adecuacién o improcedencia de un relevante conjunto
de actuaciones incidentes en la integridad fisica de la per-
sonay en las propias fronteras de su existencia. Configura
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da la innovadora realidad que en nuestro tiempo concurre
en torno a la corporeidad fisica de la persona como mani-
fiestamente ajena a los supuestos de hecho en que el Dere-
cho habia tradicionalmente proyectado susjuicios de valor,
desde los més diversos prismas se argumenta la inconve-
niencia de que sus vicisitudes hayan de quedar sujetas a
mandato social que, con carécter genera y abstracto, laley
encarna, tanto en su vertiente legitimadora de conductas
gue aparecen vedadas por € imperativo ético o religioso,
como, muy especialmente, por lo que hace referencia ala
prohibicién de comportamientos no incidentes en los demas
y amparados en lalibre voluntad de quien los Ileva a cabo.
Desde tales presupuestos, se denuncia una creciente intro-
mision del Derecho en el dmbito de la Moral, atribuyéndo-
sg, incluso, aaquélalacausa de lapérdida de valores éicos
y ladegeneracion moral que caracterizarian nuestro tiempo.

Paraddjicamente, en dicho planteamiento confluyen
otros argumentos que, desde postulados manifiestamente
diferenciados, parecen alcanzar, sin embargo, similares
conclusiones. En efecto, el mandato general y abstracto de
lanormajuridica se muestra, desde dicha perspectiva, poco
adecuado para aprehender en su estructuralacomplejidad y
diversidad de una realidad que, Igos de responder a los
dictados de sus previsiones, obedece tan solo al inherente
anhelo del hombre por alcanzar una existencia més digna,
sana y longeva que, precisamente en nuestro tiempo, se
traduce en la espectacular irrupcion de un conjunto de fe-
némenos histdricamente ignorados, en cuya regulacion el
Derecho manifiesta la perplgjidad e insuficiencia que en él
se habian presumido inexistentes.

Por todo €ello, € juicio de valor sobre determinadas
conductas habria de excluirse de su &mbito de conoci-
miento, para remitirse ala decision de quienes, por su cuali-
ficacion profesional y directo protagonismo en las mismas,
se muestran més preparados para adoptar los criterios pro-
cedentes en cada caso. En consecuencia, la Eticamédica, la
Bioética, la Etica biomédica, los comités de expertos, los
comités hospitalarios, los protocolos, etc., amenazan con
desplazar a la norma juridica en la regulacion de determi-
nadas conductas y en la resolucién de los extraordinaria-
mente transcendentes conflictos de intereses que en las
mismas concurren. Personalmente, entiendo que las pode-
rosas razones que avalan €l cultivo de tal es planteamientos,
no alcanzan, sin embargo, ajustificar la conclusion que de
|os mismos se pretende.

En ese sentido, han sido muy autorizadas voces del
pensamiento bioético o, si se prefiere, de la Etica biomédi-
ca, las que han sefialado €l artificio de un debate interesa-
damente reconducido ala determinacién de | os sujetos méas
legitimados para la adopcion de las decisiones que ciertas
tesituras demandan. En efecto, establecidos los criterios a
los que dichas decisiones han de sujetarse necesariamente,
larelevancia de la atribucién de las mismas a unos u otros
sujetos deviene una cuestion formal y secundaria, sin per-
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juicio de latranscendencia que, en Ultimainstancia, sempre
deriva de las convicciones personales de quienes son lla-
mados a subsumir las circunstancias concretas del caso en
las previsiones generales del principio o criterio abstracto.
Por todo ello, la cuestion radica, no en dilucidar quiénes
han de formular € juicio de valor conforme a cual deter-
minadas conductas se hacen acreedoras a respeto de la
comunidad y, en consecuencia, a la proteccion de los inte-
reses que en su realizacion confluyen, sino en ladetermina-
cion previa de los principios y valores conforme alos cua-
lesaquel juicio habrade ser formulado.

Asumidos pacificamente aquéll osy legitimados por su
adecuacion a las convicciones de la comunidad y de los
individuos que la integran, la delegacion de su aplicacion
en manos de los jueces, de comités de expertos, de com-
siones ético-profesionales o comités de ciudadanos repre-
sentativos, se sitla en un segundo plano de consideracién
en el que, fundamentalmente, habréa de dilucidarse exclusi-
vamente el sistema que mejor garantice la efectiva aplica-
cion de aquéllos y su no relegacion por las caprichosas
convicciones personales de quienes, Unicamente, estan
[lamados a g ecutarl os. Desde dicha perspectiva, no parece
que pueda fundadamente sostenerse la inadecuacién de la
norma juridica para consagrar tales principios, manifestan-
dose, por contra, su carécter necesariamente general y abs-
tracto, no yacomo e impedimento que excluye la adopcién
de la solucién més acertada y justa al caso concreto, sino
como la ineludible exigencia que demandan la seguridad
juridicay laigualdad esencia de todas las personas, inde-
pendientemente de su condicidn econdmicay de su valor o
utilidad social.

Las graves dificultades que derivan de la proyeccion
delosprincipiosuniversal y pacificamente sostenidos como
més adecuados, a los conflictos de intereses particulares
que unainnovadorarealidad generade maneracreciente, no
se ven, ami juicio, mejor superadas por su pretendida e
clusion del conocimiento de las normas juridicas y su so-
metimiento a los pardmetros de otras manifestaciones del
pensamiento humano, igualmente enraizadas en la formula-
cién del deber respecto a las conductas que a hombre le
son dadas llevar a cabo. Paraddjicamente, €l devenir histo-
rico, que secularmente habia relegado €l juicio que habian
de merecer determinadas actuaciones y conductas a la con-
sideracion de la Moral y del imperativo religioso, parece
hoy querer perpetuarse, a sostenerse la ineptitud del Dere-
cho para regular convincentemente los nuevos ambitos de
larealidad en que, en los albores del siglo XXI, setraducen
las vicisitudes mas esenciales de la existencia fisica de la
persona.

Personalmente, me permito albergar las mas serias re-
servas sobre la filosofia que subyace a dichos plantea-
mientos. Por contra, entiendo que en e principio de legali-
dad, en la seguridad juridicay en laigualdad de todos ante
la ley, se asientan la libertad y dignidad esenciales hoy

reconocidas en toda persona con independencia de su con-
dicién y que, en el dmbito occidental, acanzan la traduc-
cidn efectiva jamés antes intuida a lo largo de la historia,
por més que algunas voces se esfuercen en proclamar la
degradacion del hombre contemporéaneo y la degeneracién
desudignidad.

Por lo que hace a la confidencialidad, promocion y
publicidad, los articulos 5y 7 del Real Decreto 2070/1999,
de 30 de diciembre, han mejorado resefiablemente el modo
en que la cuestion aparecia abordada en el Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero. En concreto, la garantia del
anonimato del receptor sdlo se contemplaba en relacién con
el trasplante ex vivo, hipétesis en la que parece poco proba-
ble el desconocimiento mutuo de lasidentidades de donante
y receptor, asi como por parte de sus alegados. Ello expli-
ca, precisamente, que € articulo 5.2 del Rea Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, excluya de las limitaciones
gue impone a los directamente interesados en e supuesto
del articulo 9, esdecir, en laextraccion y trasplante ex vivo.
Al margen de dicha correccion sistemética, € articulo 5
prohibe que se divulguen o faciliten informaciones que
permitan la identificacion del donante y del receptor de
Organos humanos, asi como que los familiares del donante
conozcan la identidad del receptor ni el receptor o sus fa-
miliares|adel donante.

Las razones que aconsegjan la confidencialidad o ano-
nimato en el ambito de la cirugia sustitutiva han sido paci-
fica e inalterablemente sostenidas desde sus inicios, por 1o
gue no parece, en este punto, necesario ahondar en ellas.
No obstante, se hace llamativo como son, con frecuencia,
los programas de divulgacion médica los que vulneran
dichaconfidencialidad, poniendo en contacto y sacando ala
luz atrasplantados que viven gracias ala muerte del hijo de
unos padres que lloran emocionados y abrazan a aquél
porque es una parte de su hijo, etc. No han faltado incluso,
en circunstancias siempre dolorosas, padres que han condi-
cionado la autorizacion de la extraccion de 6rganos de su
hijo menor de edad fallecido, al conocimiento por su parte
detodosy cadauno delos destinatarios de | os 6rganos.

