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A 7-a Conferinta Europeana a
Comitetelor Nationale de
Bioetica

*»* Educatia universitara in
bioetica

**Sprijinul Consiliului Europei
pentru a ajuta Comitetele
Nationale de Etica sa difuzeze
cunostinte in domeniul
educatiei in bioetica

¢ Sustinerea comitetelor
clinice de etica si formarea de
specialisti in domeniu

A 25-a Reuniune a Comitetului
Director pentru Bioetica a
Consiliulur Europel

**Raport asupra traficului de
organe si strategia de lupta
impotriva acestuia

**Metode de cooperare intre
State

s*Masuri de penalizare a
traficantilor

**Proiectul unui protocol de
interzicere a comertului cu
organe si tesuturi umane in
vederea transplantarii




Dincolo de dificultatile tehnice, transplantul de tesuturi si
organe a devenit, inclusiv pentru Romania, o piatra de incercare a
maturitatii sistemului sanitar:

»>supraspecializarea medicilor,
rmanagementul resurselor financiare
»costuri- R 35000 $, € 100000 US $.

Transplantul de tesuturi reprezinta o balanta de evaluare a
increderii populatiei in e€lita intelectuala a sistemuluil sanitar, 0
sarcina actuala fiind alinierea la standardele UE

Studiul' comparativ al datelor din tarile in care transplantul a
devenit curent, releva ca, in timp ce listele de asteptare cresc
geometric, transplanturile efectuate cresc aritmetic.

> 25 % din pacientii aflati pe listele de asteptare mor inainte
de a le veni randul |a transplant, majoritatea avand varsta sub 45 de
ani.



NOTIUNEA DE ,,MOARTE”

rmedical

suridic

Hilozofic

»socio-cultural - Extremului Orient moartea = proces social 2 ani

Acceptarea notiunii de ,,moarte cerebrala” permite:
Joprirea unei vieti vegetative atunci cand procedurile terapeutice actuale

NU mai pot asigura viata;
»obtinerea unor tesuturi si organe de calitate, viabile.

ePaul E. Terasaki: A History of Transplantation: Thirty-five Recollections” (UCLA

Tissue Typing Laboratory Press, 1991).



DILEME ETICE

s Diagnostic de moarte in absenta semnelor de moarte reala.
*¢*in acelasi timp nu se poate concepe o reintegrare sociala a unui

Individ decerebrat.
**Nu poate fi etic sa prelungesti viata artificial, fara sansa revenirii in

socletate.

ePaul E. Terasaki: A History of Transplantation: Thirty-five Recollections” (UCLA

Tissue Typing Laboratory Press, 1991).



DEFINITIA MORTII

»1959 coma depasita Mollaret si Goullon

»1965 moarte cerebrala

»>1968 formulare de catre Committee of the Harvard Medical School
»1968 impune “regula donoruluir decedat” — evita incriminarea
omorulurvoluntar , cazul Wada

»1981 s-a recomandat ca moartea cerebrala sa fie sinonima cu
moartea intregului organism

»1993 protocolul dela Pittsburgh

rmultitudinea definitiilor referitoare la moarte, acestea fiind mai mult o
reflectare a practicii medicale, decat un rationament logic

>t ovell remarca - definitia legala a mortii cerebrale s-a impus odata cu
dezvoltarea programelor de transplant, datorita necesitatii de a obtine
organe de la cadavre.

Lovell RRH. Ethics, law and resources at the growing edge of medicine.

Bioethics News 1990



« diagnosticul legal al mortii a avut la baza triada lui'Bichat
(incetarea ireversibila a circulatier, ventilatiei si a activitatii
nervoase —moarte somatica sau clinica).

« Conceptul de moarte cerebrala sau moartea trunchiului
cerebral, a fost introdus in 1976 .

