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La Bioética como disciplina es relativamente nueva; sinembargo, el desarrollo de las tecnologias
la ha potenciado de forma importante. Como menciona Lolas (2004 ), la Bioética es el uso “del
dialogo entre personas, entre grupos y entre racionalidades para formular, articular y aplicar
principios de convivencia, especialmente aquellos que son necesarios frente a los dilemas que
plantea la ciencia y la tecnologia™.

El proceso de donacion y trasplante de dérganos y tejidos ha sido un tema ampliamente
discutido por la Bioética, desde cuando se trataba de un procedimiento nuevo y riesgoso hasta
nuestros dias, cuando ha dejado de ser un tratamiento experimental y heroico; no obstante; su
transformacién en un tratamiento de rutina ha traido consigo una serie de dilemas éticos, cuya
solucién no siempre es facil.

En sus inicios, el principal dilema ético era saber si era licito someter a un paciente a un
tratamiento extraordinario de resultados inciertos y a costa de un sacrificio personal
importante. Hoy, cuando el trasplante de 6rganos constituye el tratamiento idoneo para muchas
enfermedades organicas terminales, se presentan dilemas tales como: escasez de érganos
para trasplante, la justa seleccion de receptores, el alto costo econdmico de los trasplantes,
la adecuada regulacion y control publico en todos los niveles, el xenotrasplante y nuevas
modalidades cientificas en desarrollo.

La implementacion del proceso de donacion genera una serie de problemas éticos distintos,
segun la procedencia (de personas vivas o de cadaveres) de los 6rganos, tejidos o células
necesarios para el trasplante. En particular, este documento se enfoca en el proceso de analisis
por parte de un Comité de Bioética en los casos de donante vivo, segun se establece en la
normativa nacional vigente, lo cual nos hace reflexionar sobre aspectos particulares como:

e La figura del donante como la mas vulnerable del proceso, por lo que los funcionarios
que interactuan en este deberan constituirse como sus principales protectores. Al
respecto, Morales (s.f.) menciona:

“Procedimientos como lobectomia hepatica o pulmonar o segmentos pancreaticos,
cuya complejidad con frecuencia puede afectar la vida de los donantes, deben ser
sancionados [0 analizados para nuestro efecto] por Comités de Bioética u otras
entidades reguladoras de la donacion y el trasplante.

Debera existir un aceptable grado de compatibilidad entre donante y receptor, lo que
asegura conocimiento previo del receptor, y una relacion riesgo-beneficio, dentro de
los estandares médicos habituales.

1 Lolas E Competencias bioéticas en los servicios de salud. Revista Facultad Nacional de Salud Publica 2004; 22(99): 79-86.



Es requisito imprescindible el consentimiento informado, libre y altruista del donante,
por lo que es indispensable ser mayor de edad, gozar de plenas facultades mentales
y civiles, no haber sido coaccionado bajo ningtin aspecto y haber sido informado de
los riesgos propios, asi como de los riesgos y beneficios previsibles en el receptor, y
poder cambiar su opinidn en cualquier momento que lo considere™.

e La confidencialidad es otro de los puntos sobre los que la Bioética reflexiona con la
intencion de mantener no solo la intimidad de las personas involucradas, sino también
la seguridad de las personas usuarias. Es por esto que resulta de vital importancia
proteger la identidad de los donantes o receptores, cuando se proporcione informacion
a lo externo del equipo interdisciplinario o del Comité de Bioética, como bien se
establece en el articulo 55 de la Ley N° 9222 Donacién y Trasplante de Organos y
Tejidos Humanos, que regula esta materia en nuestro pais.

e Existen muchos otros dilemas bioéticos que surgen en torno a esta tematica, entre los
que resalta la finalidad de la donacion. Al respecto, cabe mencionar que en Costa Rica
la donacion solo tiene fines terapéuticos, pues su uso en otras actividades, ademas
de que puede generar discusiones éticas o morales, no se encuentra permitido por
la Ley N° 9222, que es la que regula, entre otras cosas, las actividades relacionadas
con la obtencién y utilizacion clinica de 6rganos o tejidos humanos donados para fines
terapéuticos, tal como lo indica su articulo 1.

Por lo indicado anteriormente es que la Ley N° 9222 incluye en su articulo 21 la necesidad
de que cada centro que realice procesos de donacién y trasplante cuente con un Comité de
Bioética Clinica, al cual se le presenten los casos de donantes vivos para que se analicen los
dilemas éticos que puedan surgir, y recomiende sobre continuar o no con los procesos en los
diferentes centros.