Frente adicharedlidad, el tenor del articulo 5 del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, es suficientemente
explicito, vedando tales actuaciones por bienintencionadas
gue, en la mayoria de los supuestos, puedan resultar. Por
todo ello, e articulo 5.3 dispone que lainformacion relativa
adonantes y receptores sera recogida, tratada y custodiada
en lamas estricta confidencialidad, conforme alo dispuesto
en el articulo 10.3 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Gene-
ra de Sanidad, y en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal. En
cualquier caso, e deber de confidencialidad no alcanza a
impedir la adopcion de medidas preventivas cuando se
sospeche la existencia de riesgos para la salud individual o
colectiva, conforme a las previsiones de la Ley Genera de
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Sanidad y la Ley de Medidas Especiales en Materia de
Salud Pablica

El articulo 7 del Real Decreto 2070/1999, aborda e-
pecificamente los limites en que cabe llevarse a cabo la
promocioén de la donacidn y obtencién de érganos y, sin
demasiada justificacion, también la de tejidos establecien-
do que serealizara de formagenera y sefialando su caracter
voluntario, altruista y desinteresado. Complementando
dicha prevision, € articulo 7.3 prohibe la publicidad de la
donacidn de 6rganos o tejidos en beneficio de personas
concretas, 0 de centros sanitarios o instituciones determina-
das.

El articulo 8, dltimo del Capitulo 11, se ocupa de la
gratuidad de las donaciones. Los similares términos en que
se plasma, en relacion con los empleados en el Real De-
creto 426/1980, de 22 de febrero, no excluyen €l acierto de
su ubicacion sistematica, aplicable tanto alas donacionesex
vivo como a las de fallecidos. Ello se sefiala en tanto en
cuanto lagratuidad de la donacién se abordaba, con anterio-
ridad, en el articulo 5° del Real Decreto 426/1980, de 22 de
febrero, aplicable en exclusiva a donante vivo, mientras
nada se preveia con relacion a las extracciones de falleci-
dos; omisién que se salvaba por € mandato general del
articulo 2 de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, aplicable
por igual atodo tipo de donaciones.

Ademés de lo sefidlado, € articulo 8.1 introduce dos
innovaciones resefiables respecto a articulo 5 del Rea
Decreto 426/1980, de 22 de febrero, y, aunque con menor
alcance, también respecto a articulo 2 de la Ley 30/1979,
de 27 de octubre. Asi, el término “compensacién” se sust-
tuye ahora por €l de “gratificacion”, al tiempo que se prohi-
be la misma, no sélo cuando su destinatario sea el donante,
sino también cuando pretendiera serlo cualquier otra perso-
nafisicaojuridica. Esdecir, en todo caso.

En realidad, dicha prohibicion general ya habia sido
establecida por € articulo 2 de la Ley 30/1979, de 27 de
octubre, a formular la misma en términos impersonales —
No se podré percibir compensacién alguna por la donacion
de 6rganos—, 1o que no excluye, a mi juicio, e mayor
acierto de los términos del articulo 8 del Rea Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre. En particular, por cuanto se
disipan las dudas que respecto a los posibles beneficiarios
de la compensacion por la donacion de érganos albergaba
la formula lega. En e mismo sentido, entiendo més
acertado el empleo del término “gratificacion”, por cuanto
el de “compensacion” del articulo 2 de la Ley 30/1979, de
27 de octubre, y del articulo 5 del Real Decreto 426/1980,
de 22 de febrero, se manifestaba un tanto desmedido, hasta
el punto de vedar el abono de cualquier cantidad econémica
o de otra naturaleza que, pacificamente, se entienden
procedentes. De hecho, el propio articulo 8.2 matiza que
aquella prohibicion en ninglin caso excluye la adopcion de
las medidas necesarias para que la extraccion no resulte, en
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necesarias para que la extraccién no resulte, en ninglin caso,
gravosapara€l donantevivo ni paralafamiliadel falecido.

Con carécter igualmente innovador, € articulo 8.3 ex-
plicita en nuestro Ordenamiento la prohibicién de cualquier
publicidad sobre la necesidad de un érgano y también,
enfatizando las previsiones de los articulos 4 y 5 del Real
Decreto 411/1996, de 1 de marzo, de tejidos humanos, o
sobre su disponibilidad, ofreciendo o buscando algun tipo
de gratificacion o remuneracion. Personalmente, entiendo
gue la consagracién normativa de dicha prohibicion se
hacia manifiestamente innecesaria, por méas que en torno a
la misma se haya proyectado buena parte de la divulgacion
delaentradaen vigor del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre. Con ello parece darse la razén a quienes en
torno ala cirugia sustitutiva encuentran el idéneo caldo de
cultivo en el que construir y divulgar un discurso carente de
todo sentido de larealidad, pero, al parecer, altamente cau-
tivador del morbo que todos albergamos. Las conductas que
ahora se explicitan en el articulo 8.3, al margen de su &
récter esporadico y, en todo caso, esperpéntico, aparecen
suficientemente prevenidas desde los términos de la propia
Ley 30/1979, de 27 de octubre, y los articulos 2, 4, 5, 7y
8.1 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre.

Los lamentables episodios protagonizados por perso-
nas gue ofrecen un 6rgano, habitualmente un rifién, a cam-
bio de unacantidad de dinero o de un puesto detrabajo, o €l
Ilamamiento angustiado de unos padres “ dispuestos a todo”
acambio del érgano, habitualmente un higado, que salve la
vida de su hijo, constituyen actuaciones protagonizadas por
personas con sus facultades mentales desequilibradas o,
simplemente, alteradas por las penosas circunstancias que
se ven obligadas a afrontar. Por todo ello, es més que dudo-
sa la elegancia y acierto del articulo 8.3, prohibiendo una
realidad inexistente o, en el peor de los casos, mas esper-
péntica que condenable, al tiempo que, una vez més, habra
de preguntarse por la sancion aparejada alavulneracion del
mandato prohibitivo del articulo 8.3.

El andlisis un tanto caustico del articulo 8.3 no ignora,
en cualquier caso, que su mandato prohibitivo alcanza, no
sdlo alos individuos particulares, sino también ainstitucio-
nes hospitalarias o de otra indole, organizaciones de coor-
dinacién e intercambio de 6rganos, etc. Pero, nuevamente,
frente a tales destinatarios, cuando menos en el contexto
europeo occidental, la prohibicién del articulo 8.3 se mani-
fiesta gratuitay dudosamente respetuosa con ladignidad de
aquéllos.

Por Ultimo, €l articulo 8.4 se cierra, reiterando |os tér-
minos del articulo 2 delaLey 30/1979, de 27 de octubre, y
del articulo 5° del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero,
estableciendo que no cabra exigir precio alguno al receptor
por el érgano trasplantado.
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I1.2 Donante vivo de 0rganos. condicionesy regui-
Stos

La regulacion contemplada en el articulo 9 del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, respecto a do-
nante vivo de 6rganos o, si se prefiere, respecto a las
condiciones y requisitos para poder proceder a la extrac-
cion de un 6rgano o parte del mismo de un donante vivo,
no se aparta de la anteriormente recogida en el articulo 2
del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero. De ese
modo, el donante debe ser mayor de edad, gozar de ple-
nas facultades mentales y de un estado de salud adecua
do, debiendo otorgar su consentimiento de forma expre-
sa, libre, consciente y desinteresada, una vez que haya
sido informado previamente de las consecuencias de su
decision. En consecuencia, se prohibe la extraccion de
Organos de personas que, por deficiencias psiquicas,
enfermedad mental o cualquier otra causa no puedan
otorgar un consentimiento valido. Se descarta igua mente
laextraccidn de Grganos o partes de |os mismos en meno-
res de edad, no pudiendo ser suplido ni complementado
el consentimiento de éstos por sus padres o tutores.

