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ANEXO |

Protocolos de diagnodstico y certificacion de la muerte para la obtencién de
6rganos de donantes fallecidos

1. Diagnéstico y certificacion de muerte

El diagndstico y certificacion de la muerte de una persona se basara en la confirmacion
del cese irreversible de las funciones circulatoria y respiratoria o de las funciones encefalicas
(muerte encefalica), conforme establece el articulo 9 del presente real decreto.

2. Diagnéstico de muerte por criterios neurolégicos (muerte encefalica)
1. Condiciones diagnosticas.

Coma de etiologia conocida y de caracter irreversible. Debe haber evidencia clinica o por
neuroimagen de lesion destructiva en el sistema nervioso central compatible con la situacion
de muerte encefalica.

2. Exploracion clinica neurolégica.

a) El diagndstico de muerte encefélica exige siempre la realizacién de una exploracion
neuroldgica que debe ser sistematica, completa y extremadamente rigurosa.

b) Inmediatamente antes de iniciar la exploracion clinica neuroldgica, hay que comprobar
si el paciente presenta:

1.° Estabilidad hemodinamica.

2.° Oxigenacion y ventilacion adecuadas.

3.° Temperatura corporal superior a 32°C, y en nifios de hasta 24 meses de edad,
superior a 35°C. Sin embargo, con el fin de mantener la estabilidad clinica durante la
exploracién, se recomienda una temperatura corporal superior a 35°C en todos los casos.

4.° Ausencia de alteraciones metabdlicas y endocrinoldgicas, que pudieran ser
causantes del coma.

5.° Ausencia de sustancias o farmacos depresores del sistema nervioso central, que
pudieran ser causantes del coma.

6.° Ausencia de bloqueantes neuromusculares.

c) Los hallazgos fundamentales en la exploracion neuroldgica son los siguientes:

1.° Coma arreactivo, sin ningun tipo de respuesta motora o vegetativa al estimulo
algésico producido en el territorio de los nervios craneales; no deben existir posturas de
descerebracion ni de decorticacion.

2.° Ausencia de reflejos troncoencefalicos (fotomotor, corneal, oculocefalicos,
oculovestibulares, nauseoso y tusigeno).

3.° Ausencia de respuesta al Test de Atropina. Tras la administracion intravenosa de
0,04 mg/Kg de sulfato de atropina no debe existir un incremento superior al 10% de la
frecuencia cardiaca basal.

4.° Apnea, demostrada mediante el «test de apnea», comprobando que no existen
movimientos respiratorios toracicos ni abdominales cuando la PCO, en sangre arterial sea

superior a 60 mm de Hg.

d) La presencia de actividad motora de origen espinal espontanea o inducida, no invalida
el diagnéstico de la muerte encefalica.

e) Condiciones que dificultan el diagndstico clinico de muerte encefalica. Determinadas
situaciones clinicas pueden dificultar o complicar el diagndstico clinico de muerte encefalica,
al impedir que la exploracion neuroldgica sea realizada de una forma completa o con la
necesaria seguridad. Tales condiciones son:

1.° Pacientes con graves destrozos del macizo craneofacial o cualquier otra circunstancia
que impida la exploracion de los reflejos troncoencefalicos.

2.° Intolerancia al test de apnea.

3.° Hipotermia (temperatura corporal inferior o igual a 32 °C).
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4.° Intoxicacion o tratamiento previo con dosis elevadas de farmacos o sustancias
depresoras del sistema nervioso central.

3. Periodo de observacion.

El periodo de observacion debe valorarse individualmente, teniendo en cuenta el tipo y
gravedad de la lesién causante, asi como las pruebas instrumentales realizadas.

Siempre que el diagnostico sea exclusivamente clinico, se recomienda repetir la
exploracion neurologica segun los siguientes periodos:

a) A las seis horas en los casos de lesiéon destructiva conocida.

b) A las veinticuatro horas en los casos de encefalopatia andxica.

c) Si se sospecha o existe uso de 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 clinicas y
biolégicas generales del paciente.

Los periodos de observacion resefiados pueden acortarse o incluso omitirse a criterio
médico, de acuerdo con las pruebas instrumentales de soporte diagnostico realizadas (ver
apartado 4).

4. Pruebas instrumentales de soporte diagnéstico.

a) Desde un punto de vista cientifico, no son obligatorias, excluyendo las siguientes
situaciones:

1.° Las referidas en el apartado 2.e.

2.° Ausencia de lesion destructiva cerebral demostrable por evidencia clinica o por
neuroimagen.

3.° Cuando la lesion causal sea primariamente infratentorial.