Dado que la Institucidn cuenta con multiples centros que realizan este tipo de procedimientos
y por ende, cuenta con multiples Comités de Bioética Clinica (CBC), se desarroll6 el presente
instructivo, el cual pretende orientar a los comités de la Caja Costarricense de Seguro Social
(CCSS) sobre el proceso para el analisis de los casos clinicos de donacién y trasplante de
organos y tejidos humanos, acorde con lo establecido en la Ley N° 9222 y su Reglamento.

2 Morales Billini F, et al. Consideraciones bioéticas en la donacion y el trasplante de 6rganos, Tejidos y Células.
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2. Referencias normativas

A continuacion se menciona el marco juridico y las referencias normativas atinentes a la
instruccion de trabajo para el analisis bioético de los procesos de donacion y trasplante de
organos y tejidos humanos, por parte de los Comités de Bioética Clinica de la CCSS.

Recuadro 1. Legislacion nacional existente en relacién a las intervenciones

de los Comités de Bioética en el proceso de donacion y trasplante

Ley N° 5395 (1973) Ley General de Salud.

Ley N° 6227 (1978) Ley General de Administraciéon Publica.

Acuerdo Junta Directiva CCSS, aprobado
en sesion N° 7364 (1999) y modificado en Reglamento de Expediente de Salud.

Junta
Acuerdo Junta Directiva CCSS, sesion Politica institucional de donacion y trasplante
N° 8369 (2009) de 6rganos y tejidos.

Reglamento del Consentimiento Informado
en la Practica Asistencial en la
Caja Costarricense de Seguro Social.

Acuerdo Junta Directiva CCSS, aprobado
en sesién N° 8606, articulo 12 (2012)

Ley de Donacién y Trasplante de Organos y

Ley N° 9222 (2014) Tejidos Humanos.

Acuerdo de Junta Directiva CCSS, articulo | Modelo de gestion: “Red Nacional de
10 de la sesién N° 8775, del 07 de mayo del | Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos

2015 y Células”.
Instructivo Cddigo IT.GM.DDSS.ARSDT. Instruccion de trabajo Atencién social en el
TS.002-2015 proceso de donacion y trasplante.

Manual de instrucciones de trabajo para
Instructivo Coédigo MIT.GM. DDSS-ARSDT- |el manejo psicolégico y psiquiatrico de
AAIP-PSI. 004 2015 las personas receptoras y donantes en el
proceso de trasplante.

Reglamento a la Ley N° 9222 de 13 de
Decreto Ejecutivo N° 39895-S marzo 2014 “Ley de Donacion y Trasplante
de Organos y Tejidos Humanos.

Nota: La informacion se presenta en orden cronoldgico

Fuente: Area de Bioética, CCSS




3. Alcance y campo de aplicacion

El presente instructivo de trabajo regula las actividades y tareas de los Comités de Bioética
Clinica de la CCSS en los casos de donacién y trasplante de érganos y tejidos humanos. Su
acatamiento es obligatorio para los miembros que conforman dichos comités.

En aras de organizar el trabajo de estos equipos de manera coherente con la Ley N° 9222 y el
Modelo de Gestidninstitucional de Donaciény Trasplante de Organosy Tejidos, es recomendable
que los equipos interdisciplinarios y los coordinadores hospitalarios de trasplantes conozcan
y respeten esta directriz.

4. Objetivos del documento

4.1 Objetivo General

Establecer el procedimiento para el analisis de los casos clinicos de donacion y trasplante de
organos y tejidos humanos que deben llevar a cabo los Comités de Bioética Clinica de la Caja
Costarricense de Seguro Social, acorde con lo establecido en la Ley N° 9222 y su Reglamento.

4.2 Objetivos Especificos

Definir las caracteristicas de los casos de donacion y trasplante que requieran analisis por
parte de los Comités de Bioética Clinica, segun lo establecido en la Ley N° 9222.

Identificar la documentacion que requiere el Comité de Bioética Clinica previo al analisis de los
casos clinicos de donacion y trasplante.

Detallar las tareas y actividades que debe efectuar el Comité de Bioética Clinica antes, durante
y después del analisis de casos clinicos de donacidn y trasplante.