Mayor desarrollo respecto a anteriormente conteni-
do en los articulos 2 y 3 del Real Decreto 426/1980, de
22 de febrero, presenta el articulo 9.2 del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, en relacidn con el carac-
ter excepcional que habra de caracterizar el recurso a la
extraccion de donante vivo, incluso cuando se cumplieren
todos los requisitos previamente enumerados en el arti-
culo 9.1. Por €ello se recalca que, en todo caso, la extrac-
cion de érganos de donantes vivos se limitard a las situa-
ciones en las que puedan esperarse grandes posibilidades
de éxito del trasplante, y no se aprecie alteracion alguna
en la emision expresa, libre, consciente y desinteresada
de su consentimiento por el potencial donante; aspectos
ambos sobre los que se establece la necesidad de un in-
forme preceptivo del Comité de Etica del Hospital tras-
plantador. Un tanto obsesivamente, el articulo 9.2 se
cierra reiterando que en ninglin caso se extraeran ni se
utilizardn érganos de donantes vivos cuando por cual-
quier circunstancia pudiera considerarse que media con-
dicionamiento econémico o de otro tipo, social o psico-
[6gico; prohibicion que se proyecta, no sdlo sobre el
potencial donante y su entorno, sino que es igualmente
referible del carédcter en todo caso excepcional de la ciru-
giasustitutiva ex vivo, incluso cuando desde alguna pers-
pectiva pudiera configurarse como un recurso alternativo
aotras terapias mas costosas.

Los apartados 3 y 4 del articulo 9 del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, se ocupan de regular
detalladamente la comprobacion del estado de salud
fisicay mental del donantey de la emision de su consen-
timiento, sin que en este punto se introduzcan modifica-
ciones sustanciales respecto alas previsiones del articulo

3 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero. En con-
creto, €l estado de salud fisico y mental del potencial
donante debe ser acreditado por un médico aeno a los
gue vayan a efectuar la extraccion y el trasplante, quien
le informar& sobre los riesgos inherentes a la interven-
cion, las consecuencias previsibles de orden somético o
psicolégico, las posibles repercusiones en su vida perso-
nal, familiar o profesional, asi como de los beneficios que
se espera que se sigan para el receptor. A los efectos de
dejar constancia de dicho trédmite, aquellos extremos se
acreditardn mediante un certificado médico en el que se
hard constar el estado de salud del potencia donante, la
informacién facilitada y la respuesta y motivaciones
libremente expresadas por el mismo, incluido, en su caso,
cualquier indicio de presion externa a mismo. A modo
de afiadida exigencia, el certificado incluira la relacion
nominal de todos los profesionales que puedan haber
colaborado en el examen a potencial donante con el
médico que emite el certificado y principal responsable
del mismo.

Pero es en el articulo 9.4 donde, en |a perspectiva ju-
ridica, méas propiamente se reflejala exquisitez con que el
Derecho quiere garantizar la naturaleza verdaderamente
expresa, libre, consciente y desinteresada del consenti-
miento del donante vivo. Asi, en la linea trazada por el
articulo 4 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero,
dicho consentimiento deber4 otorgarse por escrito ante el
juez encargado del Registro Civil de la localidad de que
se trate, tras las explicaciones del médico que ha de
efectuar la extraccién y en presencia del médico que
certifico el estado de salud fisica y mental del donante,
del médico responsable del trasplante y de la personaala
gue corresponda dar la conformidad para la intervencion,
seguin figure en el documento de autorizacion del Centro.
En otras palabras, cinco testigos, incluido el juez encar-
gado del Registro civil, que deben velar por el carécter
libre y expreso, consciente y desinteresado del consenti-
miento emitido por escrito por el potencial donante, pu-
diendo oponerse eficazmente cualquiera de ellos a la
donacion, si alberga dudas sobre alguno de dichos carac-
teres. Todos los asistentes, junto con el interesado, debe-
rén firmar el documento de cesién, debiendo facilitarse
copia a mismo. Obviamente, en ningln caso podra
efectuarse la extraccion de 6rganos sin la firma previa de
este documento, evidencia que habré de entenderse refe-
rida a la exclusiéon de la procedencia de la precipitada
extraccion del 6rgano incluso en supuestos de extrema
urgencia, en los que el consentimiento del donante pudie-
ra parecer suficientemente contrastado por otros medios.

La excepcional autorizacion de la intervencién lesi-
va de la integridad fisica del donante, no justificada en
una finalidad terapéutica para el mismo, conlleva que su
regulacién se rodee de todas las garantias y requisitos
formales que impidan una vulneracion ilicita de dicha
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integridad, incluso cuando pudiera responder a los més
encomiables fines. Es por ello que d articulo 9.5 del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, establece que entre
lafirmadel documento en el que &l potencial donante hace
constar su consentimiento a la cesién del 6rgano y la e
traccion material del mismo deberan transcurrir, al menos,
veinticuatro horas, afiadiendo que el donante puede revocar
su consgrftimiento en cualquier momento antes de la inter-
vencidn , sin sujecién a formalidad alguna, no pudiendo
dar lugar dicharevocacion aningun tipo deindemnizacion.

Por dltimo, el articulo 9.7 aclara que la prohibicion
del articulo 8.1 respecto a la percepcion de gratificacion
alguna por ladonacion no comprende la asistencia sanita-
ria que el donante vivo requiere para su restablecimiento,
explicitando, asi, la prevision ya contenida en el articulo
8.2, conforme a la cual la realizacion de los procedi-
mientos médicos relacionados con la extraccion no serg,
en ninguln caso, gravosa para €l donante vivo ni para la
familia del fallecido.

1.3 Extraccién de 6rganos de fallecidos: condiciones
y requisitos

El extenso articulo 10 del Real Decreto 2070/1999,
de 30 de diciembre, contempla en sus seis apartados las
condiciones y requisitos parala extraccién de érganos de
fallecidos, abordando entre los mismos los criterios para
la comprobacién de la muerte.

o A mi juicio, debe subrayarse €l acierto del Real Decreto 2070/1999
al fijar € limite temporal en que la revocacion puede tener lugar en el
inicio de la intervencion, al igual que acontece en la mayoria de nor-
mativas reguladoras, por contraposicién con e planteamiento doctrinal
que extiende aquella posibilidad tedrica hasta € momento en que el
organo o tgido hayan sido implantados en € receptor. Asi, MANTO-
VANI, Ferrando: | trapianti e la sperimenta-zione umana nel diritto
italiano e straniero, cit., pag. 317; € articulo 13 de la Ley argentina
nim. 24.193, de 24 de marzo de 1993, establece que "€l lapso entre la
recepcion de la informacion y la operacidn respectiva no podra ser
inferior a cuarenta y ocho horas'. Por su parte, € articulo 15 sefiala
que € consentimiento del donante "puede ser revocado hasta € ins-
tante mismo de la intervencién quirdrgica, mientras conserve capaci-
dad para expresar su voluntad, ante cuya falta la ablacion no sera
practicada. La retractacion del dador no genera obligacion de ninguna
clase". Con dudoso acierto o excesivo sentido de la realidad se ha
interpretado que "lo que se quiere decir es que sera irrelevante la
negativa expresada una vez que e donante se halle bajo los efectos de
la anestesia 0 de drogas calmantes... Creemos que la Unica manera
l6gica de interpretar este giro es en el sentido de impedir que se lleve
adelante la extraccion s, por alguna otra razon sobreviniente, anterior
ala preparacion preoperatoria y ajena a los productos usados nor-
malmente para ésta, € donante cayese victima de alguna causal de
incapacidad. Por gemplo, s luego de dar la autorizacion, durante el
plazo transcurrido hasta internarse, se tornara demente’. RABINO-
VICH, Ricardo David: Régimen de trasplantes de érganosy materiales
anatomicos Astrea, Buenos Aires, 1994, p4gs. 51-52.
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Constituyendo la nueva configuracion de dichos
criterios una de las innovaciones més resefiabl es respecto
a la anteriormente vigente normativa, concurren igual-
mente en dicho precepto otras previsiones, ami juicio, no
menos relevantes en relacién con las dudas y discrepan-
cias que se habian suscitado desde la entrada en vigor de
laLey 30/1979, de 27 de octubre.