Sin embargo, con el fin de complementar el diagndstico y acortar el periodo de
observacion, seria recomendable la realizacion de alguna prueba instrumental.

En el caso particular de que la etiologia causante del coma sea de localizacion
infratentorial, la prueba instrumental a realizar debe demostrar la existencia de lesion
irreversible de los hemisferios cerebrales (electroencefalograma o prueba de flujo sanguineo
cerebral).

b) El numero y tipo de test diagndsticos instrumentales a utilizar debe valorarse de forma
individual, atendiendo a las caracteristicas particulares de cada caso y a las aportaciones
diagnésticas de las técnicas empleadas. Las pruebas instrumentales diagnésticas son de
dos tipos:

1.° Pruebas que evaluan la funcion neuronal:

a) Electroencefalografia.
b) Potenciales evocados.

2.° Pruebas que evaluan el flujo sanguineo cerebral:

a) Arteriografia cerebral de los 4 vasos.

b) Angiografia cerebral por sustraccion digital (arterial o venosa).

¢) Angiografia cerebral mediante Tomografia Computerizada multicorte, con o sin estudio
de perfusion cerebral.

d) Angiografia cerebral mediante Resonancia Magnética Nuclear.

e) Angiogammagrafia cerebral con radiofarmacos capaces de atravesar la barrera
hematoencefalica intacta.

f) Sonografia doppler transcraneal.

Para el diagnéstico de muerte encefélica y si asi lo permiten los avances cientificos y
técnicos en la materia, se podra utilizar cualquier otra prueba instrumental no incluida en la
relacién previa, siempre que acredite absoluta garantia diagnéstica.

5. Diagndstico de muerte encefalica no complicado.

Ante un coma de causa conocida, y una vez excluida la existencia de situaciones que
pudieran dificultar el diagnéstico clinico (apartado 2.e), un paciente que presente una
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exploracion clinica de muerte encefalica y una prueba instrumental de soporte diagnéstico
concluyente, puede ser diagnosticado de muerte encefalica, sin ser preciso esperar el
periodo de observaciéon a que hace referencia el apartado 3.

6. Diagnostico de muerte encefalica en situaciones especiales.

En aquellas condiciones clinicas en las que existen circunstancias que dificultan o
complican el diagnéstico clinico (apartado 2.e), cuando no haya lesidon destructiva cerebral
demostrable por evidencia clinica o por neuroimagen y cuando exista una lesion causal que
sea primariamente infratentorial, ademas de la exploracion neurologica debera realizarse, al
menos, una prueba instrumental de soporte diagnéstico confirmatoria.

7. Recién nacidos, lactantes y nifios.

a) El diagnéstico clinico de muerte encefélica en recién nacidos, lactantes y nifios se
basa en los mismos criterios que en los adultos, aunque con algunas peculiaridades.

La exploracién neuroldgica en neonatos y lactantes pequefos debe incluir los reflejos de
succién y busqueda. En neonatos, especialmente los pretérmino, la exploraciéon clinica debe
repetirse varias veces, ya que algunos reflejos del tronco pueden no haberse desarrollado o
ser de incipiente aparicion, lo que hace a estos reflejos muy vulnerables. A su vez, en los
ninos de hasta 24 meses de edad, la exploracion clinica para el diagnéstico de muerte
encefalica se realizara previa comprobacion de que se cumple la exigencia de temperatura
corporal especificada en el apartado 2.b.

b) Cuando se utilicen pruebas instrumentales de soporte diagnostico en los nifios, se
tendran en cuenta las peculiaridades técnicas de los mismos. Por tanto, las pruebas deberan
ajustarse a la edad, a las condiciones clinicas y a los estandares y recomendaciones
internacionales de las diferentes sociedades cientificas.

c) El periodo de observacion recomendado varia con la edad y con las pruebas
instrumentales realizadas:

1.° Neonatos pretérmino: aunque no existen guias internacionalmente aceptadas, se
recomienda un periodo de observacion de 48 horas. Este periodo de observacion podra
acortarse a criterio médico, de acuerdo con las pruebas instrumentales de soporte
diagnostico realizadas, y podra omitirse si se realiza una prueba diagnostica que muestre, de
forma inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.

2.° Neonatos (desde la 37 semana de gestacion hasta los 30 dias de edad): 24 horas.
Este periodo de observacion podra acortarse a criterio médico, de acuerdo con las pruebas
instrumentales de soporte diagnostico realizadas y podra omitirse si se realiza una prueba
diagnéstica que muestre, de forma inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.