5. Poblacion diana

Segun datos proporcionados por la Secretaria Técnica de Donacién y Trasplantes de Organos
y Tejidos del Ministerio de Salud, en el ano 2016 se realizaron en total 354 trasplantes (renales,
hepaticos, cardiacos, pulmonares y corneas), de los cuales 14 se trataron de donantes vivos
no relacionados; estos y los donantes altruistas son los que deben ser sometidos a analisis
por parte de los Comités de Bioética Clinica (CBC), siguiendo lo establecido en este instructivo
de trabajo.
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6. Personal que interviene

El abordaje de las personas que forman parte de un proceso de donacién y trasplante de
organos o tejidos debe ser multi e interdisciplinario, por lo que intervienen una serie de actores.
Para efectos de este documento, se dara especial interés al accionar de los siguientes:

a) Equipo médico tratante.

b) Equipo de profesionales en Psiquiatria y Psicologia (articulo 29, inciso e del Reglamento
ala Ley N° 9222).

c) Equipo de Trabajo Social (articulo 29, inciso e del Reglamento a la Ley N° 9222).

d) Coordinacién hospitalaria de trasplantes.

e) Comités de Bioética Clinica.

7. Descripcién del proceso
Para efectos de este instructivo de trabajo, se identifica un proceso que consta de tres

momentos: antes, durante y después del analisis del caso clinico (Figura 1); sin embargo, es
importante destacar que los CBC solo tienen intervenciones en los dos ultimos.

Figura 1. Descripcién del proceso para analisis de casos clinicos de donacion
y trasplante por parte de los CBC

Antes 3-6
adlo V docu e a O
3 alisis mediante formulari
prerEsiparielicE A-l o interconsulta al Co meses
corrobora que se cuente con ) relacionados con el caso y el
v comité y este convoca al resto T )
toda la documentacion de ) espacio fisico para realizar la
n del equipo - 5
interés para el CBC sesién correspondiente
| . Durante
72 horas
la préxima sesion de trabajo analisis del caso utilizando la recomendacion en
P ) formulario ACA-II el expediente de salud
del CBC .
correspondiente
| -
. Despues
3 meses

Fuente: Elaboracion propia.




7.1 Antes del analisis del caso clinico

Para dar inicio al proceso antes presentado, el profesional de salud tratante debera identificar
el caso que requiera ser tratado mediante donacion de 6rganos o tejidos, para luego iniciar
con el abordaje interdisciplinario correspondiente.

Debido a la complejidad del proceso de donacion vy trasplante, la regulacion vigente y los
procedimientos mismos, se deben realizar una serie de acciones (que podrian tardar entre
tres y seis meses), a fin de definir la viabilidad de las intervenciones médico-quirurgicas, la
condicién emocional y social, asi como los cuidados posteriores. Segun lo establecido en
la normativa nacional e institucional vigente y para efecto de lo que sera requerido para el
analisis por parte del CBC, se debe incluir al menos:

Condiciones del donante

Valoracién de la condicién general de salud del posible donante, donde se evidencie
que la extraccion del 6rgano o tejido, parte de ellos 0 ambos sea compatible con la vida
y su funcién pueda ser compensada por el organismo del donante de forma adecuada
y suficientemente segura, como se indica en el articulo 57 inciso f del Reglamento a la
Ley N° 9222.

Proceso de Consentimiento Informado y firma del formulario por parte del posible
donante, como se indica en el articulo 57, inciso d, del Reglamento a la Ley N° 9222.

Valoracion del estado de la salud mental y la capacidad de toma de decision del
posible donante, segun lo establecido en el “Manual de Instrucciones de Trabajo para
el Manejo Psicoldgico y Psiquiatrico de las Personas Receptoras y Donantes en el
Proceso de Trasplante”, Cédigo MIT.GM. DDSS-ARSDT-AAIP-PSI. 004, 2015, CCSS.

Valoracién de las condiciones sociales del posible donante: vinculo entre la persona
donante y la persona receptora, comparacion entre la situacion socioecondémica de
la posible persona donante y la persona receptora, intencionalidad del proceso de
donacion e historia de acciones altruistas previas, segun lo establecido en el documento
“Instruccidn de Trabajo, Atencion Social en el Proceso de Donacion y Trasplante Codigo
ITGM.DDSS.ARSDT.TS.002-2015.