11.3.1 Laexcluson delosfines cientificos

En efecto, el articulo 10.1 del Rea Decreto
2070/1999 descarta su aplicacion a la extraccion de 6rga-
nos de donantes fallecidos con otros fines que no sean los
terapéuticos. De ese modo, corrigiendo restrictivamente
lo dispuesto en el articulo 5.2 de la propia Ley 30/1979,
de 27 de octubre, se separa, con buen criterio, la extrac-
cion con fines terapéuticos, de la que puede llevarse a
cabo con otros fines, fundamental mente cientificos, que,
pacificamente y sin perjuicio de su transcendencia, no se
consideran acreedores al mismo tratamiento normativo
gue los fines estrictamente terapéuticos.

[1.3.2 El consentimiento ala extraccion

A salvo lo sefialado, el articulo 10.1 a reitera las
previsiones de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, y del
derogado Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, con-
sagrando el consentimiento presunto del fallecido como
requisito legitimador de la extraccién de sus 6rganos, 0
de una parte de los mismos, o sélo de uno de ellos. Del
mismo modo, se mantiene que en €l caso de los menores
de edad e incapacitados, son sus representantes legales
quienes pueden hacer constar la oposicion a la extrac-
cién, mejorandose la diccion del precepto respecto a su
anterior redaccion, al referirse ahora a quienes “hubieran
ostentado en vida de aguéllos su representacion legal,
conforme alo establecido en lalegislacion civil”.

Ninguna prevision se contempla, sin embargo, a di-
ferencia de la contenida en la Disposicion Final séptima
del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, respecto a
los ciudadanos extranjeros fallecidos en Esparia, sin que
de ello pueda colegirse pacificamente que les sea aplica-
ble la misma normativa que alos nacionales.

El paralelismo sefialado del articulo 10.1 del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, con las anterio-
res previsiones del Real Decreto 426/1980, de 22 de
febrero, también se corrobora en el articulo 10.1b, que
impone al responsable del centro hospitalario a quien
corresponda dar la conformidad para la extraccién, un
deber de comprobaci6n respecto a la ausencia efectiva de
una voluntad contraria a la extraccién manifestada en
vida por €l finado o, en sentido opuesto, de una voluntad
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expresa favorable a la misma, al exigir que se informe
sobre si el interesado hizo patente su voluntad a alguno
de sus familiares o de los profesionales que le han aten-
dido en el centro sanitario y que examine la documenta-
cion y pertenencias personales que el difunto llevaba
consigo, obviamente a los efectos de hallar algin indicio
en relacion con su voluntad respecto a la extraccion de
sus érganos unavez fallecido.

De ese modo, parece querer paliarse las reservas que
en amplios sectores todavia suscita la presuncion de un
consentimiento favorable a la extraccién a partir de la
falta de manifestacion de voluntad expresa o indiciaria en
uno u otro sentido, garantizandose que, cuando menos,
aquella presuncién en ninglin caso se vera favorecida por
una actuacion negligente de los responsables de la e
traccion. Previsiones garantistas entre las que, con escaso
relieve, se reitera la discutida prevision anteriormente
contemplada en el articulo 9 del Real Decreto 426/1980,
de 22 de febrero, conforme alacual se establece un deber
de informacién para con los familiares presentes en el
Centro Sanitario sobre la necesidad, naturaleza y cir-
cunstancias de la extraccion; todo ello, en cualquier caso,
siempre que las circunstancias no lo impidan, si bien el
cumplimiento o imposibilidad de ese deber de informe-
cién deberd hacerse constar expresamente por escrito en
el documento que, conforme a articulo 10.6, debera
extender el responsable a que corresponda dar la autori-
zacion para la extraccion.

[1.3.3 Lacomprobacion y certificacion dela muer-
te

Los apartados 2, 3y 4 del articulo 10 del Real De-
creto 2070/1999, de 30 de diciembre, constituyen, abier-
tamente, un radical cambio respecto alas previsiones del
Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, hasta el punto
de poder afirmarse que, por si mismos, hubieran justifi-
cado la modificacion normativa que, finalmente, ha pre-
tendido un mayor alcance. Conforme alo dispuesto en el
articulo 10.2, la previa comprobacion y certificacion de
la muerte habra de realizarse teniendo en cuenta los
Protocolos incluidos en el Anexo | del propio Real De-
creto 2070/1999, las exigencias éticas, |os avances cien-
tificos en la materia y la préctica médica generalmente
aceptada. Se trata de una formulacion de requisitos y
condiciones que adecuadamente traduce la nueva filoso-
fiaincorporada a nuestro Ordenamiento, en relacion ala
comprobacion de la muerte previa a la extracciéon de
6rganos de fallecidos.

El tenor marcadamente restrictivo y exhaustivo del
articulo 10 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero,
gue se habia extralimitado a entender que la prevision
del articulo 5.1 de la Ley 30/1979, de 27 de octubre,

excluia, en laperspectivajuridica, cualquier otra causade
interrupcién de la vida que no fuese la muerte cerebral,
como procedente a los efectos de la extraccién de 6rga-
nos de fallecidos, se ve ahora reemplazado por una for-
mulacion abiertay remisoria, que emula los términos del
articulo 3. b de la Ley de 18 diciembre de 1950, que
establecia que la muerte seria comprobada por 1os méto-
dos cientificos determinados por la Escuela de Medicina
Legal.

Con carécter obvio, por reiterado, habra de pregun-
tarse sobre el acierto de que, una vez més, la regulacion
normativa de la comprobacién y certificacion de la
muerte se comprenda entre las normas que regulan la
obtencion y utilizacion clinica de 6rganos humanos, o si,
por el contrario, no seria més aconsejable su especifica
contemplacién en una norma auténoma e independiente
de las finalidades que puedan seguirse de la comproba-
cion de la muerte. Ello se hace particularmente evidente
cuando el propio articulo 10.2 in fine establece que la
muerte del individuo podra certificarse tras la confirme-
cion del cese irreversible de las funciones cardiorrespi-
ratorias o del cese irreversible de las funciones enceféli-
cas, registrandose como hora del fallecimiento aguéllaen
gue se completd el diagndstico de la muerte. Prevision
general que, resultando aplicable a cualquier hipdtesis de
interrupcion de la vida, parece merecedora de una siste-
matica diferente, bien mediante su configuracion norma-
tivaindependiente, bien por su incorporacion a un cuerpo
normativo general; singularmente, a Libro I, Titulo II,
Capitulo | del Cédigo Civil, que se ocupa del nacimiento
y laextincion de la personalidad civil.

Sea como fuere, la innovacion més resefiable res-
pecto a la situacién anterior viene dada por el hecho de
gue se autorice la extraccion de 6rganos de fallecidos, no
s6lo cuando la muerte se produzca por €l cese irreversible
de las funciones encefdlicas, sino también cuando acon-
tezca por el cese irreversible de las funciones cardiorres-
piratorias. Es posible, en este punto, que el tenor abierto
y remisorio, cuando no permisivo, del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, se traduzca en una for-
mulacion cuyo verdadero alcance requiere alguna preci-
sion.

En efecto, seria erréneo concluir de la diccion del
articulo 10 que también quienes fallecen por parada car-
diorrespiratoria son potenciales donantes de Organos
vélidos para su trasplante a otra persona con fines tera-
péuticos, por lo que, de este modo, se ensancharia e«
traordinariamente el nimero de los mismos, hasta ahora
cartesianamente limitados por el articulo 10 del Rea
Decreto 426/1980, de 22 de febrero, a quienes fallecieran
por muerte cerebral.

L amentablemente, |0os espectacul ares avances de los
Ultimos afos aun no han alcanzado a prevenir la rapida
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degeneraciéon de los érganos una vez acontecida la
muerte, por 10 que, en una mayoria de supuestos, el cada-
ver es inservible para la consecucién de aquella finalidad
terapéutica en otra persona. No obstante, como sefiala el
Predmbulo del Real Decreto 2070/1999, de 30 de d-
ciembre, existen situaciones en que el fallecimiento por
parada cardiaca no es incompatible con la validez para el
trasplante de los 6rganos de la persona asi fallecida. “La
realidad actual determinalavalidez de érganos obtenidos
por fallecimiento en situacion de parada cardiaca, siem
pre que se puedan aplicar procedimientos de preservacion
de érganos en la personafallecida’.