3.° Ninos de mas de 30 dias hasta 24 meses de edad: 12 horas. Este periodo de
observacion podra acortarse a criterio médico, de acuerdo con las pruebas instrumentales de
soporte diagndstico realizadas y podra omitirse si se realiza una prueba diagnéstica que
muestre, de forma inequivoca, ausencia de flujo sanguineo cerebral.

3. Diagnéstico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios
1. Diagnéstico:

a) El diagnéstico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios se basara en la
constatacion de forma inequivoca de ausencia de circulaciéon y de ausencia de respiracion
espontanea, ambas cosas durante un periodo no inferior a cinco minutos.

b) Como requisito previo al diagndstico y certificacion de la muerte por criterios
circulatorios y respiratorios, debera verificarse que se cumple una de las siguientes
condiciones:

1.° Se han aplicado, durante un periodo de tiempo adecuado, maniobras de reanimacion
cardiopulmonar avanzada, que han resultado infructuosas. Dicho periodo, asi como las
maniobras a aplicar, se ajustaran dependiendo de la edad y circunstancias que provocaron
la parada circulatoria y respiratoria. En todo momento debera seguirse lo especificado en los
protocolos de reanimacién cardiopulmonar avanzada que periédicamente publican las
sociedades cientificas competentes. En los casos de temperatura corporal inferior o igual a
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32°C se debera recalentar el cuerpo antes de poder establecer la irreversibilidad del cese de
las funciones circulatoria y respiratoria y por lo tanto el diagnéstico de muerte.

2.° No se considera indicada la realizacién de maniobras de reanimacién cardiopulmonar
en base a razones médica y éticamente justificables, de acuerdo con las recomendaciones
publicadas por las sociedades cientificas competentes.

c) La ausencia de circulacion se demostrara mediante la presencia de al menos uno de
los siguientes hallazgos:

1.° Asistolia en un trazado electrocardiografico continuo.
2.° Ausencia de flujo sanguineo en la monitorizacién invasiva de la presién arterial.
3.° Ausencia de flujo aértico en un ecocardiograma.

Si asi lo permiten los avances cientificos y técnicos en la materia, podra utilizarse
cualquier otra prueba instrumental que acredite absoluta garantia diagndstica.

2. Maniobras de mantenimiento de viabilidad y preservacion:

a) Para iniciar el procedimiento de preservacion sera necesario que el equipo médico
responsable del paciente haya dejado constancia escrita de la muerte, especificando la hora
del fallecimiento.

b) En los casos en que sea necesaria la autorizacion judicial segun lo especificado en el
articulo 9.5 del presente real decreto, se procedera como sigue:

1.° En los supuestos contemplados en el parrafo 1.° del apartado 1.b), se podran
reanudar las maniobras de mantenimiento de flujo sanguineo a los érganos y se realizara la
oportuna comunicacién al juzgado de instruccién sobre la existencia de un potencial
donante.

Tras la respuesta favorable del juzgado o bien transcurridos quince minutos sin que éste
haya notificado limitacion alguna para su practica, podran iniciarse las maniobras de
preservacion. Previo al inicio de dichas maniobras, se procedera a la extraccion de una
muestra de sangre de 20 cc y si fuera posible, de 20 cc de orina y 20 cc de jugos gastricos
(segun el protocolo adjunto de cadena de custodia), que quedaran a disposicion del juzgado
de instruccién, asi como cualquier otra muestra o dato que fuesen requeridos por éste.
Posteriormente se procedera a iniciar las maniobras de preservacion.

2.° En los supuestos contemplados en el parrafo 2.° del apartado 1.b) y antes del inicio
del procedimiento, se comunicara al juzgado de instruccion la existencia de un potencial
donante, informandole de las circunstancias del caso y se actuara individualmente, de
acuerdo con las directrices establecidas por el citado juzgado.

3.° En los dos casos anteriores, se podra proceder a la obtenciéon de érganos, una vez
obtenida la correspondiente autorizacién judicial, segun lo establecido en el articulo 9.5 de
este real decreto.

Cadena de custodia:

Nombre y nimero de historia clinica del donante
Juzgado nUmero...........ccccee.... Ciudad
Numero de expediente judicial

Identificacion del equipo de trasplante:

Coordinador de trasplante don/dofa
Cirujano doctor/a don/dofia
Cirujano doctor/a don/dofia

DUE don/doia

DUE don/dofa

Toma de muestras realizadas:

Sangre: Lugar de extracCion.........cccccoevveicciiiiieeeeeennnn. Volumen
Orina: SiMNo0...eeeeeieeeeeeeeeee. Volumen

Motivo de la ausencia de extraccion

Contenido gastrico: SilNo.........coooviiiiiiiiieeeeee Volumen
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