Condiciones del receptor:

Proceso de Consentimiento Informado y firma del formulario por parte del receptor,
segun indica el articulo 96 del Reglamento a la Ley N° 9222.



« Valoracion del estado de la salud mental y de la capacidad de toma de decision del
receptor, segun lo establecido en el “Manual de Instrucciones de Trabajo para el Manejo
Psicoldgico y Psiquiatrico de las Personas Receptoras y Donantes en el Proceso de
Trasplante”, Cédigo MIT.GM. DDSS-ARSDT-AAIP-PSI. 004, 2015, CCSS y el articulo
94 del Reglamento a la Ley N° 9222.

« Valoracion de las condiciones sociales del receptor: adherencia social al trasplante,
factores protectores y de vulnerabilidad social y red de apoyo, segun lo establecido en
el documento “Instruccién de Trabajo, Atencion Social en el Proceso de Donacién y
Trasplante”, Codigo IT.GM.DDSS.ARSDT.TS.002-2015.

« Educacion social en las implicaciones fisicas, emocionales y laborales relacionadas
con el proceso de donacién, tal como lo establece la “Instruccion de Trabajo, Atencion
Social en el Proceso de Donacién y Trasplante”, Cédigo IT.GM.DDSS.ARSDT.TS.002-
2015.

Dicha informacion debera estar disponible al CBC, en el expediente de salud de las personas
usuarias, ya que son de suma importancia para la valoracion del caso, pues serviran de base
para el analisis, la discusion y la deliberacion sobre este.

El médico tratante o algunos de los miembros del equipo interdisciplinario podran informar al
CBC que se encuentran estudiando un caso de donacidén que por las caracteristicas podria
requerir en el futuro ser analizado por el Comité.

7.1.1 Caracteristicas de los casos que deben ser enviados al CBC

Segun lo establecido en el articulo 21 de la Ley N° 9222 y en el articulo 61 del reglamento
respectivo, los casos que deben ser presentados ante el CBC para su respectivo analisis son
los que poseen las siguientes caracteristicas:

a) Donantes vivos no relacionados: cuando se trate de una donacion dirigida y el vinculo
entre el receptor y el posible donante sea distinto a:

i.  Familiares hasta cuarto grado de consanguinidad.
ii. Padrastros, hijastros o hermanastros.
iii. Parejas de distinto o mismo sexo, estables, que evidencien un afio o mas de
convivencia (conyuges, union de hecho o personas que conviven en union libre).
b) Todos los casos de donantes vivos altruistas.
c) Cualquier otro caso que genere duda en el equipo de donacién y trasplante del
establecimiento o que asi lo desee el equipo tratante.
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Cuando el caso cumpla con alguna de los caracteristicas descritas y los estudios requeridos se
hayan completado, el coordinador local de trasplantes (miembro del equipo interdisciplinario),
en cumplimiento del articulo 21, de la Ley N° 9222, solicitara el analisis del caso al CBC del
centro, mediante el formulario ACA-I (el cual esta disponible en linea) o mediante interconsulta,
a partir de la entrega de dicha solicitud y habiendo corroborado que se cuenta con todos los
estudios. El comité tendra 72 horas para emitir su recomendacion, segun lo establecido en el
articulo 21 de la Ley N° 9222 y en el articulo 69, inciso a, del Reglamento a la Ley N° 9222.

Los CBC de la CCSS sesionaran al menos una vez al mes. Para facilitar su localizacion, en la
pagina web del CENDEISSS (www.cendeisss.sa.cr) estaran disponibles el cronograma anual
de las sesiones ordinarias de cada comité y el correo electrénico de la persona que funge
como presidente. Toda la informacion que reciba el comité sera enviada de manera escrita por
las vias oficiales.

Todos los establecimientos que realicen donacion y trasplante deben contar con un CBC, ya
gue segun lo establecido en el articulo 60 del Reglamento a la Ley N° 9222, “El ministerio
de salud podra suspender o revocar la autorizacion para realizar los procesos de donacion y
trasplantes de 6rganos y tejidos a los establecimientos de salud que no cumplan alguno de los
requisitos establecidos en la presente ley”.