Asi, la denominada donacion en asistolia se pro-
yecta sobre personas que en espera de la produccion y
constatacion de la muerte cerebral, fallecen no obstante
por parada cardiorrespiratoria. El tenor literal del articulo
10 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, impedia
la utilizacion terapéutica de |os érganos de los asf falleci-
dos, dado que su fallecimiento no se habia producido,
como se esperaba, por muerte cerebral, sino por parada
cardiaca, y apesar de que en tales supuestos, lainmediata
preservacion de sus 6rganos hacia a estos perfectamente
vélidos para su trasplante a otras personas. En esa pers-
pectiva, habra de concluirse el acierto del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, al autorizar una actua-
cion hasta ahora vedada sin sentido, salvo que pretendie-
ra entenderse, no ya médica, sino juridicamente, que sélo
los fallecidos por muerte cerebral podian ser objeto de la
extraccién de sus 6rganos.

Los apartados 3y 4 del articulo 10 sujetan paral ela-
mente la comprobacion de la muerte, tanto por el cese
irreversible de las funciones cardiorrespiratorias, como
de las encefdlicas, a la realizacion de un examen clinico
adecuado tras un periodo apropiado de observacion,
habiendo de gjustarse los criterios diagndsticos clinicos,
los periodos de observacion, asi como las pruebas con-
firmatorias que se requieran segun las circunstancias
médicas, alos Protocolosincluidosen el Anexol.

Ahora bien, a los efectos del certificado de defun-
cion, bastard con que lo extienda un médico en los -
puestos de muerte cardiorrespiratoria, mientras que, en el
caso en que la defuncién se produzca por el ceseirrever-
sible de las funciones encefdlicas, dicho certificado habra
de ser firmado por tres médicos, entre los que debera
figurar un neurélogo o neurocirujano y el Jefe de Servi-
cio de la unidad médica donde se encontrara ingresado
(el fallecido) o su sustituto. Ni en uno ni en otro caso,
dichos médicos podran formar parte del equipo extractor
o trasplantador de los 6rganos que se extraigan, tal y
como, con carécter general, ya establece el articulo 10.2;
gue ademés matiza que tampoco estaran sujetos a las
instrucciones de los médicos que hayan de intervenir en
laextraccion o el trasplante.
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[1.3.4 Lossupuestosdeintervencion judicial

El articulo 10.5 del Real Decreto 2070/1999, de 30
de diciembre, contempla las actuaciones que habran de
seguirse con caracter previo a la extraccion de 6rganos
del fallecido, en todos aguellos supuestos en que, dadas
las circunstancias en que se produce la muerte del poten-
cial donante, se hace precisalaintervencién judicial alos
efectos de determinar, con mayor o menor alcance, sus
verdaderas causas. Con dudosa precision terminoldgica,
gue ya habia sido puesta en entredicho respecto al art.
11.4 del Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, se
consagra la preceptiva solicitud de autorizacion judicial
en |os casos de muerte accidental o cuando medie inves-
tigacion judicial, autorizacion que debera en todo caso
ser concedida, previo informe del médico forense, siem
pre que la extraccién de los 6rganos y la consiguiente
manipulacién del cadaver no obstaculice aguella investi-
gacién. Consagracion razonablemente limitada del interés
preponderante del bien juridico que laviday la salud de
los potenciales receptores albergan sobre el igualmente
relevante interés en la determinacion de las verdaderas
causas de la muerte y de las posibles responsabilidades
en ella concurrentes, que solo quiebra cuando la extrac-
cién pueda efectivamente obstaculizar o impedir la ins-
truccién judicial .

No obstante, aunque por razones comprensibles, d-
gue sin contemplarse el establecimiento de plazo alguno
en que haya de concederse o denegarse la autorizacion
judicial, al tiempo que el margen de discrecion judicial
respecto a su procedencia o improcedencia se formula en
términos en los que puede hallar franca acogida la impo-
sicién de las convicciones personales del juez sobre su
deber de conceder la autorizacion, a salvo €l supuesto en
gue la extracciéon obstaculice el resultado de la instruc-
cion. En ese sentido, cabe preguntarse por la naturaleza
de dicha decisién judicial, su preceptiva motivacion vy,
por ultimo, sin &nimo exhaustivo, su recurribilidad, en la
que pudieran aparecer interesados los propios solicitan-
tes, los familiares del finado o grupos o asociaciones de
enfermos regueridos de un trasplante. Todo €llo, en cual-
quier caso, dificilmente compatible con laurgencia que la
viabilidad de los 6rganos requiere, cuando menos en una
organizacion judicial que, hasta la fecha, se caracteriza
por la desmedida lentitud en sus actuaciones, sin perjui-
cio de la creciente sensibilidad del colectivo judicial y su
reconocida colaboracion en la mejor suerte de los logros
gue lacirugia sustitutiva persigue.

Por su parte, €l articulo 10.5.a se ocupa de las técni-
cas de preservaciéon que aseguren la viabilidad de los
Organos en 10s supuestos en que la muerte que es objeto
de investigacion judicial o requiere preceptivamente la
intervencion del juez se produce por parada cardiorrespi-
ratoria. En este punto, el juristalego en Medicina que ain
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crea en determinados principios de técnica legislativa,
puede llegar a sentirse angustiado ante las limitaciones
gue coartan su presumible capacidad hermenéutica. No se
tratatanto de que los términosy conceptos comprendidos
en la norma escapen a la l6gica juridica, abierta necesa-
riamente a todo ambito de la actividad humana sobre la
gue proyecta su eficacia constitutiva, como de que su
concreta formulacion parezca responder a un primitivo
animo monopolistico que excluye a ciudadano de la
comprension racional del alcance delanormajuridica

Por ello, con las debidas precauciones, la relevancia
innovadora del articulo 10.5.a parece ha de relacionarse
directamente con el propio hecho de que, por primera
vez, se autorice la extraccion de 6rganos de fallecidos por
parada cardiorrespiratoria; hipétesis en la que la viabili-
dad de los 6rganos para su trasplante con fines terapéuti-
COS en otras personas exige la inmediata adopcion de
técnicas de preservacion de los mismos con procedi-
mientos que no se hacen igualmente perentorios en los
supuestos de muerte cerebral. Como sefiala el Predmbulo,
“en ese tipo de donaciones, y para mantener la viabilidad
de los érganos, resulta imprescindible realizar precoz-
mente técnicas de preservacion de los 6rganos encamina-
das a disminuir el dafio secundario a la isguemia que
sufren los érganos en el tiempo que transcurre desde €l
diagnostico de muerte hasta la extraccién. Por tanto, ha
de articularse un mecanismo eficaz y de suficiente agili-
dad que permita la inmediata autorizacion judicial parala
obtencion de los 6rganos en los casos en que ésta sea
necesarid’. De ahi que se establezca la obligacion de que,
con anterioridad a la iniciacion de dichas técnicas de
preservacion, se comunique a Juzgado de Instruccién
correspondiente su proyectada realizacion, afin de que, si
lo estima necesario, pueda establecer cualquier limitacion
o indicacion parasu préctica.

Ahora bien, ala luz de lo dispuesto en el apartado
3.2 del Anexo | del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, cabe preguntarse por el caracter garantista,
vacuo o permisivo de aquella obligacién de comunica-
cion, dado que la misma se traduce en que, tras la res-
puesta positiva del Juzgado, se entiende que inmediata, o
bien transcurridos quince minutos sin respuesta negativa
del mismo, se podrd proceder a la extraccion de una
muestra de sangre y, si fuera posible, de orina y jugos
gastricos que quedardn a disposicion del Juzgado de
Instruccion, procediendo entonces ainiciar las maniobras
de preservacion. En cualquier caso, sélo se podré proce-
der alaextraccion de los 6rganos asi preservados unavez
obtenida la correspondiente autorizacién judicial, sobre la
gue no gravita ningun perentorio plazo ni la presuncion
de silencio positivo.

En definitiva, no se trata por mi parte de poner en
entredicho la adecuacién médica de la urgente realizacion
de las técnicas de preservacion de 6rganos en |os poten-

ciales donantes fallecidos por parada cardiorrespiratoria
ni, en todo caso, lade las garantias juridicas de la preser-
vacioén de la vida humana hasta el momento de su extin-
cion, dado que, como no podia ser de otro modo, el pro-
pio apartado 3.2 del Anexo | establece que el equipo
encargado del procedimiento de preservacion solo inicia-
ré sus actuaciones cuando el equipo médico responsable
del proceso de reanimacion cardiopulmonar haya dejado
constancia escrita de la muerte, especificando la hora del
fallecimiento. Ahora bien, escapa manifiestamente a los
pardmetros habituales del quehacer juridico la sujecion
de la adecuacion de una actuacion a un silencio positivo
de quince minutos procedente de un juzgado.