« Leziunile cerebrale severe care nu intereseaza centrii
respiratori pot conduce la instalarea unei stari particulare,
definita ca stare persistenta vegetativa. Pacientii aflati in
aceasta stare respira spontan, clipesc, pot prezenta
grimase, dar nu interactioneaza cu mediul.



Starile agonale sunt caracterizate prin anoxie

neuronil - cele mai sensibile celule |a scaderea
concentratiel de oxigen.

limita de supravietuire a creierulur in hipo-anoxie este de
3-5 minute.

structurile cerebrale subcorticale aparute mai devreme
pe scara filogenetica, rezista mai mult lipsei de oxigen
(bulbul pana la 30 de minute).



Factorul major care a determinat acceptarea mortii cerebrale ca
semn de certitudine a mortii persoanel = transplantologia

>0 sursa de organe care trebuie sa fie inainte de recoltare in foarte
bune conditii

»>Organele viabile chiar-daca donorul-este decedat

>Organe de calitate acestea trebuie sa fie rapid transplantate dupa
deces.

Hnfiintarea si dezvoltarea retelelor de transplant depinde in totalitate
de organele recoltate de la pacientii la care moartea a fost determinata
dupa criterii medicale bine definite si unitar. aplicate.

Consens cu privire la pacientii aflati in moarte cerebrala, cu
prognostic negativ, la care tratamentele nu mai sunt eficiente si astfel
NU mai sunt necesare.

“Daca nu mai exista speranta pentru recuperarea pacientilor
aflati in moarte cerebrala, iar medicina nu mai poate face nimic bun
PENtru ei, atunci recoltarea organelor nu le mai poate face lor nici un

-~ 79

rau .

Working Group of Royal College of Physicians (1995) "Criteria for the

diagnosis of brain stem death" Journal of the Royal College of Physicians of
London 29, 381-382.




SITUATIA RECOLTARII DE ORGANE
a. SOLUTII APARENTE

-Cardul"~ de  donor = 1980 = perspectiva utilitarista considera
consimtamantul prezumat

-Rata donorilor in Spania 32,5/mio, USA 21,4/mio, UK 30%

-Registrul donatorilor de organe — elimina obtinerea consimtamantului
de la familii

h. PENURIA DE ORGANE

-paradox doar in teorie se accepta donarea

-ipocrizie opteaza 85%, consimt 45% Siminoff 1995
-teama de afectare corporala chiar dupa deces
-posibila implicare emotionala a familiilor
-insuficienta intelegere a notiunii de moarte cerebrala

Youngner S.J., Watson S.E. Dep of Bioethics, Cleveland, RRE, 2,5, 2004



Recoltarea si conservarea de tesuturi si organe

Conservarea
durata de pastrare > 24 h organelor recoltatep ,,veriga slaba”

Recoltarea de tesuturi nu ridica aceleasi probleme tehnice ca
cele de organe. Donorul mort se alege, de: obicel, dintre indivizii de
varsta intre 18 si 45 de ani, cu dosar. socio — medical curat.

Tesuturile frecvent recoltate - conservare/prelucrare:

»conjunctive (inclusiv dura mater),
»Josoase -rezultate optime 50 de ani
»>Cornee

Ftegument

Hureche medie



LEGISLATIA PRIVIND PRELEVAREA S| TRANSPLANTUL
DE TESUTURI S| ORGANE

- Dreptul’ de a dispune de corpul uman si dupa moarte este
recunoscut de actele normative in vigoare, cu exceptia cazurilor in care,
din motive de ordine publica ori sanitare, organele de justitie, procuratura
sau administrative pot Impune o alta masura.

Legea nr. 3/1978, privind asigurarea sanatatii populatiei, cap V,
sect 2 ,Terapia de sange, plasma si derivate de sange. Prelevarea de
organe si tesuturi umane”.

Legea nr. 2/1998 privind prelevarea si transplantul de tesuturi si
organe umane.

