INFORME DE LA COMISION DE SALUD RECAIDO EN EL PROYECTO DE LEY QUE
MODIFICA LA LEY N°19.451 PARA AMPLIAR LA DONACION CRUZADA DE
ORGANOS ENTRE PERSONAS VIVAS.

BOLETIN N°10.009-11 (S).-

HONORABLE CAMARA:

La Comisién de Salud viene en informar, en segundo tramite
constitucional y primero reglamentario, el proyecto de la referencia, originado en mocion
de los senadores Carolina Goic Boroevic, Francisco Chahuan Chahuan y Guido Girardi
Lavin, y a la que se adhirieron los senadores Fulvio Rossi Ciocca y Jacqueline Van

Rysselberghe Herrera.

CONSTANCIAS REGLAMENTARIAS PREVIAS.

1) La idea matriz o fundamental del proyecto, segin lo establecido en el informe
despachado en el Senado, es: ampliar las posibilidades de donacién de 6rganos
incorporando la modalidad de donacién cruzada, con el objeto de ofrecer a la sociedad y a
los pacientes la posibilidad de trasplante de 6rganos entre personas vivas, en aquellos
casos de personas relacionadas en que no existe compatibilidad entre el donante y el
receptor, ya sea por poseer un grupo sanguineo incompatible o por resultar negativo el
examen de histocompatibilidad. Asimismo, esta modalidad potencia la actividad de
obtencion de 6rganos para trasplantes, con el objeto de reducir los tiempos de espera, y

acorta la brecha entre la oferta y demanda de 6rganos.

2) Normas de caracter organico constitucional.
No hay.

3) Normas de quérum calificado.
No hay.

4) Normas que requieren trdmite de Hacienda.
No hay.

5) El proyecto fue aprobado, en general, por la unanimidad de los diputados presentes (8
a favor).

» Votaron a favor los diputados: Alvarado, Castro, Hernando, Macaya, Monckeberg,

Rathgeb, Silber y Torres.

6) Diputado informante: sefior Victor Torres Jeldes.




Durante el andlisis de esta iniciativa, la Comisién cont6 con la colaboracion
de los siguientes representantes del Ejecutivo:
- El jefe de la Divisién de Gestién de la Red Asistencial del Ministerio de Salud, sefor
Jorge Lastra Torres, y
- El Coordinador Nacional de Trasplantes del Ministerio de Salud, sefior José Luis Rojas

Barraza.

l.- RESUMEN DE LOS FUNDAMENTOS DEL MENSAJE.

La mocion consigna que la evolucibn demografica del pais y las
caracteristicas del estilo de vida urbano estdn provocando nuevas proyecciones
epidemioldgicas y de morbilidad que tienen como consecuencia el incremento cada vez
mas evidente de pacientes que requeriran en el futuro un trasplante de érgano como
alternativa de sobrevida o como una opcién para mejorar su calidad de vida y recuperar la
autonomia necesaria para reinsertarse en la sociedad.

Se sefala que el pais ha implementado politicas, tanto administrativas
como legislativas, con el objeto de potenciar la obtencion de érganos con fines de
trasplante. Asi, en el ambito legislativo, uno de los méas importantes avances en esta
materia ha sido la entrada en vigencia de la ley N° 20.673, sobre donante universal, la
cual establece que todas las personas mayores de 18 afios son donantes de sus érganos
una vez fallecidos, a menos que hayan establecido ante notario su voluntad de no serlo.

A pesar de los avances que ha experimentado la legislacion nacional en
esta materia, contindan los autores, la disponibilidad de Organos para trasplante es
insuficiente en relacion con la demanda de ellos, lo cual se ve reflejado en la extensa lista
de espera nacional de receptores, que en la actualidad asciende a 1.370 pacientes, de los
cuales 1.186 requieren un rifién. Por otro lado, destacan que la disponibilidad de 6rganos
por causa de muerte no ha aumentado significativamente durante el Gltimo tiempo. En
efecto, si en el afio 2010 la tasa de donantes efectivos era de 5,4 por cada millon de
habitantes, al aiio 2013 dicha cifra fue de sélo 5,9.

Agrega la mocién que el desequilibrio entre oferta y demanda no se
manifiesta solamente en Chile, sino que es uno de los problemas que se ha abordado por
la mayoria de los Estados, lo que los ha llevado a desarrollar distintas iniciativas
tendientes a aumentar el nimero de donantes, tanto fallecidos como vivos, evitando
siempre la posibilidad de que medie algun tipo de contraprestacion econdémica o de otro
tipo que pueda suponer un comercio de Organos. Si bien en el pais es posible el
trasplante de 6érganos entre personas vivas relacionadas, puede ocurrir que el donante no

sea compatible con el receptor de acuerdo con el grupo sanguineo o que no sea positivo



el examen de histocompatibilidad, en el caso de trasplante de rifibn. Como solucién,
algunas legislaciones han desarrollado la modalidad de donacion cruzada de 6rganos,
gue es aquella que se realiza entre una pareja no compatible, que intercambia un érgano
con otra pareja desconocida que se encuentra en la misma situacion.

De esa manera, enfatiza la iniciativa legal, se otorga la posibilidad de que a
pacientes que no pueden recibir, por ejemplo, un rifién de un donante vivo por razones de
incompatibilidad, se les otorgue la posibilidad de intercambiar los donantes, de manera
gue cada uno de los receptores reciba un riiédn compatible y los donantes realicen su
voluntad de donacion.

Afiaden los autores que este método de donacién de érganos se ha
desarrollado en paises como Francia, Espafia, Estados Unidos, Reino Unido, Ecuador,
Peru, entre otros. Los resultados publicados por algunos de dichos Estados han sido
excelentes, tanto en supervivencia del injerto y recuperacion del receptor como en
satisfacciéon del donante y, en algunos casos, han evolucionado para incluir multiples
centros a nivel regional y nacional y realizar trasplantes renales cruzados con méas de dos
parejas, a efectos de conseguir una mejor compatibilidad.