Finalmente, €l articulo 10.5.b regula los contenidos
delasolicitud de la extraccién de 6rganosformulada ante
el juez competente, aplicable tanto a los casos de muerte
por parada cardiorrespiratoria, como a los acontecidos
por el ceseirreversible de las funciones encefélicas.

Al margen de los supuestos que requieren autoriza-
cion judicial, contemplados en el articulo 10.5, el articulo
10.6 regula la documentacion que, en todos los casos,
habra de extenderse por el responsable a que correspon-
da dar la conformidad para la extraccion, o persona en
quien delegue. El lenguaje juridico se ve nuevamente
desvirtuado por una innecesaria reincidencia remisoria,
gue caracteriza buena parte del Real Decreto 2070/1999,
de 30 de diciembre, a tiempo que, en puridad, el pre-
cepto solo prescribe que se haga constar por escrito el
cumplimiento de |as prescripciones |egal es.

1.4 Delos Centrosdeextraccion y trasplante de ér -
ganos

Los articulos 11 y 12 del Real Decreto 2070/1999,
de 30 de diciembre, regulan los requisitos generales y el
procedimiento para la concesion, renovacion y extincion
de la autorizacién de las actividades de extraccion de
6rganos de donante vivo, por un lado, y de donantes
fallecidos, por otro. La dudosa sistemética del Real De-
creto se pone nuevamente de manifiesto en este punto,
obligando a un abuso desmedido de latécnica remisoria.

Por 1o que hace a los centros de extraccion de 6rga-
nos de donantes fallecidos, dicha actividad se puede
llevar a cabo en los centros expresamente autorizados
para ello por la autoridad sanitaria competente de la ®-
rrespondiente Comunidad Auténoma, ala que compete la
comprobacion del cumplimiento de los requisitos que el
propio Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre,
establece. A mi juicio, ninguno de estos se hace acreedor
a una exégesis juridica, si bien los contemplados en el
articulo 12.2.g, h e i presentan algin caracter innovador
respecto ala confidencialidad y seguimiento de la extrac-
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ciony los érganos, asi como alarestauracion del cadaver
del donante una vez llevada a cabo la extraccidn, inciso
en el que se introduce una nueva referencia a los familia-
resy allegados del difunto, respecto a quienes se estable-
ce la obligacion de permitir su acceso o visita si asi lo
solicitaran.

La duracién de la autorizacion una vez concedida
tendrd un periodo de vigencia determinado que podra ser
renovado, pero que en ningln caso podra entenderse
prorrogado autométicamente. Por su parte, las modifica-
ciones que se produzcan durante el periodo autorizado
habrén de ser notificadas a la autoridad sanitaria de la
Comunidad Auténoma, pudiendo dar lugar, segin su
entidad, a la revisién de la autorizacion o, incluso, a la
extincion de la misma; extincion o suspension de la auto-
rizacion que, por lo demas, quedan sujetas a las previsio-
nes del articulo 37 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad.

Los requisitos y el procedimiento para la concesion,
renovacion y extincion de la autorizacion de actividades
de extraccién de 6rganos de donante vivo son razonable-
mente similares a los fijados en el articulo 12 para los
Centros de extraccion de 6rganos de donantes fallecidos.
Ahora bien, a diferencia de éstos, en aquéllas debe con-
currir la triple acreditacion como centro de extraccion de
organos de donantes fallecidos y como centro de tras-
plante del 6rgano para el que se solicitalaautorizacién de
extraccion de donante vivo, ademés de la de Centro de
extraccion de 6rganos de donante vivo. Razonable acu-
mulacion de requisitos desde |la perspectiva de potenciar,
de un lado, centros especializados en dichas actividades,
y asegurar, de otro, el cumplimiento de las elementales
exigencias de la légica médica y juridica, cual es que la
extraccion y €l trasplante de donante vivo se lleven a
cabo en el mismo centro sanitario.

No obstante, de ese modo queda desdibujada la pro-
pia relevancia del articulo 11, en la medida en que, ade-
més de sus escuetas previsiones, se hace preciso acudir a
losarticulos 12, 16, 17, 18y al Anexo Il del Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, si se quiere alcanzar una
idea precisa de cudles son los requisitos para los Centros
de extraccion de 6rganos de donante vivo. En efecto, son
dichos preceptos los que se ocupan de regular el proce-
dimiento y los reguisitos para la autorizacion a los Cen-
tros de trasplante de drganos, diferencidndose en los
MiSmOos unos requisitosgenerales minimos, y unos requi-
sitos especificos minimos, segin la modalidad o modali-
dades de trasplante que se pretendallevar a cabo.

En principio, el drgano competente para la autoriza-
cion, la duracién, modificaciones, extincion o suspension
de la autorizacion, en nada varian de lo ya sefialado res-
pecto alos Centros de extraccion de 6rganos de donantes
fallecidos. Ahora bien, atencién especial merece la previ-
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sién del articulo 16.8, al clasificar en tres categorias las
distintas modalidades de trasplante que existen o pudie-
ran aparecer como fruto del desarrollo cientifico-técnico,
aparejando a cada una de ellas un distinto nivel compe-
tencial de la autoridad sanitaria de la Comunidad Auto-
noma correspondiente.

Asi, se contemplan en primer lugar las modalidades
expresamente autorizadas por € Ministerio de Sanidad y
Consumo, a través de la normativa en que se fijan los
requisitos técnicos y condiciones minimas que han de
cumplir los Centros que vayan a readlizarlas. Se trata de
las modalidades ya consolidadas, que aparecen recogidas
en el Anexo |1, respecto de las que ala Comunidad Aut6-
noma compete la comprobacion del cumplimiento de los
requisitos y condiciones minimas y la concesion, a su
propio criterio, de la autorizacion.

Un segundo supuesto lo constituyen aquellas moda-
lidades para las que no existe regulacion expresa por
parte del Ministerio de Sanidad y Consumo ni normativa
propia de la Comunidad Auténoma. En este caso, la auto-
ridad sanitaria de la Comunidad Auténoma puede autori-
zar provisionalmente a un Centro para su desarrollo,
debiendo comunicar a Ministerio la decision tomada. A
la luz de los términos del articulo 16.8.b, es inevitable
preguntarse por los supuestos en que, cuando menos
tedricamente, cabe que no exista regulacion expresa por
parte del Ministerio de Sanidad y Consumo, pero si una
normativa propia de la Comunidad Auténoma, parecien-
do lo més procedente que también en dicha hipétesis se
produzcan la autorizacion provisiona y la comunicacion
al Ministerio de Sanidad y Consumo de la decision
adoptada.

Finalmente, el articulo 16.8.c contempla aquellas
modalidades para las que existe una regulacion expresa
por parte del Ministerio de Sanidad y Consumo prohi-
biendo su iniciacion o suspendiendo su desarrollo, en
consideracion a especiales circunstancias de riesgo para
los pacientes, una vez oidas o0 a propuesta de las entida-
des o sociedades de carécter cientifico que sean perti-
nentes en cada caso. El precepto en cuestion parece
apuntar a modalidades de trasplante en fase experimental,
cuyos resultados o grado de experimentalidad no acorn-
Sejan su autorizacion o determinan su suspension unavez
iniciadas. En tales casos, |as autoridades sanitarias de las
Comunidades Auténomas no otorgaran autorizacion para
larealizacion de dichas modalidades o retiraran las auto-
rizaciones que pudieran haber otorgado.

