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1.- Introducción

El consentimiento informado es una exigencia ética imprescindible para muchas prácticas médicas. Especial importancia tiende en el caso de un donante vivo sobre el que se realiza una operación que puede causarle daños. Desde el momento en que la legislación vigente hace del consentimiento informado un requisito, se convierte también en una exigencia legal. En lo que sigue voy a tratar de hacer un rápido recorrido desde algunas reflexiones filosóficas más bien abstractas para fundamentar la necesidad y legitimidad de estas exigencias, hasta recomendaciones muy concretas sobre la práctica del consentimiento informado en el caso de donante hepático vivo.

2.- Marco filosófico: la perspectiva sistémica

En líneas generales la profesión médica ha mostrado una ejemplar actitud de apertura hacia los valores éticos y los controles legales. No en vano es la primera profesión que se dotó de un código deontológico. Sin embargo, las exigencias éticas y legales que afectan hoy a las prácticas médicas pueden ser vividas por los profesionales de la medicina como imposiciones externas que entorpecen su genuina tarea, la de sanar o paliar los males de las personas enfermas. Se podría pensar que, precisamente porque la profesión médica desde los tiempos de Hipócrates se estructura sobre firmes principios deontológicos, están de más los que proceden de fuentes externas. 

No cabe duda de que la exigencia regulada del consentimiento informado puede “entorpecer” algunas acciones terapéuticas con negociaciones no siempre fáciles y controles formales minuciosos. Uno de los riesgos que penden sobre el consentimiento informado en el caso del donante hepático vivo es que dicho requisito sea salvado como un mero formalismo. El filósofo alemán Hans Jonas ha escrito: “El consentimiento – sin duda la condición mínima inalienable – aun no significa la total solución del problema […] los controles pueden atenuar el problema, pero no superarlo”
. Según Jonas, para el respeto de los valores éticos en la práctica clínica o en la investigación médica no es suficiente con los requisitos formales legalmente exigibles, hace falta también una buena actitud hacia los mismos y un contexto ético adecuado. Con ser muy importante, ni siquiera es suficiente el reconocimiento de valores como la libertad  o la dignidad de las personas. Hace falta, además, la presencia de virtudes en los miembros de la sociedad, de la comunidad científica, en los médicos e investigadores, en los pacientes... "La sociedad -afirma Jonas- no puede permitirse la falta de virtud en mitad de sí misma"
. La hoja de consentimiento informado es una garantía de mínimos, sólo la buena práctica, el talante virtuoso y la buena intención básica del médico y los demás agentes pueden garantizar la libertad y dignidad del paciente. Sin embargo, como señala Jonas, se da la paradoja de que la sociedad depende para su buen funcionamiento de condiciones que no puede exigir a sus miembros, como el que sean virtuosos. Sólo le queda tratar de fomentarlas y esperar que se den. Éstas condiciones no se pueden imponer por imperativo legal; surgen más bien de la reflexión, la argumentación racional y el diálogo, y nunca de la mera imposición desde el exterior. Por eso creo que merece la pena hacer un esfuerzo por fundamentar la legitimidad de las exigencias éticas y los controles legales, y no sólo eso, sino también su conveniencia para las finalidades más genuinas de la práctica médica.
Para esta tarea me voy a apoyar en la visión sistémica que Evandro Agazzi aplica a las relaciones entre ciencia y ética
. Según este enfoque, la sociedad es una complejo sistema que incluye numerosos subsistemas (político, jurídico, científico, tecnológico, económico, sanitario...), y que está en relación con sistemas no sociales (como los ecosistemas).

La visión sistémica tiene ciertas ventajas. No reduce la complejidad de las relaciones entre subsistemas a jerarquía o autarquía, que son dos extremos indeseables. Según el primero, existirían unas relaciones jerárquicas estrictas entre, por ejemplo, el sistema legal y el sanitario, de modo que el legislativo impondría sin más sus criterios y controles al sistema sanitario. La autarquía o aislamiento tampoco es una solución. Obviamente, la sanidad no puede vivir de espaldas al sistema legal o a los valores éticos y jurídicos reconocidos por la sociedad.

El enfoque sistémico nos enseña que la sociedad está formada por muchos subsistemas mutuamente relacionados, y que para su funcionamiento, para el cumplimiento de sus funciones constitutivas, todos ellos necesitan cierto margen de autonomía, así como ciertas conexiones mutuas. Está clara esta situación en los sistemas naturales, como organismos y ecosistemas. Todos ellos son entidades dotadas de un cierto margen de autonomía, pero relacionadas con otros sistemas del entorno. El enfoque sistémico nos habla también de la mutua interdependencia y de los ciclos de retroalimentación.