Los CBC estan constituidos por un grupo multidisciplinario de funcionarios que laboran en el
establecimiento de salud, a excepcion del representante de la comunidad. Segun lo indicado
en el articulo 63 del Reglamento a la Ley N° 9222, este grupo debe contar con un minimo
de cinco miembros, quienes seran elegidos por la maxima autoridad del establecimiento de
salud, considerando que cada comité debe tener al menos:

a) Un representante que debe contar con formacion y/o capacitacion en Bioética; este
sera quien presida el CBC.

b) Un representante que debe ser profesional en Derecho.
c) Un representante que debe ser profesional en Ciencias de la Salud con conocimientos
en el tema de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos; este no debe estar vinculado

al caso analizado de donacion y trasplante.

d) Un representante que debe ser miembro de la comunidad y no ser profesional de la
Salud.


http://www.cendeisss.sa.cr

e) Un representante que debe ser profesional en Trabajo Social, pero no estar vinculado
al caso analizado de donacion y trasplante.

Este equipo de trabajo, previo a emitir cualquier criterio o recomendacion, debera estar inscrito
ante la Secretaria Técnica de Donacion y Trasplante del Ministerio de Salud y el Area de
Bioética del CENDEISSS; ante esta ultima instancia se definiran las funciones de cada uno de
los miembros, entre los que se encuentran la presidencia y la secretaria.

La participacion de dicho grupo de trabajo durante el analisis del caso se detalla a continuacion:

Una vez completados los estudios de las personas (receptor y posible donante), El médico
tratante o alguno de los miembros del equipo interdisciplinario presenta la solicitud de analisis
mediante el formulario ACA-I o por interconsulta a la secretaria del CBC o a quien el comité
designe. Esta persona debera corroborar que se cuenta con todo lo solicitado en el ACA-I
para dar por recibido el caso y completara el apartado “Datos de recibido en el Comité”, donde
consta la fecha y la hora. Ademas, esta persona debera:

+ Informar lo antes posible a quien preside el comité sobre la solicitud de analisis
recibida, para que este convoque al resto del equipo a sesion extraordinaria, de no
estar programada una sesion antes de 72 horas (articulos 64 y 65 del Reglamento a la
Ley N° 9222).

+ Solicitar el o los expedientes clinicos relacionados con el caso (receptor y posible
donante) y el espacio fisico para realizar la sesion de analisis del caso (segun lo
establecido en el articulo 21 de la Ley N° 9222).

« Convocar al posible donante y al receptor a la préxima sesion de trabajo del CBC, para
participar de una entrevista.

* Preparar el libro de actas y el expediente del caso clinico con la informacién recibida
por parte del coordinador local de trasplantes (miembro del equipo interdisciplinario),
en cumplimiento del articulo 21, de la Ley N° 9222, solicitara el analisis del caso al CBC
del centro (articulo 69, inciso e, del Reglamento a la Ley N° 9222).

Igual que en cualquier otro caso, para que el CBC sesione debe contar con la mayoria simple
de sus miembros.



7.2.1 Entrevista de las personas involucradas

Esta evaluacién se hace mediante una entrevista semiestructurada al donante y al posible
receptor?, en la que se procura crear un ambiente acogedor y relajado donde la persona no se
sienta cohibida y pueda manifestarse lo mas sincera y libremente posible. Como parte de la
entrevista se deben realizar al menos las siguientes acciones:

a)

b)

d)

Los miembros del comité le explicaran a la persona entrevistada que no se trata de un
tribunal ni se le va a someter a un juicio o examen, sino que se trata de una reunién,
cuyo objetivo fundamental es constatar que el proceso ha sido transparente y que no
se evidencian conflictos éticos; asimismo, se le explicara que la informacion brindada
se corroborara con lo indicado en el expediente respectivo. Es importante mencionar
que de encontrarse alguna irregularidad o incumplimiento, desde el punto de vista
bioético, el comité estara en la obligacion de ponerla a conocimiento de las autoridades
competentes (articulo 69, inciso d, del Reglamento a la Ley N° 9222).

Los miembros del CBC se presentan, dan la bienvenida al usuario y proceden a realizan
preguntas abiertas, sobre al menos lo siguiente:

¢, Coémo se entero de la posibilidad de donar?

¢ Cuales son sus creencias o expectativas del proceso de donacion?
¢, Coémo ha sido el proceso de informacién?

¢,Como fue el proceso de toma de decisidon?

Aspectos psicosociales y laborales relacionados con la donacion

©oo0 oo

Se le informa al posible donante que el CBC podria facilitarle una salida, en caso de
qgue decidiera abandonar el proceso o bien, que puede revocar su consentimiento en
el momento que lo considere pertinente, sin necesidad de explicaciones, lo cual no le
generara pérdida de ningun derecho.