Por lo que hace a los requisitos generales minimos
gue deben satisfacer los centros de trasplante de 6érganos
humanos, €l articulo 17 contempla 14 requisitos que
deben acreditar dichos Centros para poder ser autorizados
para su practica. Dada la naturaleza fundamentalmente
técnica de dichos requisitos, no parece procedente un
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andlisis juridico de los mismos. Ahora bien, no caben
pasar inadvertidos los apartados 9 y 14 del articulo 17, en
los que |a protocolizacién médica se dota de un caracter
normativo que, cuando menos, sugiere algin interrogante
sobre su relevancia respecto al cumplimiento o incum-
plimiento de las prescripciones legales y al grado de
responsabilidad que de dicho incumplimiento habria de
seguirse. En efecto, segun el articulo 17.9, los Centros de
trasplante de 6rganos humanos deberdn disponer de una
Comision de Trasplantes, que se entiende diferente a la
unidad de coordinacion hospitalaria del articulo 20.3, y
de aquellos protocolos que aseguren la adecuada selec-
cion de los receptores, el proceso de trasplante y el se-
guimiento postoperatorio inmediato y a largo plazo que
garanticen la calidad de todo el procedimiento terapéuti-
co. Por su parte, el articulo 17.14 prescribe que las uni-
dades médicas y quirdrgicas implicadas en los diferentes
tipos de trasplante se adecuardn, en todo momento, a los
progresos cientificos existentes en la materia y seguiran
protocolos diagndsticos y terapéuticos actualizados de
acuerdo ala préctica médica general mente aceptada.

Es posible que haya sido el celo bienintencionado
del legislador reglamentario el que le haya llevado a
entender que el rango normativo que, de este modo, d-
canzan pardmetros de conducta habitualmente remitidos a
lalex artisy ala Deontologia profesional dota a éstos de
mayor entidad y transparencia, a tiempo gue los consti-
tuye en requisitos legales y, en cuanto tales, en conductas
juridicamente exigibles. Pero no es menos cierto que, de
ese mismo modo, aparecen ciertamente desdibujados los
[imites entre unos y otros, con una quebradiza remision
delanormajuridicaalos criterios que lalex artis en cada
momento determine, como se hace especialmente evi-
dente en el Anexo | del Real Decreto 2070/1999, de 30
dediciembre.

I11.-El Anexo | dd Real Decreto 2070/1999, de 30
dediciembre

Con aparente buen criterio, el legislador reglamenta-
rio ha optado por establecer |os Protocol os de diagnéstico
y certificacion de la muerte para la extraccion de 6rganos
de donantes fallecidos, con carécter apendicular y no en
el articulado del Real Decreto 2070/1999, de 30 de d-
ciembre, posiblemente desde la conviccidon en que tal
ubicacion sistemédtica facilitara su periddica actualiza-
cion, sin que paralelamente se requiera una modificacion
del propio Real Decreto, a tiempo que se autoriza la
libertad estilisticay la promiscuidad dificilmente admisi-
bles desde la técnica juridico-normativa méas elemental .

[11.1 El sentido delaanexidad delos pr o-
tocolos de diagnoéstico y certificacion dela
muerte paralaextraccion de 6rganosde
donantesfallecidos

Personalmente, entiendo que las actualizaciones de
dichos Protocolos, sin perjuicio de su mayor simplicidad,
habran de realizarse necesariamente mediante Real De-
creto, por més que la Disposicion final tercera del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, apunte a la sufi-
ciencia de una orden ministerial para dicho cometido.
Afortunadamente, el inciso final de dicha Disposicién
final tercera establece en términos taxativos que dichas
actualizaciones seran objeto de promulgacién y publica-
cion en el «Boletin Oficial del Estado», por lo que a
ciudadano no le serd necesario permanecer pendiente de
las periddicas publicaciones de las sociedades cientificas
competentes; ni de las exigencias éticas, los avances
cientificos en la materia y la préctica médica general-
mente aceptada; ni de |os progresos cientificos existentes
en la materia'y de los protocolos diagnésticos y terapéu-
ticos actualizados de acuerdo a la practica médica gene-
ralmente aceptada; ni de los postulados éticos, en fin, de
la investigacion biomédica.

La anexidad de los criterios y protocolos de diag-
noéstico y certificacion de la muerte para la extraccion de
drganos de donantes fall ecidos se manifiesta, asi, como el
adecuado recurso sistemético formal que posibilita un
menos complejo cambio normativo presumiblemente
periddico, pero en modo alguno puede travestir un pre-
tendido carécter secundario o meramente técnico de di-
chos criterios, genos, en cuanto tales, a los dictados
generales que regulan la modificacion de las normas
juridicas.

I11.2 Los protocolos de diagndstico y certificacion de
la muerte.

Por lo que hace a los contenidos del Anexo I, €l
mismo comprende tres fundamentales apartados. 1)
Diagnostico y Certificacion de la muerte; 2) Criterios
diagnosticos de muerte encefdlica; y 3) Diagndstico de
muerte por parada cardiorrespiratoria.

[11.2.1 Diagnosticoy certificacion de muerte

Como ya adelanta €l articulo 10.2 in fine del Real
Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, el Anexo |.1
reitera que el diagnéstico y certificacion de muerte de
una persona se basara en el cese irreversible de las fun-
ciones cardiorrespiratorias (muerte por parada cardio-
rrespiratoria) o de las funciones encefdlicas (muerte ence-
félica).
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[11.2.2 Loscriteriosdiagnésticos de muerte ence-
félica

El Anexo 1.2, nlcleo fundamental del mismo y ob-
jeto susceptible de mayores polémicas, aborda los crite-
rios diagndsticos de muerte encefdlica en cuatro grandes
apartados: 1) Condiciones diagnosticas; 2) Exploracion
clinica neurolégica; 3) Periodo de observacion; y 4)
Pruebas instrumentales de soporte diagndstico. A mi
juicio, dos de dichos apartados no presentan mayor con-
troversia, mientras que los dos restantes introducen un
elevado componente de arbitrio y discrecionalidad médi-
COS.

[11.2.2.1 Condiciones diagnosticas

En concreto, por |o que hace alas condiciones diag-
nodsticas, las mismas sdlo proceden ante un coma de
etiologia conocida y de carécter irreversible, debiendo
haber evidencia clinica o por neuroimagen de lesién
destructiva en el sistema nervioso central compatible con
la situacion de muerte encefélica

Ello implica que “la lesion que causa el estado de
coma debe estar acreditaday ser de naturaleza destructiva
del tejido cerebral” 62. En consecuencia, “no se va a diag-
nosticar de muerte cerebral a una persona en estado de
coma de causa dudosa (por ejemplo, a personas encon-
tradas inconscientes y que son traidas a los servicios de
urgencia sin testigos ni historia clinica), ni tampoco
cuando la causa del coma puede ser de otra naturaleza
que destructiva, por eemplo por alteraciones toxicas o
metabdlicas que son potencialmente reversibles” .

111.2.2.2 Exploracion clinica neurolégica

El Anexo 1.2.2° se ocupa, a continuacion, de la ex
ploracion clinica neurol égica, aspecto que, en la perspec-
tiva de los criterios ahora adoptados en nuestro Ordena-
miento, alcanza mayor transcendencia respecto a diag-
nostico de muerte encefalica que los propios periodos de
observacion y las pruebas instrumentales de soporte
diagnostico. De ahi, que se establezca que €l diagnostico
de muerte encefdlica exige siempre la realizacion de una
exploracion neuroldgica que debe ser sistematica, com-
pleta y extraordinariamente rigurosa, fijandose igual-
mente las circunstancias que han de comprobarse en el
paciente inmediatamente antes de iniciar la exploracion.
Segln el Anexo 1.2.3° los tres hallazgos fundamentales
en la exploracion neuroldgica son: a) Coma arreactivo,

62
ZARRANZ, Juan José, «Algunos comentarios al Real Decreto
2070/1999 desde una per spectiva neurologicax», en imprenta.

63
| bidem.
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sin ningun tipo de respuestas motoras o vegetativas a
estimulo algésico producido en €l territorio de los nervios
craneales y sin que concurran posturas de descerebracion
ni de decorticacion; b) Ausencia de reflejos troncoence-
falicosy de larespuesta cardiaca al test de atroping; y c)
Apnea, demostrada mediante el test de apnea. A estos
efectos, se aclara expresamente que la presencia de acti-
vidad motora de origen espinal, espontanea o inducida,
no invalida el diagnéstico de la muerte encefalica, por
mé&s que, recientemente, una asociacion de anestesistas
ingleses protagonizara un penoso capitulo en relacién con
el signo de L &zaro.