Soy consciente de que estas consideraciones son todavía demasiado generales y abstractas, pero son aplicables al caso que nos ocupa. El sistema sanitario, desde su legítima autonomía, tienden al cumplimiento de sus fines y valores constitutivos, como la promoción de la salud, la curación o cuidado paliativo de las personas enfermas. Pero la naturaleza abierta del sistema sanitario exige la presencia y buen funcionamiento de otros subsistemas que constituyen su entorno (político, jurídico, educativo, económico, medios de comunicación...). La maximización de los fines propios no debe llevarse hasta el límite de poner en peligro otros subsistemas sociales y sus correspondientes valores. Principalmente porque eso pondría en peligro incluso la misma actividad médica. Luego, la autonomía no puede ser absoluta. Ni autarquía ni sometimiento jerárquico, sino un justo grado de autonomía y respeto a otros valores y a los controles externos; en estos términos se establece el deber ser de las relaciones entre subsistemas sociales.

Los controles sobre la práctica médica pueden ir, desde el autocontrol voluntario, hasta los controles públicos legalmente establecidos por la sociedad a través de sus sistemas políticos y jurídicos, pasando por formas intermedias de control, como los códigos deontológicos administrados por colegios profesionales o instituciones análogas. En algunos casos conviene el control por instancias externas, lo cual no excluye la necesidad de diálogo entre todas las partes. Por ejemplo, Jonas, en referencia a la investigación clínica afirma: "Dado que también [el investigador] es parte interesada en alto grado [...] no es un testigo del todo libre de sospecha. La dialéctica de esta situación -un delicado problema de compatibilidad- hace necesarios especiales controles por parte de la comunidad investigadora y de las autoridades públicas"
. Creo que lo mismo, mutatis mutandis, podría decirse de actividades asistenciales como la que aquí nos ocupa. De hecho, como parece sensato, los comités éticos están formados conjuntamente por profesionales de la medicina y otros miembros ajenos a la profesión médica. Su composición y funciones se entienden cabalmente desde la perspectiva sistémica.  

Pero si las exigencias éticas y legales se imponen sin más y desde fuera al sistema sanitario, su margen de autonomía se ve ahogado y su funcionamiento se puede ver perjudicado. En sentido contrario, si el sistema sanitario da la espalda a los valores y virtudes éticas y a los controles legales, si los toma como un mero trámite formal o como un molesto estorbo, entonces, mediante ciclos de retroalimentación, acaba por causar daño también a sus propios fines constitutivos. La pérdida de autoridad moral, la confrontación con otros sectores de la sociedad, todo ello puede generar desconfianza en los pacientes y en la sociedad, y a la larga un deterioro de las funciones propias del sistema sanitario y de las finalidades genuinas de la práctica médica. El enfoque sistémico nos hace ver que el sacudirse los controles externos, o cumplirlos como meros formalismos, sin compromiso con los mismos, a largo plazo no puede sino afectar negativamente a las funciones sanitarias. 

Obviamente, se debe admitir, en justa correspondencia, que desde la medicina se influya en el sistema de valores aceptados por la sociedad. De hecho, esta influencia se deja sentir en muchos aspectos. Y, además, que se acepte también como positiva la influencia de la profesión médica sobre la elaboración de leyes. Por eso es imprescindible el diálogo entre el legislador y la profesión cuando su actividad resulte afectada. Algunas leyes recogen exigencias y recomendaciones que han partido de la propia comunidad médica. Por ejemplo, el principal texto legal sobre ensayos clínicos con medicamentos, el Real Decreto 561/1993, hace referencia explícita a la Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial y a sus sucesivas actualizaciones. A través de este anclaje en la legislación cobran efecto de ley las recomendaciones de la Declaración de Helsinki. En el caso que aquí nos ocupa, el de los trasplantes hepáticos, rige el Real Decreto 2070/1999. En los primeros párrafos del mismo podemos leer: “En la elaboración de esta disposición se han tenido en cuenta las aportaciones y sugerencias de numerosos expertos, centros, entidades, corporaciones profesionales y sociedades científicas y otras entidades relacionadas con la materia”. Desconozco si la profesión médica se siente suficientemente escuchada en el proceso de elaboración de las leyes de su ámbito, pero, en todo caso, es obvio que el atender a las recomendaciones de los profesionales redundará en beneficio de la eficacia de las leyes.