Se le brinda al posible donante un espacio para aclarar dudas o brindar comentarios
sobre aspectos generales del proceso de donacion y trasplante.

Cuando la persona entrevistada se trate de un menor de edad, este podra encontrarse en
compania de sus padres o representantes legales, dando asi seguridad y tranquilidad al menor.

Si el CBC lo considera necesario, puede efectuar el proceso de entrevista a miembros del
equipo interdisciplinario que estan abordando el caso clinico.

Casares Fernandez-Alvés M. Trasplante renal de donante vivo. Pamplona — Irufia; 2006.



7.2.2 Analisis del caso

El Comité debe velar por que se respete la vida, la salud, el bienestar y la dignidad humana;
ademas, debe velar porque se cumplan los requisitos éticos para la donacion, que el proceso
de informacioén y consentimiento se haya llevado a cabo conforme a lo establecido y que la
decision de donar se produzca de forma expresa, libre, consciente y desinteresada. Para ello, se
debe recabar informacion tanto de la documentacion generada por el equipo interdisciplinario,
como de la o las entrevistas efectuadas.

Especificamente, el estudio del caso se realizara utilizando como guia el formulario ACA-II,
donde se consideranlos principios bioéticos planteados enla Declaracién Universal de Derechos
Humanos de la UNESCO. La sesion de trabajo se registrara en el acta correspondiente y toda
la documentacion generada por el CBC a partir de cada caso sera archivada en un expediente
individual y custodiada por la persona que funja como secretaria, bajo llave.

Cabe destacar que el CBC no es el ente encargado de valorar la indicacion, resultados, riesgos
y posibilidades de éxito del trasplante, por o que no se evaluan estos elementos ni se emite
ninguna recomendacion al respecto. Los aspectos técnicos son competencia de los equipos
médicos y quirurgicos implicados*.

7.2.3 Socializacion de la recomendacion

Para dar a conocer la recomendacion del comité con respecto a continuar o no con el proceso
(antes de cumplir las 72 horas de recibido el caso), se utilizara el formulario ACA-Ill y se
enviara a:

a) Persona solicitante (EI médico tratante o alguno de los miembros del equipo
interdisciplinario).

b) Director del centro médico.

c) Subarea de Bioética Clinica y en Gestion, CENDEISSS.

d) El expediente del caso clinico.

Ademas, se debe hacer una nota en el expediente de salud respectivo, con la recomendacién
brindada por el comité.

Por otra parte, en caso de existir discrepancia entre los integrantes del equipo trasplantador,
en relacién con la recomendacion emitida por el CBC, sera el profesional de la salud (médico
tratante responsable del caso) quien tome la decision final de proceder o no con el caso,
segun lo establecido en el articulo 70 de Reglamento a la Ley N° 9222.

4 Casares Fernandez-Alvés M. Trasplante renal de donante vivo. Pamplona - Irufia; 2006.
4Adaptado del Articulo N° 61 del Reglamento a la Ley N° 9222, 2016.
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7.3 Después del analisis del caso

En la sesion posterior al analisis del caso, el comité discutira sobre las fortalezas y debilidades
del proceso y del caso en particular, lo cual permitira documentar las lecciones aprendidas
para ser consideradas en futuras intervenciones.

Tres meses después de emitido el criterio del CBC, este realizara un seguimiento por la via
que el comité crea pertinente para el caso particular, donde se le consultara al donante sobre
al menos los siguientes aspectos®:

¢ En algun momento se sintié coaccionado?
¢ Tuvo alguna complicacion en la cirugia?

¢ Tuvo alguna complicacion posterior?

¢ El trasplante fue exitoso?

¢ Tuvo algun problema laboral?

¢, Tuvo algun problema econémico?

¢ Esta satisfecho con la decisidon que tomo?
¢ Volveria a donar, en caso de ser factible?

Con fundamento en lo que establecen los articulos 9 al 12 de la Ley N° 9222, toda persona que
tenga conocimiento sobre cualquier forma de gratificacidén, remuneracion, dadiva en efectivo o
en especie, condicionamiento social, sicoldgico o de cualquier otra naturaleza, por la donacion
de 6rganos y tejidos humanos por parte del donante, del receptor o de cualquier persona fisica
o juridica, debe informarlo de manera inmediata a las autoridades correspondientes.