Legea 104/2003 privind manipularea cadavrelor umane si prelevarea
organelor. si tesuturilor de |la cadavre in vederea transplantulur; normele
de aplicare.

Legea 588/2004 pentru infilntarea Agentiei Nationale de transplant.
Legea 95/06 reforma in sanatate



CONSIMTAMANTUL DONATORULUI

Statele nordice au adoptat sistemul consimtamantului explicit.
Acestea pretind ca o conditie a consimtamantului pozitiv, existenta
consimtamantului defunctului in forma testamentara. Asociat acestor
manifestari de vointa, se consulta si familia care se poate, in ultima
instanta, opune prelevarii.

Din° a doua grupa fac parte statele care au adoptat sistemul
consimtamantului prezumat. Acestea, Franta, Portugalia, Spania,
Austria, Grecia, Italia, Romania, Irlanda, autorizeaza prelevarea de
organe daca acea persoana nu si-a facut cunoscuta opozitia pe
parcursul wvietii, si daca nimic nu indica prezenta unor convingeri
religioase sau filozofice contrare prelevarii.

In Belgia, consimtamantul se inregistreaza intr-o baza de date,
existand si posibilitatea inregistrarii opozitiei la prelevare in cadrul
biroului autoritatii locale de rezidenta.



Modul in care donorul si primitorul pot dispune de drepturile lor

»sprelevarea si transplantul de tesuturi si organe umane Se fac in scop
terapeutic, in conditiile prezentel legi”, art. 1 al 1 al' legii nr. 2/1998
asemenea operatii ,,nu pot face obiectul vreunel tranzactii”. art. 2 al 1

Legea considera infractiune

o .fapta persoanei de a dona tesuturi si/sau organe umane in scopul
obtinerii unor foloase” (1 an la 3 ani - art. 16 al 1)

°,organizarea si/sau efectuarea prelevarii si/sau transplantului de
fesuturi si organ umane, In scopul obtinerii vreunui profit, din
vanzarea fesuturilor si/sau organelor umane” (3 ani la 7 ani - art. 17).



DONATOR IN VIATA

»prelevarea de tesuturi si organe se poate efectua numai daca nu
exista un pericol pentru viata donatorului’ si cu consimtamantul scris,
liber, prealabil siexpres al acestuia”. art.5al 1

Ex-vivo - ,,consimtamantul se da numai dupa ce donatorul a fost
Informat de medic asupra eventualelor riscuri si consecinte pe plan fizic,
psihic, familial si profesional rezultate din faptul prelevarii” (art. 5al. 3).

Conditii:

»cand este evident ca fara transplant este imposibil a se acorda un ajutor
primitorului/receptorulur;

»donatorului nu i se va genera un rau mai mare decat cel inlaturat de la
primitor, caci a darui cativa ani de viata receptorulul, pe seama scurtarii
vietii donatorulul, nu este etic.

»controlul prealabil, clinic si de laborator al donorului este obligatoriu.
»rbonatorul viu nu poate ceda organe unice sau vitale (omor).



In Romania, persoanele in viata care intentioneaza sa doneze in
ScCop terapeutic, trebuie sa fie majore, cu capacitate mintala deplina,
consimtamantul dat in scris, liber, prealabil si informat.

Donatori minori —interzis - sau persoane lipsite de discernamant.

- Se permite prelevarea de maduva osoasa de la un minor, dar
numai-in beneficiul fratelur sau al surorii - refuzul minorulur impiedica
orice prelevare.

Asupra consimtamantului de donare, donorul poate reveni oricand
(art. 5 al 4), in situatia in care consideratii etice, morale sau religioase fac
imposibila donarea.

Legea interzice prelevarea si transplantul de tesuturi si organe
rexercitarea unei constrangeri de natura fizica sau morala (art. 2 al 3)
> prelevarea sau transplantul de tesuturi si/sau organe umane fara
consimtamantul dat” (2 ani'la 5 ani - art. 14);

»,determinarea cu rea credinta sau constrangerea unei persoane sa
doneze fesuturi si/sau organe umane, indiferent sub ce forma” (de la
un an la 3 ani- art. 16 al 2).