El delicado equilibrio entre autonomía y control no es el resultado de una fórmula mágica ni de un algoritmo exacto, sino fruto de la virtud de la prudencia. El conocimiento de la interdependencia de los distintos subsistemas sociales puede ayudarnos a tratar las relaciones entre la medicina, la legislación y la ética con la debida prudencia y respeto mutuo.

3.- Algunos datos relevantes para la discusión ética

La discusión teórica pretendía fundar la legitimidad y conveniencia de controles éticos y legales sobre la actividad médica. Dicha argumentación podría ayudar en algo a alejar uno de los peligros que gravitan sobre el trámite del consentimiento informado, a saber, que acabe siendo tomado precisamente por un mero trámite formal impuesto, ajeno a la intención terapéutica.

Pero no es éste el único riesgo que amenaza el libre consentimiento informado. También la presión social sobre el donante puede acabar por limitar la libertad con la que toma su decisión. En este punto creo que es imprescindible aportar una serie de datos empíricos que nos harán ver con más claridad las causas de este riesgo.

En primer lugar, hay que señalar que existe una conexión entre la donación de órganos de cadáveres y la donación procedente de donante vivo. En las recomendaciones del Consejo de Europa para el caso podemos leer: “El THDV debería ser considerado sólo cuando hay escasez de órganos de donante cadáver y cuando otras alternativas que no conlleven riesgo para el donante vivo hayan sido contempladas”. La razón de esta conexión es obvia: ya que la extracción constituye un riesgo en donante vivo
, mientras que el riesgo se evita si el órgano procede de cadáver
. Luego, la presión sobre el posible donante vivo se puede esperar que crezca a medida que aumente la escasez de órganos. Pero esto depende de la relación entre oferta y demanda de los mismos.

La oferta de órganos procedentes de cadáveres ha ido aumentando, pero en los últimos años se percibe un claro estancamiento. Desde 1999 apenas ha crecido la tasa de donantes por millón de población. Además - y éste es uno de los pocos aspectos criticables del llamado “modelo español” - la edad media de los donantes  ha ido aumentando, desde unos 47 años en 1998 se ha pasado a unos 51 en 2002. Reparemos, además, que España es el primer país del mundo en donantes pmp. En resumen, las expectativas de crecimiento de la fuente tradicional de oferta son más bien escasas ateniéndonos a los datos actuales.

A pesar del aumento de la oferta, la demanda ha crecido a mayor velocidad, debido probablemente al éxito de las operaciones (más del 80% de supervivencia después de un año) y el perfeccionamiento de las técnicas, al aumento de centros habilitados y a la propia difusión social de la información sobre la existencia y eficacia de estas técnicas. Desconozco si además existen factores relacionados con el aumento de la prevalencia de ciertas enfermedades hepáticas, aunque me parece poco probable. De hecho la lista de espera ha aumentado continuamente. En 1991 fueron trasplantados dentro de los primeros tres meses de espera el 76,4% de los pacientes, en 1998 el 66,6% y en 2002 el 48,6%. Los fallecidos en lista de espera pasaron de 7,6% en 1999 a 9,5% en 2002. Todo esto no puede ser considerado como un fracaso del sistema, dado que cada vez se aceptan más candidatos. Téngase en cuenta que en 1991 se realizaron 421 trasplantes hepáticos, en 1998 subieron a 899 y en 2002 alcanzaron la cifra de 1033.

Dicho de otro modo, la sensación de escasez que empieza a presionar sobre el donante vivo procede de la relación entre una oferta y una demanda que crecen, pero a distinto ritmo. En realidad da la impresión de que al conformar las listas de espera no trabajamos en pro de un horizonte cero sino de un retraso tolerable, de modo que cada vez se amplían más los criterios de inclusión. Parece que la demanda tiene cierta elasticidad, y que se va ajustando al horizonte de retraso tolerable.

Asumido que la demanda no va a reducirse (aunque parece razonable pensar que su crecimiento comenzará a declinar en algún momento), la posibilidad de reducir la distancia entre oferta y demanda, y por tanto la escasez, dependerá a corto plazo de las vías disponibles de actuación sobre la oferta.

Podemos pensar en incorporar más donantes i) mediante la comercialización de órganos, ya sea de donante vivo o de cadáver
, ii) mediante la utilización de órganos procedentes de donantes en parada cardiorrespiratoria, iii) mediante el desarrollo de órganos artificiales, iv) mediante el xenotrasplante, o bien iv) mediante la potenciación del trasplante desde donante vivo altruista.