Finalmente, la mocidn hace presente que la insuficiencia del nimero de
donantes fallecidos para atender las necesidades de la lista de espera, la escasa oferta
de 6rganos de donantes jovenes, las experiencias publicadas de otros paises sobre el
trasplante de 6rganos entre vivos -especialmente en casos de trasplante renal- y una
mayor supervivencia del trasplante de donante vivo, han llevado en los ultimos afios a que
la comunidad esté impulsando el desarrollo de programas de trasplante bajo la modalidad

de donacion cruzada de érganos.

Il. RESUMEN DEL CONTENIDO DEL PROYECTO APROBADO POR EL SENADO.

El proyecto de ley aprobado por el Senado estd constituido por un articulo
unico, que propone modificar la ley N° 19.451, que establece normas sobre trasplante y
donacion de 6rganos. Contiene tres numerales, cada uno de los cuales sera analizado en
el capitulo de este informe referido a la discusién particular. Mediante el numeral 1) se
introduce una modificacién en el inciso tercero del articulo 3° bis; en el numeral 2) se
propone sustituir el inciso primero del articulo 4°; y a través del numeral 3) se incorpora un

articulo 4° ter, todos de la referida ley.



lll. SINTESIS DE LA DISCUSION EN LA COMISION, Y ACUERDOS ADOPTADOS.

A) Discusién general.
¢ Intervenciones en el seno de la Comision.

a) La senadora Carolina Goic. Hizo presente que, como una de las
autoras de la mocién, sin duda esta a favor de que se apruebe la idea de legislar, e hizo
un llamado a la Comision a votarla favorablemente.

Indic6 que esta iniciativa tiene sus fundamentos en el incremento de
personas que requieren de trasplante de érganos y, a pesar de las politicas legislativas y
administrativas que se han adoptado en los ultimos afios, no se ha logrado un aumento
significativo en la donacion de 6rganos.

Indicé que en derecho comparado, usando como referentes a Francia,
Espafia, Estados Unidos, Reino Unido, Ecuador y Perl, se observa que han tenido
mejores resultados en la materia, atendido los trasplantes entre personas vivas. De
acuerdo a las estadisticas, se aprecia que los resultados de trasplantes entre personas
vivas, son superiores a aquellos que se realizan con donantes fallecidos, como ilustra la

siguiente imagen:

Resultados del frasplante enfre personas vivas, en
comparacion al frasplante de donante fallecido.

Luego explicé en qué consiste la donacion cruzada de 6rganos, sefialando
gue las imagenes son mas expresivas que las palabras, segun se refleja en el siguiente

esquema:



Donacion cruzada de organos
Esquema

Hizo saber que el objetivo del proyecto de ley es ofrecer la posibilidad de realizar
donacion y trasplante de 6rganos entre personas vivas, cuando existe incompatibilidad
entre las personas relacionadas. Obviamente, esto potencia la actividad de obtencion de
organos para trasplantes y reduce la brecha entre la oferta y la demanda de éstos,

aumentando la primera con mejores resultados de supervivencia y rehabilitacion.

Finalmente, dijo que para lograr los objetivos antes sefalados, se propone
incorporar la posibilidad de donacion cruzada entre parejas donante-receptor que se
encuentren inscritas en un registro creado para tal efecto. Indicé que en un reglamento se
deberan establecer las normas para la organizacion y funcionamiento de tal registro a fin
de facilitar la busqueda de parejas biolégicamente compatibles entre si, aplicando criterios

de priorizacion para su recepcion.

Hizo referencia, asimismo, a la necesaria aplicacion de normas de confidencialidad
gue establece la ley vigente, con el fin de evitar la divulgaciéon de informaciéon que permita

identificar a los donantes.

b) El Coordinador Nacional de Trasplantes del Ministerio de Salud,
seior José Luis Rojas. Sefial6 que la iniciativa faculta, basicamente, para que una
pareja de personas que estan en condiciones de ser donantes uno al otro, pero que por
alguna razon existe incompatibilidad entre el dador y el receptor, pueda juntarse con otra
pareja de personas, con similares condiciones de incompatibilidad, y entonces puedan
hacer donaciones cruzadas de 6rganos, beneficiAandose reciprocamente.

Se manifestd a favor de esta iniciativa legal y sefial6 estar consciente que,
si bien esta facultad de realizar donaciones cruzadas no es la solucion al tema de las

donaciones y de sus largas listas de espera, constituye un gran avance.



Hizo notar que el tema, para que resulte como esta proyectado en la
iniciativa legal, es importante que su regulacion —via reglamento- sea completa y prolija,
para que dé garantias a los donantes, tanto respecto a su decisién como a la voluntad en
caso de desistimiento.

A su juicio, el pais y la poblacién estan maduros para abordar un tema de
esta naturaleza, como también la regulacion de la donacién de érganos entre vivos. En
este Ultimo caso, la regulacion reglamentaria también es fundamental para evitar y
precaver el trafico de érganos y todo tipo de donaciones remuneradas.

En una segunda oportunidad en que concurrié a la Comision, y se le pidi6
exponer la visién del Ejecutivo, se refirié a los pilares fundamentales del reglamento que
deberd dictar el Ejecutivo a propdsito de esta iniciativa legal. Tales pilares son, en primer
término, definir la red de hospitales adscritos al programa; en segundo término, definir la
existencia de un registro nacional de parejas donante-receptor y, finalmente, generar un
protocolo de funcionamiento.

Cudles debieran ser los requisitos para que un centro se adscriba al
programa nacional de donacién renal cruzada. En primer lugar, dijo, se requiere de una
autorizacion expresa para realizar la actividad de trasplante renal en donante vivo;
requiere de acreditacién. En segundo lugar, haber desarrollado un minimo de actividad
referida al trasplante renal de donante vivo, como seria por ejemplo, tener un nimero
determinado de procedimientos en los tres afios previos al momento en que solicita la
adscripcion al programa de trasplante renal cruzado. En tercer y dltimo lugar, que la
intervencion quirdrgica sea lo menos invasiva posible, como seria la nefrectomia
laparoscépica o mini-lumbotomia como intervencion habitual de nefrectomia en el donante
Vivo.

Otro aspecto que destacO es el relativo al registro nacional de parejas
donante- receptor, el que debera estar a cargo del Instituto de Salud Publica, -por ley-
como garante del registro nacional de receptores (listas de espera), un registro nacional
Unico de parejas donante-receptor incluidas y resguardadas por la ley de confidencialidad
de datos sensibles.