Por ultimo, el Anexo |1.2.5° recoge una serie de con-
diciones que dificultan el diagndstico clinico de muerte
encefédlica, al impedir que la exploracion neurol 6gica sea
realizada de una forma completa o con la necesaria segu-
ridad. Dichas condiciones son: a) Pacientes con graves
destrozos del macizo craneofacial o cuaquier otra cir-
cunstancia que impide la exploracién de los reflgjos tron-
coencefdlicos; b) Intolerancia al test de la apnea; c) Hi-
potermia, es decir, temperatura central inferior a 32°C; d)
Intoxicacion o tratamiento previo con dosis elevadas de
farmacos o sustancias depresoras del sistema nervioso
central; y €) Nifios menores de un afio de edad. La mayor
relevancia de la singularizacion de dichas situaciones es
gue, en tales casos, habra de llevarse a cabo obligatoria-
mente al menos una prueba instrumental de soporte diag-
nastico confirmatoria.

[11.2.2.3 Periodo de obser vacion

El Anexo 11.3 contempla los periodos de observa-
ciény la posible repeticién de la exploracion neurol égica
transcurrido un periodo desde que se llevé a cabo la pri-
mera. No obstante, el tenor del precepto se aleja mani-
fiestamente de la imperatividad del articulo 10 del Real
Decreto 426/1980, de 22 de febrero, a establecer que €l
periodo de observacion debe valorarse individual mente,
teniendo en cuenta el tipo y gravedad de la lesién cau-
sante, asi como las pruebas instrumental es realizadas. Por
otra parte, siempre que el diagnostico sea Unicamente
clinico, se recomienda repetir la exploracion neurol 6gica:
a) alas seis horas, en los casos de lesién destructiva -
nocida; b) a las veinticuatro horas, en |os casos de ence-
falopatia andxica; y ¢) en los casos en que se sospeche 0
exista intoxicacién por farmacos o sustancias depresoras
del sistema nervioso central, el periodo de observacion
debe prolongarse, a criterio médico, de acuerdo a la vida
media de los farmacos o sustancias presentes y a las
condiciones biol6gicas generales del paciente.

No obstante, como criterio general, 1os periodos de
observacion resefiados pueden acortarse a criterio médi-
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co, de acuerdo con las pruebas instrumental es de soporte
diagndstico realizadas.

[11.2.2.4 Pruebasinstrumentales de soporte
diagnodstico

El Anexo |.2.4, dltimo y méas extenso de los cont
prendidos en los criterios diagndsticos de muerte encefa-
lica, se ocupa de las pruebas instrumentales de soporte
diagndstico, constituyéndose en uno de los elementos

mas innovadores y, posiblemente, polémicos de la nueva
regulacion del diagndstico de muerte encefélica.

Como se recordard, el articulo 10 del Real Decreto
426/1980, de 22 de febrero, exigia entre otros, la consta-
tacion y concurrencia durante treinta minutos, al menos,
y la persistencia seis horas después del comienzo del
coma del electroencefalograma plano, demostrativo de
inactividad bioeléctrica cerebral. Frente a dicho criterio,
el Anexo 1.2.4 del Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, establece que, desde un punto de vista cienti-
fico, las pruebas instrumentales de soporte diagndstico
no son obligatorias, salvo en determinados supuestos.
Ahora bien, con el fin de complementar el diagnéstico y
acortar el periodo de observacion, seria recomendable la
realizacién de alguna prueba instrumental. En concreto,
el nimero y tipo de test diagndsticos instrumentales a
utilizar debe valorarse de forma individual, atendiendo a
las caracteristicas particulares de cada caso y a las apor-
taciones diagnésticas de las técnicas empleadas. Por o
gue ahora interesa, el Anexo 1.2.4 se completa con: 1) la
enumeracion de las pruebas instrumentales diagnosticas,
alas que en un futuro podran afiadirse aquellas otras que
acrediten absoluta garantia diagndstica; 2) el diagnéstico
de muerte encefdlica no complicado; 3) el diagndstico de
muerte encefdlica en situaciones especiales; y 4) el diag-
nostico en recién nacidos, lactantesy nifios.

[11.2.2.5 Conclusiones

Haciendo, para concluir, un esfuerzo de sintesis que
evite la reiteracién de un discurso sobre la muerte cere-
bral que la mayoria de los interesados ya conoce, tomo
prestadas las palabras de un prestigioso neurdlogo: “Esta
redaccién menos rigurosa que la del Real Decreto de
1980 va a obligar alos jueces a un esfuerzo de flexibili-
dad y confianza en la préctica médica. En un mismo
hospital puede ocurrir que en un caso de hemorragia
cerebral en la UCI de neurocirugia los médicos diagnos-
tiquen a un paciente de muerte cerebral sin ninguna prue-
ba complementaria a las seis horas de su ingreso, mien-
tras que en la Unidad Coronaria se diagnostique a otro
paciente que ha sufrido una anoxia cerebral por parada
cardiaca con la ayuda del EEG y en la UCI de Pediatria

se diagnostique a un nifio de muerte cerebral por trauna-
tismo craneal con la ayuda del Q)oppl er transcraneal o de
laangiogammagrafia cerebral”

Por mi parte, sdlo puedo lamentar que el esclarece-
dor andlisis de Mollaret y Goulon, que sigue sin ser des-
mentido tras cuarenta anos, no se vea correspondido por
un generalizado acuerdo en torno a los perfiles de la
muerte cerebral, a pesar del irracional instinto del hombre
por negar su finitud, salvo en cuanto resulte inapelable-
mente evidente. “Resulta dificil entender que también la
ciencia médica encuentre dificultades insalvables para
acordar, universalmente, los signos de comprobacion de
la muerte, conduciendo al absurdo, ciertamente simplista,
de que personas fallecidas en determinados paises sean
consideradas aln vivas en otros. Ello se traduce en la
posibilidad de que 6rganos extraidos de una persona
declarada fallecida conforme a determinados criterios
sean trasplantados a personas de otros paises en los que el
donante cadaver alin seguiria «con vida», 1o aye, eviden-
temente, habria imposibilitado la extraccion” . La opi-
nion que, acertada o temerariamente, mantengo desde
hace afos, se ve ahora agravada a laluz del Anexo | del
Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por cuanto
los criterios diagnésticos de muerte encefdlica no solo
van a encontrar diversas traducciones en unos paises u
otros, sino que incluso, podran divergir en su aplicacion
entre unos centros hospitalarios y otros de nuestro pais.

[11.2.3 El diagnéstico de muerte por parada car -
diorrespiratoria

Por lo que se refiere a diagndstico de muerte por
parada cardiorrespiratoria, el Anexo 1.3 comprende dos
apartados y un protocolo de cadena de custodia. Dado
que el segundo de dichos apartados se ocupa de las nme-
niobras de mantenimiento de viabilidad y preservacion
una vez acaecido el fallecimiento, sdlo el diagnostico
propiamente dicho es el que demanda nuestro interés. En
realidad, nada innovador se muestra en el mismo, como
es logico, a establecerse que el diagndstico de muerte
por criterios cardiorrespiratorios se basara en la constata-
cion de forma inegquivoca de ausencia de latido cardiaco,
demostrado por la ausencia de pulso central o por trazado
electrocardiogréfico, y de ausencia de respiracion espon-
ténea, ambas cosas durante un periodo no inferior a cinco
minutos. No obstante, en los casos de temperatura corpo-
ral inferior a 32 grados, se debera recalentar el cuerpo
antes de poder establecer lairreversibilidad de la parada
y, por lo tanto, el diagndstico de muerte. La singularidad
del Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, emerge

* | bidem

> ANGOITIA GOROSTIAGA, Extraccion y tras
plante, cit., pp. 78-79.
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finalmente, también aqui, al prescribir que la irreversibi-
lidad del cese de las funciones cardiorrespiratorias se
debera constatar tras el adecuado periodo de aplicacion
de maniobras de reanimacion cardiopulmonar avanzada.
Este periodo, asi como las maniobras a aplicar, se gusta-
ré dependiendo de la edad y circunstancias que provoca-
ron la parada cardio-rrespiratoria. En todo momento,
deberan seguirse los pasos especificados en los protoco-
los de reanimacion cardiopulmonar avanzada que perio-
dicamente publican las sociedades cientificas competen-
tes.
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