Presionar sobre la oferta siempre tiene sus riesgos éticos. Por ejemplo, Hans Jonas ha criticado la definición de muerte como muerte cerebral precisamente por considerarla más una estipulación teórica orientada hacia la donación que un auténtico progreso empírico en el diagnóstico de muerte
. No voy a entrar ahora la discusión de su argumento, sólo quiero ilustrar en qué sentido el aumento de presión sobre la oferta nos obliga correlativamente a extremar los controles éticos. Así, si buscamos donantes en paro cardiorrespiratorio, lo cual por el momento presenta dificultades técnicas y logísticas
, tenemos que asegurar que el médico vea al paciente como tal hasta el momento en que cesan justificadamente los intentos de reanimación, hasta el instante de la muerte efectiva, diagnosticada bajo criterios muy estrictos, y sólo a partir de ahí como un potencial donante. Y todo ello a pesar de que la transición debe ser relativamente rápida para favorecer la conservación de los órganos. Pero, al menos en el caso de cadáveres, el hecho de que el equipo que trata al donante y el que implanta el órgano sean distintos, y que el receptor sea una persona indeterminada en relación al donante, constituye una cierta protección ética, ya que no se producen conflictos de intereses.

La comercialización de órganos de cadáver despierta reparos éticos y está explícitamente descartada en la Unión Europea y en la mayoría de los países. No entraré, por tanto, a discutir este punto.  Dejo a parte también la posibilidad de comercialización de las donaciones entre vivos (sólo legal hasta donde sé en India y Egipto), ya que queda muy lejos del horizonte moral y legal europeo.

Otra posibilidad de aumento de la oferta está en los órganos artificiales. De momento dicha posibilidad es aún lejana. Y respecto de los órganos constituidos in vitro podemos decir otro tanto de lo mismo (por añadidura esta última posibilidad está conectada con los problemas éticos de la clonación y el empleo de células madre embrionarias). Además está la posibilidad de los xenotrasplantes, actualmente bloqueada por la aparición de enfermedades en humanos procedentes de animales.

En resumen, la esperanza más realista a corto plazo de aumentar significativamente la oferta está en los donantes vivos altruistas. Se puede pronosticar, por tanto, una mayor presión sobre esta fuente de órganos. Nuestra tarea, desde el punto de vista ético, es lograr que la presión sobre la oferta no acabe por convertirse en una limitación de la libertad del donante. Cabe recordar que el donante es una persona sana. Hay que salvar, por tanto, el principio de no maleficencia. Cabe recordar, además, que no existe la obligación de efectuar tal acto de donación. Es un acto altruista que no podemos exigir a nadie. Es posible que un individuo llegue a la convicción de que está moralmente obligado a donar por ejemplo a favor de un hijo, pero la formación de esa convicción deber ser fruto de un proceso libre. Debe tenerse en cuenta, por añadidura, que en el caso de donante vivo sí que se produce el conflicto de intereses que no existe en la donación desde cadáver. El médico del paciente hepático tiene el legítimo interés de sanarle o mejorar sustancialmente su vida, pero es el mismo que va a tratar con el donante. La familia del receptor y su entorno lo son también del donante. En todos ellos pueden aparecer intereses en conflicto. Todo esto hace que la protección del donante hepático vivo deba ser máxima.

La legislación exige la intervención de un médico independiente para la evaluación del donante, así como la presencia de un juez ante el cual se expresa el consentimiento y la vigilancia de un comité ético
. Creo que todas estas garantías son imprescindibles para que el consentimiento pueda ser tomado como indicación de la voluntad libre del donante.

4.- Consentimiento informado. Recomendaciones prácticas

i) De todo lo anterior se sigue que las garantías formales que rodean al consentimiento informado, especialmente la intervención en el mismo de personas independientes y la supervisión del Comité Ético, no deben ser rebajadas o relajadas. Antes bien, su funcionamiento debe ser en todo caso respaldado por las instituciones y su independencia protegida como garantía de la libertad del donante.

Sin embargo, como he expuesto más arriba, no debemos depositar todas nuestras esperanzas en las garantías formales. Importan no sólo el requisito formal del consentimiento informado, sino también las prácticas que se sigan para llegar al mismo. De hecho, la propia ley pide acertadamente la formación y sensibilización del personal que interviene. Así, el consentimiento debe ser visto, en mi opinión, como resultado de ciertas prácticas, y no se puede esperar de la ordenación legal todo el detalle. Muchos aspectos de las mismas dependerán del talante con el que son llevadas a cabo y esto, en definitiva, dependerá del grado de formación, de reflexión y de sensibilización del personal, así como de las condiciones de trabajo adecuadas (tiempo de atención al donante, espacios apropiados…).

ii) Creo que es necesario, por tanto, insistir en la formación no sólo técnica, sino también ética de los equipos. El impulsar la misma es una de las tareas de los comités éticos, de la dirección de los centros y de la administración.

iii) Me parece también recomendable hacer un esfuerzo por contemplar el consentimiento informado no sólo como el comienzo de un proceso, como el trámite que abre la puerta hacia el trasplante, sino como el final de un proceso de formación de decisión por parte del donante, que debe ser libre e informado. 