Agregd que a nivel del Ministerio de Salud, se creara una comision ad-hoc
conformada por la Coordinaciéon Nacional de Trasplantes, ISP (histocompatibilidad) y por
representantes del centro de trasplantes adscritos al programa, que se reunira
periddicamente para evaluar el estado del programa (registro de parejas, procedimientos,
seguimiento de donantes y receptores, y revision de resultados).

En cuanto al registro nacional de parejas donante-receptor, debera tener
por objeto los siguientes: a. Recopilar la informacién necesaria para la evaluacién clinica
e inmunolégica de las parejas; b. Identificar las combinaciones de parejas posibles, para

un intercambio por criterios de compatibilidad y estandarizar criterios de priorizaciéon en



los casos de parejas con mas de una opcién de intercambio; y, c. Proporcionar a cada
miembro de la pareja el anonimato necesario entre parejas.

En cuanto al protocolo de funcionamiento, menciond que contendra los
motivos de inclusion de una pareja donante-receptor en el programa de donacién renal
cruzada. Asi, una pareja donante-receptor podra ser incluida en este programa por los
motivos que se detallan a continuaciéon: a) Incompatibilidad de grupo sanguineo; y b)
Prueba cruzada positiva (incompatibilidad inmunogénica HLA).

A su vez, no podran incluirse en el programa las parejas en las que se dé al
menos uno de los siguientes supuestos: 1. Contraindicaciones evidentes para trasplante
y/o donacién de vivo; y 2. Ausencia de consentimiento informado por escrito sobre
donacion renal cruzada.

Luego se refirid al procedimiento para la inclusion de una pareja donante-
receptor en el programa de donacion renal cruzada. SoOlo podran incluir -a parejas en el
Registro- aquellos centros adscritos al Programa Nacional de Donacién Renal Cruzada;
los hospitales que no pertenezcan a dicha red podran incluir parejas en el programa, a
través de los hospitales pertenecientes a la mencionada red. Al menos una vez al afio,
se llevara a cabo una actualizacion de la situacion clinica de donante y receptor, para
garantizar, en la medida de lo posible, que ambos miembros de la pareja sean idéneos
para trasplante cruzado.

J En cuanto a la caracterizacion inmunolégica de donantes y receptores,
indicé que sera rol del laboratorio de histocompatibilidad de ISP realizar el estudio HLA
del receptor y donante de cada pareja a incluir en el programa, y en cuanto a la valoracién
por parte del Comité de Etica, sugiri6 que los comité de ética de ambos hospitales
implicados valoren el procedimiento.

J Evaluacion pre-trasplante. La nefrectomia del donante podra realizarse
tanto en el centro donde tendra lugar el trasplante renal -de vivos- de su pareja como en
el que tendra lugar el trasplante de la pareja contraria.

J Finalmente los procedimientos de trasplante renal cruzado se realizaran de
forma simultanea.

Por ultimo se refirid al, sequimiento de donantes y receptores, sefialando
gue el seguimiento intrahospitalario y post alta, como la resolucibn de eventuales
complicaciones de un donante que haya participado en el programa de donacién renal
cruzada, sera asumido por el equipo y el hospital en que se haya realizado el
procedimiento. Al igual que con el donante, en el caso del receptor, cada centro asumira
el seguimiento, la evolucién clinica y la resolucion de eventuales complicaciones médicas
derivadas del trasplante. Finalmente, indico que la evolucion clinica y posibles

complicaciones médicas derivadas del procedimiento en el donante, al igual que el



seguimiento de cada receptor se registraran adecuadamente en el Registro on-line de

Seguimiento de Trasplante Donante Vivo de la Coordinadora Nacional de Trasplantes.

c) El Presidente de la Asociacion de Dializados y Trasplantados de
Chile (Asodi), sefior Tomas Fernandez Goycoolea. Expresd que, en representacion
de la referida asociacion, manifestaba su apoyo a esta iniciativa legal, que viene a
sumarse a los esfuerzos actualmente en practica para incentivar el incremento del
trasplante de érganos.

Indicé que existe evidencia que los resultados de trasplantes entre vivos
son ciertamente mejores que los que se efectlan con donante fallecido, sobre todo
considerando la sobrevida del injerto. Asi, en el primer afo, la sobrevida del injerto del
organo del donante vivo es de 92,3%, mientras que en el caso de la donacion cadaveérica
es de 83%. La diferencia es ain mas notoria a los nueve afios del injerto, en cuyo caso la
sobrevivencia del trasplante vivo es de 84,9%, contra 66.7% cuando opera el cadavérico.
Dichas cifras se explican -entre otras razones- porque es posible efectuar un examen
exhaustivo del estado de salud del donante vivo y porque el 6rgano no ha sufrido ningan
dafio relacionado al fallecimiento del donante.

Destaco la importancia de tener en cuenta que, en el caso de donacion
cruzada de rifiones, ésta no tendria un impacto mayor al 1% de los trasplantes totales en
la realidad nacional, dada la escasa tasa de donacion, lo que indica que es un porcentaje
relevante.

Estimé oportuno hacer mencion de lo que se conoce como “donacion en
cadena’, que permite incorporar nuevos actores al sistema. Mencioné que el limitar el
intercambio a la reciprocidad deja, a su modo de ver, varias otras alternativas que son
incluso mas provechosas como el intercambio entre mas de dos parejas, o las cadenas
gue podrian beneficiar a un grupo. Menciondé un estudio realizado hace algunos afios
utilizando simulaciones basadas en la informacién de los receptores y donantes chilenos,
gue demostré que con esos mecanismos se incrementaria significativamente el nimero
de trasplantes a realizar: si el 50% de los receptores tiene un donante no compatible
utilizando solo el trasplante cruzado, el 25% de los pacientes logra un trasplante, pero si
se aplican intercambios entre mas parejas esto sube a mas del 32%.