Asimismo, si algunos de los profesionales asignados al proceso de donacion detecta cierta
irregularidad en el proceso, debe informarla de manera directa e inmediata a las autoridades
correspondientes, sin que deba mediar autorizacion alguna por parte del establecimiento de
salud; esto segun lo citado en el articulo 56 del Reglamento a la Ley N° 9222.

El comité debe informar a la Secretaria Técnica de Donacion y Trasplantes del Ministerio de
Salud Publica, con copia al Area de Bioética, cualquier anomalia o alteracién del proceso que
se identifique. Esto con el fin de que la Secretaria Técnica pueda cumplir con lo establecido en
el articulo 46, inciso e, de la Ley N° 9222.

5 Casares Fernandez-Alvés M. Trasplante renal de donante vivo. Pamplona — Irufia; 2006.



Caja Costarricense de Seguro Social - Gerencia Médica - Area de Bioética

Instructivo de Trabajo para los Comités de Bioética Clinica en el Andlisis Bioético
del Proceso de Donacion y Transplante de Organos y Tejidos Humanos

8. Contactos para consultas

Subarea de Bioética Clinica
Area de Bioética, CENDEISSS
Tel.: 2519-3044

Fax: 2222-1560

Correo electronico: bioetica@ccss.sa.cr

9. Abreviaturas

CBC Comité de Bioética Clinica

CCSSs Caja Costarricense de Seguro Social

CENDEISSS  Centro de Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad Social

10. Glosario

Persona que se ofrece a donar un d6rgano a cualquier persona enferma por

Donante altruista . o
motivos puramente humanitarios.

Conjunto de funcionarios (Psicologia, Enfermeria, Trabajo Social, Medicina,
Equipo interdisciplinario etc.) que intervienen en la atencion integral de los pacientes durante el proceso
de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos humanos.

Lobectomia Corte y separacion de un lobulo de un érgano.

Xenotrasplante Trasplante de células, tejidos u érganos entre miembros de distintas especies.
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11. Anexo 1

Intervenciones en el proceso de donante vivo, previo al analisis del caso por el CBC

Interdisciplinario

Actor Intervencion Documentacion de interés general para el CBC
Evalla el caso y propone el trasplante.
Con la colaboracion de la persona usuaria
o los medios pertinentes se identifica al
posible donante vivo.
Brinda informacion sobre el proceso de Formulario especifico de Consentimiento Informado
donacién y trasplante, realiza el proceso de | para el receptor.
Consentimiento Informado oral y escrito. Al | Formulario especifico de Consentimiento Informado
receptor y al posible donante. para el posible donante.
Indica estudios de laboratorio y gabinete al
receptor y al posible donante.
o . Nota sobre estado de la Salud mental y la capacidad de
Referencia/interconsulta a equipo de salud . 4
mental para el receptor y para el posible toma de decision del receptor.
Nota sobre estado de la salud mental y la capacidad de
donante. . .
toma de decision del posible donante.
Referencial/interconsulta a trabajo social Nota sobre condiciones sociales del receptor.?
para el receptor y para el posible donante. o Adherencia social al trasplante.
o Factores protectores y de vulnerabilidad social.
e Red de apoyo.
Nota sobre las condiciones del posible donante.
e Vinculo entre la persona donante y la persona
receptora.
e Comparacion entre la situacion socioeconémica
) de posible persona donante y la persona
Equipo receptora.

Intencionalidad del proceso de donacién.
Historia de acciones altruistas previas.
Educacién social en las implicaciones fisicas,
emocionales y laborales relacionadas al proceso
de donacion.

Valoracion permanente del caso e
informacion a la persona usuaria sobre el
avance Yy hallazgos en el proceso.

Nota sobre la condicién general de salud del receptor

Una vez que se cuente con TODA la
documentacion, se solicita el analisis
del caso al CBC mediante el formulario
correspondiente.

Formulario ACA-I o Solicitud de Interconsulta

Comité
de Bioética Clinica
(CBC)

Convoca al posible donante a la entrevista
con el CBC.

Realiza entrevista a posible donante.

Analisis del caso clinico.

Formulario ACA-II

Emiten y socializan las recomendaciones.

Formulario ACA-III
Nota en expediente clinico respectivo.