Hay que cuidar las dos dimensiones del consentimiento: libertad e información. Respecto de la primera condición hay que considerar que la libertad humana nunca es absoluta, que siempre estará sometida a condicionamientos. El vínculo afectivo es uno de ellos y no se puede considerar que anule la libertad. Pero se debe proteger al donante de presiones excesivas. Es una cuestión de experiencia y de buen sentido por parte de los profesionales el discernir cuando las presiones ambientales – que siempre estarán presentes - son meros condicionamientos de la libertad del donante, y cuando son tan graves que la anulan. Y, por supuesto, hay que excluir cualquier otra presión sobre el donante mediante dinero o violencia.

Respecto de la información, es obvio que es condición necesaria para que la decisión sea libre. La información tiene que ser primero generada y después trasmitida.

iv) Se debe recomendar, pues, la potenciación de investigaciones sobre trasplante hepático y la obtención de información estadística fiable y actualizada, ya que ello redundará en una mejor información al donante y en una mayor libertad de  decisión.

v) Por otra parte, la información ha de ser trasmitida. Por tanto será recomendable el trabajo para mejorar las técnicas de comunicación, para asegurar que la información llega al paciente, no sólo que sale del equipo médico.

Quizá convenga aclarar aquí un punto. En mi opinión, el donante tiene derecho a saber y también a no saber. En algunos casos puede que la decisión esté tomada por parte del donante a cualquier riesgo (especialmente cuando se trate de familiares muy próximos, como padre e hijo). Quizá en este caso no quiera saber los riesgos que corre de manera concreta. Es tarea del arte médico el saber de verdad hasta dónde el donante quiere ser informado. El donante puede incluso expresar la intención de fiarse sin más del consejo del médico para firmar el consentimiento. En este caso, según creo, el donante debe ser informado en abstracto de la existencia de un cierto riesgo, pero no hay por qué imponerle la concreción.

vi) Por último añadiré una recomendación concretísima fruto de la experiencia en la lectura de hojas de información al paciente. En la información que se dé al donante debería figurar siempre de modo explícito que se puede volver atrás en cualquier momento, “sin necesidad de dar explicaciones”.

� H. Jonas: Técnica, medicina y ética. Paidós, Barcelona, 1997, pág. 90


� Jonas (1997, pág. 85). Cursiva en el original.


� E. Agazzi: El bien, el mal y la ciencia. Las dimensiones éticas de la empresa científico-tecnológica. Tecnos, Madrid, 1996


� Jonas (1997, pág. 90).


� Puede verse: Robert S. Brown  et al: “A Survey of Liver Transplantation from Living Adult Donors in the United States”, NEJM, 348:818-825, 2003. En este artículo podemos leer: “Mortality among donors is low [0.2 percent], but complications in the donor are relatively common”.  Véase también:  Koji Umeshita  et al: “Operative morbidity of living liver donors in Japan”, Lancet, 362: 687-90, 2003. Según los autores: “No perioperative mortality was recorded since inception of the liver transplantation programme in Japan from Nov 13, 1989, to April 11, 2002. 244 postoperative complications were reported in 228 (12%) donors”. 


� Es cierto que existen ventajas que podrían justificar la preferencia por donante vivo: posibilidad de planificación de la operación y disminución del riesgo de rechazo en consanguíneos. Con todo, la principal justificación que se esgrime es la escasez de órganos procedentes de cadáver.


� Hay quien defiende la puesta en marcha de un mercado de órganos procedentes de cadáveres: “Pido – afirma James Blumstein – una experiencia controlada en el lado de la oferta que permita la venta de órganos de cadáveres” (J. Blumstein: “La legalización del pago de órganos de cadáveres para trasplantes”, en D. Thomasma y T. Kushner: De la vida a la muerte. Ciencia y bioética. Cambridge University Press, Madrid, 1999, pág. 149).


� H. Jonas (1997, cap. 10).


� Según datos de la ONT, en 1999 hubo 7 donantes hepáticos en estas circunstancias, en 2002 tan sólo 3.


� Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtención y utilización clínica de órganos humanos y la coordinación territorial en materia de donación y trasplante de órganos y tejidos. Art. 9.