Otra situacion lo constituye el “donante altruista” -0 no directo- de 6rganos:
se trata de una persona sana en pleno uso de sus facultades que, voluntariamente, desea
donar un 6rgano a un desconocido. Ello podria generar una cadena de donantes inscritos
en el registro de intercambio de dérganos o existentes en la lista de espera nacional.
Atendido que la donacidn no esta dirigida, el riesgo de trafico es esencialmente igual a la
gue puede existir en los casos de donantes relacionados. Es importante que, de existir

un donante altruista, éste ingrese al sistema a través del organismo encargado de las



parejas que participan en el programa de donacion cruzada, para asegurar la
transparencia del proceso. La cadena generada por el donante altruista puede ser
“infinita” o bien culminar en que el Gltimo donante entregue el rifién a la lista de espera de
donantes fallecidos.

Finalmente apelé a un cambio comunicacional en relacion a la donacién y a
una mejoria del sistema de procuramiento de 6rganos, con el proposito de detectar, de
forma precisa, quienes tienen la calidad de potenciales donantes. Para esto, cree que es
necesario contar con los medios técnicos y humanos adecuados para hacer esa
identificacion y de esa forma dar inicio al procedimiento que culminara con el trasplante.
Hizo notar que la gran cantidad de pacientes que ingresan a dialisis, también revela la
falta de acciones de prevencion de enfermedades crénicas no transmisibles, tales como
diabetes e hipertension. Hizo un llamado a tener una politica preventiva acorde a los
tiempos.

Reiteré la importancia que la regulacion que finalmente se apruebe sea de
tal precision y acuciosidad que impida la generacién de conflictos, especialmente en lo

referido a la simultaneidad con que deben ejecutarse los procesos de trasplante.

d) El médico jefe de urologia de la Red Salud de la Universidad
Catodlica Christus, sefior Javier Dominguez Cruzat y el Profesor del Instituto de
Economia de la Universidad Catdlica, sefior Rodrigo Harrison. Sefialaron que Chile
se ubica entre los paises que trasplantan entre 10 a 24.9 dérganos por millon de
habitantes, razén por la cual, en cuanto a donaciones cadavéricas, se encuentra muy bajo
en comparacion con el promedio de Sudamérica y mas bajo aun que el promedio de la
OCDE.

Indicaron que el problema que se enfrenta en relacion a los trasplantes es
gue existe mucha demanda de érganos y una muy selecta oferta (Que puede ser de tres
tipos: cadavérica, entre vivos y de 6rganos artificiales). Frente a este escenario, dijeron
que el problema se concentra en la “asignacion” de los érganos disponibles.

Respecto de la oferta de donaciones cadavéricas, los 6rganos que se
pueden son acotados, debido a que para ser utilizados el paciente debe presentar muerte
cerebral. Agregaron que del total de muertes intrahospitalarias, solo un 1% puede ser
donante. No obstante lo anterior, afirmaron que Chile estd muy lejos de esa cota debido a
multiples causas; como negativa familiar y disposicion a ser donante, entre otras.

Demostraron con cifras que es mucho mas barato, a 20 afios plazo, hacer
un trasplante de rifiébn por ejemplo, que lo que gasta el Estado en dialisis a una persona
gue no se hace dicho trasplante, amén de que finalmente lo va tener que realizar de igual

forma, pero a un precio mucho mas caro.
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Respecto del donante vivo o donante familiar, sefialaron que esta
modalidad est& limitada por la legislacion. En particular, en Chile, solo se permite donante
“familiar” y afirmaron que el aumento de trasplante, por esta via, también es un problema
de asignacion.

Sefialaron que la asignacion de donantes vivos puede ser por tres vias:

Uno, es el intercambio reciproco, también /

conocido como donacién cruzada, la que tiene ;
serias limitaciones en cuanto la eficiencia en /

las asignaciones.
H""-u--—-"'"#

B | Carslinis |
-
Dos, donacion por ciclos, que es una 7
donaciéon mucho mas eficiente R -
e L P L

Tres, donacién en cadenas '

Bt | Bl 2 LR

Destacaron que los beneficios de la asignacion de donantes vivos, son
evidente, pues tal asignacion depende de la legislacion vigente y no existe una lista de
espera asociada a la misma. Ademas, existe mucho potencial de crecimiento en este
area. Sin embargo, la iniciativa en discusién propone limitar este tipo de trasplante solo a
la donacién cruzada y “reciproca” entre dos parejas, dejando fuera la posibilidad de la
donacion en cadena cerrada o potencialmente infinita. En este sentido, propusieron a la

Comision eliminar la expresion “reciproca” del proyecto de ley en discusién, pues limita el
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alcance que tiene el donante vivo, pues aproximadamente un tercio de los pacientes que
tienen un potencial donante, no son compatibles con este, debido a su tipo sanguineo.

También propusieron que se plantee la posibilidad del donante altruista,
también conocido como buen samaritano o donacion no dirigida. Esta donacion consiste
en que una persona sana, en pleno uso de sus facultades, voluntariamente desea donar
un érgano a un desconocido. Este podria ir tanto a generar una cadena de donantes
inscritos en el registro de intercambio de érganos o a la lista de espera nacional.
Agregaron que como no es dirigido (el receptor es asignado de acuerdo a la prioridad y
beneficio), el riesgo de trafico de drganos es igual al de un donante relacionado.
Agregaron que esta modalidad existe en Europa, Estados Unidos e incluso en otros
paises de América Latina y ha logrado ser un eficaz mecanismo para aumentar la
donacién. Esta modalidad debiera y debe cumplir los mismos requisitos que en el caso del
donante vivo relacionado.

Por dltimo, sefalaron estar de acuerdo con la iniciativa con las
modificaciones propuestas y aprovecharon la oportunidad de realizar otras observaciones
con respecto a la Ley de Trasplantes.

1 Ampliar la base de donantes vivos. Sefalaron que la actual ley de
donantes restringe la donacién en vida a familiares cercanos y conyuges o convivientes.
Por qué no permitir la donacién de un amigo, que muchas veces es alguien mas cercano
al donante que un primo lejano. La razdn para esta restriccion ha sido el riesgo del
comercio de 6rganos. Sin embargo, en nuestro pais -hasta la modificacion de la ley- se
permitia este tipo de donacion y no hubo denuncias por trafico de 6rganos en todo ese
periodo. Agregaron que la ley actual ya contempla penas para el comercio de 6rganos.
Debiera poderse establecer mecanismos claros para controlar la donacién entre vivos en
los casos en que no son familiares y asi evitar el riesgo de comercio de érganos. Es
necesaria una institucionalidad a la cual los centros de trasplantes adhieran y reporten su
actividad de modo de lograr una buena fiscalizacion y evitar abusos. Esa misma
institucion debiera velar y fiscalizar, por ejemplo, que en todos los hospitales del pais la
pesquisa de potenciales donantes fallecidos sea realmente efectiva y se convierta en una
actividad importante en todos los centros de salud.