Fuente: Elaboracion propia

1 Manual de Instrucciones de Trabajo para el Manejo Psicolégico y Psiquiatrico de las Personas Receptoras y Donantes en el
proceso de trasplante Codigo MIT.GM. DDSS-ARSDT-AAIP-PSI. 004, 2015, CCSS.

2 Instruccion de Trabajo Atencién Social en el Proceso de Donacion y Trasplante Cédigo IT.GM.DDSS.ARSDT.TS.002-2015, 2015,
CCSss
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12. Anexo 2

Donante Vivo Donante Vivo Donante Altruista ¢Cualquier caso de los

anteriores genera duda en el

Por Consanguinidad Relacionado Equipo de Donaciény
l Trasplante?

NO

Relacionado Emocionalmente

Si

Si

No debe Debe
analizarlo analizarlo
EI CBC EI CBC

No debe Debe
analizarlo analizarlo

El CBC ElI CBC

¢Hay evidencia por cualquier circunstancia objetiva que
media alguna forma de gratificacion, remuneracion, dadiva
en efectivo o en especie o Condicionamiento Social o
Psicolégico para el Donante?
Articulo 18, Ley 9222.

Continuar con el Proceso
No —» de Anélisis por el CBC.

Recomendar la no
continuidad del Proceso «— Si
de Donacidn y Trasplante.

(15 <« A »»
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Consentimiento Consentimiento Informado del
Informado del Donador Receptor / Representante Legal

|

éSe encuentra registrado en la Lista T
Unica de Espera del Registro
Nacional de Donacidn y Trasplante?

(Art. 99, Reglamento Ley 9222)

>  No

l—»( Continuar con el analisis )
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del Proceso de Donacién y Transplante de Organos y Tejidos Humanos

Edad, Capacidad Cognoscitiva, Volitiva y de Juicio y Estado del Salud del Donante (Ley 9222, articulos 13 y 17)

( Estado de Salud Adecuado )

|

¢Psiquiatria o Psicologia y éConsta en su Expediente
)y Trabajo Social certifican la Clinico Nota Médica de un

La donacién se trata de capacidad cognoscitiva, volitiva Profesional distinto al
residuos quirtrgicos o y de juicio para el libre ejercicio Encargado de efectuar la
FIEEEEOES de su voluntad y certifican que extraccién o trasplante?
hematopoyéticos? las condiciones socioecondmicas

y ambientales del Donante son
aptas para su recuperacion? (art. l l
57, inciso c, Reglamento a la

Ley 9222) Si

éMenor de Edad? > No - Facultades Mentales

Ley 9222, articulo 17, inciso b.

No

El Consentimiento lo
otorga quien ostente la
representacion legal? Continuar Recomendar la no
con el continuidad del
analisis proceso de Donacion
y Trasplante

Continuar con el anlisis y Continuar Recomendar laino
verificar que conste en el conel continuidad del
Expediente el Asentimiento analisis proceso de Donacion
Informado del menor, que sea y Trasplante

mayor de 12 afios

Continuar con el
proceso de analisis.
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( Facultades Mentales )

| | |

Psiquiatria o Psicologia y Trabajo Social certifican
la capacidad cognoscitiva, volitiva y de juicio para
el libre ejercicio de su voluntad y certifican que las
condiciones socioecondémicas y ambientales del
Receptor son aptas para su recuperacion? (art. 94,
Reglamento a la Ley 9222) / \ / \
No Si No

Si No Si

Continuar con el Solicitar Consentimiento del
proceso de andlisis. Representante Legal
(Art. 39 Ley 9222) y recomendar

coordinaciones necesarias para la 6ptima
l recuperacion.

Si No

Recomendar la valoracion
de un Profesional en
Psiquiatria, Psicologia o
Trabajo Social, distinto.
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13. Transitorio

12.1 La Gerencia Médica realizara las gestiones pertinentes ante la Gerencia de Infraestructura
y Tecnologias afin de incorporar en el expediente digital un perfil que permita a los miembros de
Comités de Bioética Clinica recibir las solicitudes de consulta, realizar las consultas pertinentes
en los expedientes de salud para la valoracion de los casos y emitir su recomendacion, a fin
de documentar el proceso.

12.2 La presente instruccion de trabajo entrara en vigencia a partir de su aval por parte de la
Gerencia Médica de la Caja Costarricense de Seguro Social.
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