PERSOANE DECEDATE

Numai daca moariea cerebrala a fost confirmata medical

Legiuitorul conditioneaza prelevarea

»daca s-a manifestat consimtamantul in scris

»JNU se compromite o autopsie medico-legala solicitata in conditiile legii
ssituatia in care donorul este un minor decedat - prelevarea de tesuturi si
organe se poate face numai cu consimtamantul scris al parintilor sau al
reprezentantului legalral minorulur.



Agentia Nationala de Transplant
Registrul National de Transplant
Centre/oficii Regionale de Transplant

Medicili. care constata moartea cerebrala/cei care efectueaza
prelevarea sau transplantul de organe trebuie sa faca parte din unitati
functionale sau servicii sanitare distincte (art. 9 al 2).

Legislatia romana interzice publicitatea in favoarea donarii de
fesuturi si organe in folosul unei persoane sau al uneir institutii spitalicesti
determinate.

ANT defineste si supravegheaza trasabilitatea grefoanelor umane
conform directivelor si recomandarilor UE.

Criterille medicale de atribuire R WHA 44.25 care arata ca
sorganele trebuie puse la dispozifia bolnavilor pe baza necesitatii
medicale si nu pe baza consideratiilor financiare sau de alta natura™.



L 2/1998, L 104/2003, L588/2004, L 95/06 achieseaza
acestor principii subordonate:

**unui scop terapeutic, exclusiv. umanitar, altruist in subsidiar,
stiintific;

**tesutul sau organul sa fie cedat'si nu vandut:;

**interventia sa aiba sanse de succes (sa nu fie temerara) in
conditiile esecului altor terapii si a insuficientei ireversibile a
organului de inlocuit;

s consimtamantul donorului/familiei si a receptorului sa fie
liber siinformat;

s actul terapeutic sa raspunda solidaritatii umane;

ssmomentul declararii mortii sa fie indubitabil, verificabil si
concordant cu momentul actual de dezvoltare stiintifica;
**responsabilitatea deciziilor este multipersonala



PRIMITOR/RECEPTOR

Informare asupra riscurilor posibile, 1ar interesul pentru progresul
stiintific trebuie intotdeauna sa fie secundar interesului pentru bolnav.

Bolnavul are dreptul de a fi informat asupra riscului la care este
expus si fara consimtamantul scris al acestuia ,,dat in prezenta medicului-
sef al sectiei in care este operat si a doi martori” , transplantul nu poate
avea loc.

In cazul in care primitorul este in imposibilitatea de a-si exprima
vointa, consimtamantul poate fi dat in scris de catre unul din membrii
familiel sau reprezentantul legal al' acestuia.

Situatia de exceptie, caracterul urgent si grav au determinat insa
legiuitorul sa prevada si posibilitatea, frecventa, in care consimtamantul
primitorului sau al membrilor familiel sa nu-i mai fie necesar daca ,,nu se
poate lua in timp util, din motive obiective” dar numai_in situatia in care
m,intarzierea ar duce, inevitabil, |la moartea acestuia”

Faptul se consemneaza intr-un document de catre medicul-sef al
sectiei si dol martori.



ATRIBUTII ALE INSTITUTIILOR UNIVERSITARE

|- 104/2008

Art. 24

(3) Institutiile de invatamant superior medical uman, precum si
spitalele prevazute |la alin. (1) infiinteaza un sistem de banci de

fesuturi pentru conservarea acestora si de monitorizare a
transplantulur de organe.

Art. 25
Ministerul Sanatatii si Familiei si institutiile de invatamant
superior medical’ si farmaceutic uman organizeaza Un SIStem

informational privind prelevarea si conservarea fesuturilor si
organelor umane.