2.- Establecer donacién en fallecidos y no solo en muerte encefélica. La ley
establece que solo pueden ser donantes las personas fallecidas en las que se ha
constatado la muerte encefélica. Sin embargo, sostuvieron que en muchos paises del
mundo se ha logrado aumentar el nUmero de donantes a través de la donacién después
del paro cardiaco (o sea del criterio tradicional de muerte). Se trata de personas con
lesiones cerebrales graves, que si bien no cumplen los criterios para diagnéstico de
muerte encefélica, su prondstico neurolégico es nulo y se plantea en ellos el retirar el

soporte vital. Agregaron que la gran mayoria de ellos presenta un paro cardiaco dentro de
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los minutos siguientes del cese del soporte y una vez establecida la muerte por criterio
clasico (paro cardiaco) y con el consentimiento de la familia se puede proceder a la
donacion. Los resultados de estos trasplantes son minimamente inferiores a los de
donantes con muerte diagnosticada por criterio encefalico. Finalmente, sefialaron que se

debe normar los criterios para definir la muerte en estos casos.

e) Presidenta de la Corporacion del Trasplante, Dra. Ana Maria
Arriagada. Inicio su intervencion sefialando que en 2014, en Chile, del total de
trasplantes, el 30% corresponde a donantes vivos y el resto a donantes cadavéricos,
situacion similar a lo que ocurre en el extranjero.

Manifesté su apoyo a la iniciativa legal y a la donacion cruzada de 6rganos.
Es una forma de paliar el déficit de 6rganos que hay en Chile. La donacién cruzada de
organos —sefalo- es efectiva en la medida que mejora opciones de trasplante para
pacientes sensibilizados y que cambia los subgrupos que tienen poca opcién de encontrar
un donante.

Asimismo, indicé que hay formas de aumentar los trasplantes entre 7% vy
10%, abriendo la posibilidad del donante altruista y de la donacion en cadena. No es
suficiente la donacidn cruzada para aumentar realmente los trasplantes. Explicé que la
donacion en cadena es positiva porque los grupos de pares incompatibles son
abundantes en receptores grupo 0 y falentes de donantes grupo 0. Agregé que sélo la
mitad de estos grupo pares encontraran otros pares compatibles.

Por otra parte, el donante no dirigido y donante altruista expanden grupos
sanguineos, trayendo al “sistema” mas grupos 0. Ademas facilitan encontrar
compatibilidad, pues solo se necesita aparejar al receptor con su donante y relajan la
obligatoriedad de la simultaneidad. EI rol del modelo “domind” y “en cadena” no
simultaneos es abordado en estudios usando modelos simulados. Sefialé que en la
cadena tipo domind, el dltimo donante lo hace a la lista de espera. En la de modelos no
simultdneos, el Ultimo donante queda a la espera de donante compatible de otro par de
incompatibles. Ambos afiaden cierta injusticia hacia receptores grupo 0 de la lista de
espera, pero esto se ve compensado por la salida de pacientes trasplantados de la lista
de espera.

Desde un andlisis ético, dijo, aqui se ha tocado asegurar riesgos
controlados desde la no maleficencia o el evitar el dafio y asegurar certificacién de
prestadores. Afiadié que hoy la tasa de complicaciones es baja en Chile al igual que la
tasa de mortalidad que es de 0,03%, pero asi y todo debe ser considerado especialmente
en el consentimiento informado.

Por otra parte, indicé que ofrecer esta alternativa implica respetar la

beneficencia, pero se debe mejorar los protocolos de solicitud, de manera de no ser
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impositivos pues acé disminuye la “salida honrosa” del que no estd dispuesto a ser
donante. En términos de justicia y equidad, se compensa cualquiera de éstas al
trasplantar mas personas de la lista de espera, dando movilidad y tiraje a esta Ultima,
acotd. La autonomia aca es un principio rector por cuanto hay que tener claro que hay
personas que libremente quieren donar a otro, incluso sin conocerlo. En términos de
generosidad, no existe diferencia moral entre lograr gratificacion por darle a un cercano,
gue por darselo a un desconocido, parte de una “cadena”. Sin embargo, hay ciertas
aristas que el legislativo debiese resguardar, que es el espacio del consentimiento
informado y el “verdadero altruismo” del donante altruista, penalizando cualquier forma de
compensacion.

A su juicio, debieran ser regulados los siguientes tépicos: Definicién de
parejas con distinto sistema previsional; regulacién Unica centrada en el ISP
(Transparencia/equidad); que se admitan entidades con suficiente experiencia acreditada
(definido por Comisién Asesora); definicion de resguardo de identidad lo que puede ser
discutible, pues en experiencia extranjera se han dado casos donde el donante si quiere
conocer a su receptor y viceversa (confidencialidad contemplada en ley N° 20.413), y

definicién cobertura en caso de complicaciones (donante).

o Discusién propiamente tal, en el seno de la Comisién.

Atendidas las exposiciones escuchadas, llamé favorablemente la atencion
el concepto de “donacion en cadena” y sefialaron que seria muy bueno incorporarlo a
propdsito de esta iniciativa legal; sin embargo, también se tuvo a la vista la necesidad de
no retrasar la tramitacion del proyecto. Por tal motivo, concordaron presentar indicaciones
que, en la medida que estuvieran concordadas, se aprobarian.

Varios diputados formularon algunas consultas en términos de si el
Ejecutivo tiene una redaccién mas o menos avanzada en el sentido de cual sera el
contenido del respectivo reglamento que debera complementar esta ley, para su posterior
real aplicacion, y si la donacién cruzada de érganos esta concebida para ser incluida
dentro del anonimato de las donaciones, a lo que se respondia que el Ejecutivo apoya
esta iniciativa legal y ha asumido la obligacion de emitir un reglamento para regular la
donaciéon cruzada de 6rganos y, efectivamente, se pretende que este tipo de donacion
este amparada por el anonimato.

Finalmente, se aclaré que las eventuales complicaciones que pudiere sufrir
el receptor de un érgano, o el donante del mismo, en el periodo post intervencion son

cubiertas por los sistemas de seguro de salud que tenga cada cual.

R K I I O O R O O
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e Votaciéon en general del proyecto.

La Comision, compartiendo los objetivos y fundamentos tenidos en
consideracion en la mocion, y luego de recibir las opiniones, explicaciones y
observaciones de las personas e instituciones individualizadas precedentemente, y del
Ejecutivo, que permitieron a sus miembros formarse una idea de la iniciativa legal
sometida a su conocimiento, procedié a dar su aprobacién a la idea de legislar por
unanimidad de los Diputados presentes (8 votos a favor).

Votaron los diputados: Alvarado, Castro, Hernando, Macaya, Monckeberg, Rathgeb,

Silber y Torres.

khkkkkkkkkkk*k

B) Discusién particular.

Articulo Unico.-

Esta disposicion, que consta de tres numerales, tiene por objeto modificar
la ley N° 19.451, que establece normas sobre trasplante y donacién de 6rganos, de la

forma siguiente:

Numeral 1).-
El texto propuesto por el Senado es del siguiente tenor:
“1.- Agrégase, en el inciso tercero del articulo 3° bis, luego de la palabra

“vivas”, la frase “, a excepcién de la donacién cruzada de 6érganos establecida en el

articulo 4° ter.”.

---- Se presentd una indicacién, de los diputados Alvarado, Castro,
Hasbun, Hernando, Kast, Macaya, Rathgeb, Rubilar y Torres, para reemplazar el
numeral 1) por el siguiente:

“1) Agrégase, en el inciso tercero del articulo 3° bis, luego del punto
aparte (.) que pasa a ser coma (,) la frase: “a excepcién del mecanismo de donacién

de 6rganos establecidos en los articulos 4° bis y 4° ter.”

Esta indicacion tiene por objeto adecuar el texto a otras indicaciones
presentadas, mediante las cuales se introduce, ademas del sistema de donacién
cruzada, el mecanismo del donante altruista, que se contemplara en los numerales

2) y 3) que se propone modificar en este trAmite reglamentario.
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Sometida a votacion la indicacién, se aprobé por unanimidad (7 votos
a favor). Por igual votacién, se entiende rechazado el texto propuesto por el
Senado.

Votaron los diputados Alvarado, Castro, Hernando, Kast, Macaya, Rathgeb y Torres.

Numeral 2).-

El texto propuesto por el Senado es del siguiente tenor:

“2.- Sustitlyase el inciso primero del articulo 4°, por el siguiente:

‘Articulo 4°.- La extraccién de dérganos en vida con fines de trasplante,
conforme a lo dispuesto en los articulos 4° bis y 4° ter, s6lo se realizara cuando se estime
gue razonablemente no causara un grave perjuicio a la salud del donante y existan
perspectivas de éxito para conservar la vida o mejorar la salud del receptor. Esta

extraccion siempre debera practicarse previo informe positivo de aptitud fisica.”.

Esta disposicidbn propuesta, que no fue objeto de indicaciones en la
Comision en este tramite reglamentario, tiene por objeto resguardar en cierta medida, el
éxito en los resultados de la extraccidon del 6rgano —en cuanto al donante-, y del
respectivo trasplante —en cuanto al receptor-; se contempla, asimismo, la realizacion de

un informe médico positivo sobre la aptitud fisica del donante.
Sometido a votaciéon el humeral propuesto por el Senado, se aprobé
por unanimidad (7 votos a favor).

Votaron los diputados Alvarado, Castro, Hernando, Kast, Macaya, Rathgeb y Torres.

Numeral 3), nuevo.-

---- Se presenté una indicacién, de los diputados Alvarado, Castro,
Hasbun, Hernando, Kast, Macaya, Rathgeb, Rubilar y Torres, para incorporar un
numeral 3), nuevo, pasando el actual numeral 3) a ser numeral 4):

“3) Para intercalar, entre los incisos primero y segundo del articulo 4° bis,
los siguientes dos incisos, pasando el actual inciso segundo a ser inciso cuarto, del
siguiente tenor:

‘Asimismo, se permitira la extraccion de 6érganos en vida con fines de
trasplante cuando el donante sea una persona capaz, mayor de dieciocho afios, y se
ofrezca voluntariamente para la extraccién y donacion en vida. En este caso, el érgano
extraido tendrd como destino ser trasplantado a una persona que esté designada en el
registro nacional de potenciales receptores a cargo del Instituto de Salud Publica, o a otra
persona a quien, a través del mismo registro, se le done voluntariamente y en forma

altruista, con el propdsito de conservar su vida o mejorar su salud.
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Para los efectos dispuestos en los incisos anteriores, se deben cumplir —
ademas- los requisitos siguientes:

a) Al momento de la donacion, el donante no debe pertenecer al registro
nacional de no donantes al que se refiere el articulo 2° bis.

b) El donante debe expresar su consentimiento por escrito, en forma libre e
informada, y debe encontrarse en pleno goce de sus facultades, que debera
ser certificado por dos médicos especialistas en salud mental, sin perjuicio de
cumplir con la certificacion dispuesta en el articulo 5°.

c) La donacién se efectuard al registro nacional de receptores, segun lo

dispuesto en el inciso anterior.”.

La norma vigente permite sélo la donacion entre vivos entre personas
relacionadas. Mediante esta indicacion, se propone incorporar la modalidad del donante
altruista, es decir, donar a una persona no relacionada ni consanguinea ni afectivamente,
pero que se encuentre inscrita en el registro de potenciales receptores. Sobre el
particular, se conversé y entendié al interior de la Comisién que ello implica o contempla
dos situaciones distintas: que el receptor esté en el primer lugar para ser receptor, o que
el donante indique a quien le dona, aun cuando no se encuentre en ese primer lugar para

ser receptor”.

Sometida a votacion la indicacion, se aprobé por unanimidad (7 votos
a favor).

Votaron los diputados Alvarado, Castro, Hernando, Kast, Macaya, Rathgeb y Torres.

Numeral 3), que ha pasado a ser numeral 4).-

El texto propuesto por el Senado es el siguiente:

“3.- Incorpdrase un articulo 4° ter, del siguiente tenor:

‘Articulo 4° ter.- En los casos en que no existan condiciones médicas
favorables para el trasplante de érganos entre las personas mencionadas en el inciso
primero del articulo anterior, se permitira la donacién cruzada de érganos. La donacion
cruzada es aquella que se realiza en forma reciproca, entre parejas donante-receptor que
se encuentren en la situacién descrita y estén inscritas en un registro de parejas donante-

receptor.

! Cabe hacer presente que el lugar en la lista de espera para ser receptor es determinado por criterios objetivos, en los
cuales a cada persona se le asignan puntajes segun criterios técnicos de compatibilidad, en los cuales inciden el grupo
sanguineo, la histocompatibilidad (compatibilidad de tejidos), entre otros. Todo lo anterior va dando un puntaje para
cada caso. Y eso es lo que determina —el puntaje asignado- que una persona esté en primer lugar de la lista de espera
para ser receptor de un determinado drgano; se es prioridad nacional cuando la persona estd en riesgo vital. Lo
anterior, segun la regulacién del reglamento respectivo
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El reglamento establecerd las normas para la organizacion vy
funcionamiento del registro de parejas donante-receptor, el cual tendra por objetivos
facilitar la busqueda de parejas bioldgicamente compatibles entre si y aplicar criterios de

priorizacion para el trasplante.”.

---- Se presentd una indicacién, de los diputados Alvarado, Castro,
Hasbun, Hernando, Kast, Macaya, Rathgeb, Rubilar y Torres, para reemplazar el
numeral 3) por el siguiente:

“3) Para reemplazar el numeral 3), que pasa a ser numeral 4), por el
siguiente:

‘Articulo 4° ter.- En los casos que no existan condiciones médicas
favorables para el trasplante de érganos entre las personas mencionadas en el inciso
primero del articulo anterior, se permitira la donacion cruzada de 6rganos. Se entiende por
donacion cruzada a aquella que se realiza entre parejas donante-receptor que se
encuentren en la situacién descrita y estén inscritas en un registro nacional de parejas
donante-receptor, en Instituto de Salud Publica, como responsable del listado nacional de

potenciales receptores de 6rganos.”.

Sometida a votacién la indicacién, se aprobé por unanimidad (7 votos
a favor). Por igual votacién se entendié rechazada la norma propuesta por el
Senado.

Votaron los diputados Alvarado, Castro, Hernando, Kast, Macaya, Rathgeb y Torres.

Numeral 5), nuevo:

---- Se presentd una indicacién, de los diputados Alvarado, Castro,
Hasbun, Hernando, Kast, Macaya, Rathgeb, Rubilar y Torres, para incorporar un
articulo 4° quéater, del siguiente tenor:

“Articulo 4° quater.- El reglamento elaborado por el Ministerio de Salud
establecera las normas para la organizacion y funcionamiento del registro de parejas
donante-receptor y del registro de donantes altruistas el cual tendré por objetivo facilitar la
busqueda de parejas biolégicamente compatibles entre si y aplicar criterios de priorizacién

para los trasplantes.”.

Sometida a votacion la indicacién, se aprobé por unanimidad (7 votos
a favor).

Votaron los diputados Alvarado, Castro, Hernando, Kast, Macaya, Rathgeb y Torres.
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Numeral 6), huevo:

---- Se presenté una indicaciéon, de los diputados Alvarado, Castro,
Hasbun, Hernando, Kast, Macaya, Rathgeb, Rubilar y Torres, para incorporar un
articulo 4° quinquies, del siguiente tenor:

“Articulo 4° quinquies.- La informacién relativa a donantes y receptores de
las modalidades establecidas en los articulos 4° bis y 4° ter serd tratada y custodiada con
estricta confidencialidad y sera considerada como dato sensible conforme a lo dispuesto

en la ley N° 19.628, sobre proteccién de la vida privada.”.

Sometida a votacion la indicacién, se aprobé por unanimidad (7 votos
a favor).

Votaron los diputados Alvarado, Castro, Hernando, Kast, Macaya, Rathgeb y Torres.

IV. ARTICULOS E INDICACIONES RECHAZADAS POR LA COMISION.
Articulos rechazados.

No hay.

Indicaciones rechazadas.

No hay.

VL. MENQION DE ADICIONES Y ENMIENDAS QUE LA COMISION APROBO EN LA
DISCUSION PARTICULAR.

El humeral 1).

Se reemplaza por el siguiente:
“1) Agrégase, en el inciso tercero del articulo 3° bis, luego del punto
aparte (.) que pasa a ser coma (,) la frase: “a excepcién del mecanismo de donacién

de d6rganos establecidos en los articulos 4° bis y 4° ter.”

Numeral nuevo (numeral 3)

Se incorpora un numeral 3), nuevo, mediante el cual se intercala entre
los incisos primero y segundo del articulo 4° bis, los siguientes dos incisos, pasando
el actual inciso segundo a ser inciso cuarto, del siguiente tenor:

‘Asimismo, se permitird la extraccion de érganos en vida con fines de
trasplante cuando el donante sea una persona capaz, mayor de dieciocho afios, y se
ofrezca voluntariamente para la extraccién y donacion en vida. En este caso, el érgano
extraido tendrd como destino ser trasplantado a una persona que esté designada en el

registro nacional de potenciales receptores a cargo del Instituto de Salud Publica, o a otra
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persona a quien, a través del mismo registro, se le done voluntariamente y en forma
altruista, con el propdsito de conservar su vida o mejorar su salud.

Para los efectos dispuestos en los incisos anteriores, se deben cumplir —
ademas- los requisitos siguientes:

1) Al momento de la donacién, el donante no debe pertenecer al registro
nacional de no donantes al que se refiere el articulo 2° bis.

2) El donante debe expresar su consentimiento por escrito, en forma libre e
informada, y debe encontrarse en pleno goce de sus facultades, que debera
ser certificado por dos médicos especialistas en salud mental, sin perjuicio de
cumplir con la certificacion dispuesta en el articulo 5°.

3) La donacién se efectuard al registro nacional de receptores, segun lo

dispuesto en el inciso anterior.”.

Numeral 3. (Que pasa a ser numeral 4

Se reemplaza el numeral 3), que pasa a ser numeral 4), por el
siguiente:

‘Articulo 4° ter.- En los casos que no existan condiciones médicas
favorables para el trasplante de 6érganos entre las personas mencionadas en el inciso
primero del articulo anterior, se permitira la donacién cruzada de 6rganos. Se entiende por
donacion cruzada a aquella que se realiza entre parejas donante-receptor que se
encuentren en la situacion descrita y estén inscritas en un registro nacional de parejas
donante-receptor, en Instituto de Salud Publica, como responsable del listado nacional de

potenciales receptores de 6érganos.”.

Numeral 5), nuevo.

Se incorpora un articulo 4° quater, del siguiente tenor:

“Articulo 4° quater.- El reglamento elaborado por el Ministerio de Salud
establecerd las normas para la organizacién y funcionamiento del registro de parejas
donante-receptor y del registro de donantes altruistas el cual tendra por objetivo facilitar la
bldsqueda de parejas biologicamente compatibles entre si y aplicar criterios de priorizacion

para los trasplantes.”.

Numeral 6), nuevo:

Se incorpora un articulo 4° quinquies, del siguiente tenor:

“Articulo 4° quinquies.- La informacién relativa a donantes y receptores de
las modalidades establecidas en los articulos 4° bis y 4° ter serd tratada y custodiada con
estricta confidencialidad y sera considerada como dato sensible conforme a lo dispuesto

en la ley N° 19.628, sobre proteccién de la vida privada.”.
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VIl. TEXTO DEL PROYECTO DE LEY TAL COMO QUEDARIA EN VIRTUD DE LOS
ACUERDOS ADOPTADOS POR LA COMISION.

“Articulo Unico.- Modificase la ley N° 19.451, que establece normas sobre

trasplante y donacion de 6rganos, de la forma siguiente:

1) Agrégase, en el inciso tercero del articulo 3° bis, luego del punto
aparte (.) que pasa a ser coma (,) la frase: “a excepcion del mecanismo de donacion

de 6rganos establecidos en los articulos 4° bis y 4° ter.”

2) Sustituyese el inciso primero del articulo 4°, por el siguiente:

“Articulo 4°.- La extraccion de érganos en vida con fines de trasplante,
conforme a lo dispuesto en los articulos 4° bis y 4° ter, sélo se realizara cuando se estime
gue razonablemente no causara un grave perjuicio a la salud del donante y existan
perspectivas de éxito para conservar la vida o mejorar la salud del receptor. Esta

extraccion siempre debera practicarse previo informe positivo de aptitud fisica.”.

3) Para intercalar, entre los incisos primero y segundo del articulo 4° bis,
los siguientes dos incisos, pasando el actual inciso segundo a ser inciso cuarto, del
siguiente tenor:

“Asimismo, se permitird la extraccibn de 6rganos en vida con fines de
trasplante cuando el donante sea una persona capaz, mayor de dieciocho afios, y se
ofrezca voluntariamente para la extraccién y donacion en vida. En este caso, el érgano
extraido tendrd como destino ser trasplantado a una persona que esté designada en el
registro nacional de potenciales receptores a cargo del Instituto de Salud Publica, o a otra
persona a quien, a través del mismo registro, se le done voluntariamente y en forma
altruista, con el propdsito de conservar su vida o mejorar su salud.

Para los efectos dispuestos en los incisos anteriores, se deben cumplir —
ademas- los requisitos siguientes:

a) Al momento de la donacion, el donante no debe pertenecer al
registro nacional de no donantes al que se refiere el articulo 2° bis.

b) El donante debe expresar su consentimiento por escrito, en forma
libre e informada, y debe encontrarse en pleno goce de sus facultades, que debera
ser certificado por dos médicos especialistas en salud mental, sin perjuicio de
cumplir con la certificacion dispuesta en el articulo 5°.

¢) La donacion se efectuara al registro nacional de receptores, segun lo

dispuesto en el inciso anterior.”.



21

4) Para reemplazar el numeral 3), que ha pasado a ser 4), por el
siguiente:

“Articulo 4° ter.- En los casos que no existan condiciones médicas
favorables para el trasplante de 6rganos entre las personas mencionadas en el inciso
primero del articulo anterior, se permitira la donacion cruzada de 6rganos. Se entiende por
donacion cruzada a aquella que se realiza entre parejas donante-receptor que se
encuentren en la situacién descrita y estén inscritas en un registro nacional de parejas
donante-receptor, en el Instituto de Salud Publica, como responsable del listado nacional

de potenciales receptores de érganos.”.

5) Para incorporar un articulo 4° quater, del siguiente tenor:

“Articulo 4° quater.- El reglamento elaborado por el Ministerio de Salud
establecerd las normas para la organizacién y funcionamiento del registro de parejas
donante-receptor y del registro de donantes altruistas el cual tendré por objetivo facilitar la
bldsqueda de parejas biologicamente compatibles entre si y aplicar criterios de priorizacién

para los trasplantes.”.

6) Para incorporar un articulo 4° quinquies, del siguiente tenor:

“Articulo 4° quinquies.- La informacién relativa a donantes y receptores de
las modalidades establecidas en los articulos 4° bis y 4° ter serda tratada y custodiada con
estricta confidencialidad y sera considerada como dato sensible conforme a lo dispuesto

en la ley N° 19.628, sobre protecciéon de la vida privada.”.”.

* k Kk %

Se designé Diputado Informante al sefior Victor Torres Jeldes.

Tratado y acordado, segun consta en las actas correspondientes a las
sesiones de 14 y 21 de junio, y de 5y 12 de julio de 2016., con la asistencia de los
Diputados sefiores Miguel Angel Alvarado, Juan Luis Castro Gonzélez, Gustavo Hasbun
Selume, Marcela Hernando Pérez, Javier Macaya Danus, Nicolas Monckeberg Diaz,
Jorge Rathgeb Schifferli, Gabriel Silber Romo y Victor Torres Jeldes.

Asistid, ademas, la diputada Karla Rubilar Barahona.

Sala de la Comisién, a 12 de julio de 2016.-
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ANA MARIA SKOKNIC DEFILIPPIS

Abogada Secretaria de la Comisidn



