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Aspetto legisiativo

) MINIS TERO SALUTE 11 Marzo 2008 il
. ECRETODM 11 aprile 2008:

" Regolamento recante le modalita per 'accertamento e

certificazione di morte, pubblicato sulla G.U. del 12
giugno 2008 8 Aprile 2000

‘Disposizioni in materia di prelievi e di trapianti di organi
e di tessuti, attuativo delle prescrizioni relative alla
dichiarazione di volonta dei cittadini sulla donazione

degli organi a scopo di trapianto’.

LEGGE 16 Dicembre 1999, n. 482
Norme per consentire il trapianto parziale di fegato

MINISTERO DELLA SANITA' - ORDINANZA DEL 1
Giugno 1999, n. 150

Disposizioni in materia di trapianto, importazione ed
esportazione di organi e tessuti



LEGGE 1 Aprile 1999, n. 91

Disposizioniin materia di prelievi e di trapianti di organi e
di tessuti .

MINISTERO DELLA SANITA® - DECRETO 22 Agosto 1994, n.
582

Regolamento recante le modalita per ['accertamento e [a
certificazione di morte

MINISTERO DELLA SANITA' - ATTO DI INTESA 25
NOVEMBRE 1993 (G.U. del 12 -1-1994, SUPPL. ORDINARIO
n. 8) ‘

Afto di intesa tra Stato e regioni per la definizione del Piano
Sanitario Nazionale relativo al triennio 1994 - 1996

LEGGE 29 Dicembre 1993, n. 578
Norme per ['accertamento e la certificazione di morte

LEGGE 12 Agosto 1993, n. 301




La chirurgia dei trapianti si definisce =

| 'comeruhia ed inso |
\ terapeu capace di rlsolvere
posmvamente oggettlve S|tuaZ|on| di
pericolo e di danno per la vita o perla
validita lndlwduale non altnmentl elo non
_' altrettanto efﬂcacemente trattablll

_ CNB DonaZibne di organo ai ﬁm};q;ftrapim;;1991 -




Sebbene la problematlca dei traplantl é una
delle poche sulle quali si rileva un accordo
sostanziale tra la bloetlca di |sp|ra2|one
cattollca e quella Ialca -

La dlsponlblllta a dlventare donatorl neI nostro
Paese e pluttosto bassa e il numero dei donatorl |
hon rlesce a coprlre |I fabblsogno "




Quali sono le ragioni della perplessita della

popolazione?

W . . elativamente al concetto di e

i | 2.Parte dell’opinione pubblica percepisce la nuova
- definizione di morte cerebrale come frutto di risparmio di
risorse sanitarie

3. Timore del commercio di organi

. 4. Garanzia di reale accertamento della morte cerebrale

| 5. Pieta nei confronti del cadavere: & largamente diffusa
| 'idea che il rispetto per il cadavere coincida con la sua
~ integrita.




IL POTERE DI DISPOSIZIONE DEL CADAVERE E
LA LICEITA DEI TRAPIANTI

La complessa v'icénda‘ della fme della vita umana solleva
due importanti mterrogatm trattandOSI di verlflcare se si
possa dlscutere » - '

* di un diritto a dlspcrre del proprlo cadavere (artt 2, 13,
e 19 della Costltuzmne) |

« quale valore attrlbuwe alla volonta del defunto e dei
congiunti - - - : ' -




La dottrma ha sottolmeato che Ia
slievi ¢ mcontroadue llmltl

itive o prellevo di orgam ha la fmallta
di tutelare Ia salute di terze persone - v ‘-

rappresentato dal consenso

della persona elo del famlllarl .

La dottrina ha lndlwduato Ia llcelta o [=1] traplanto nel
consenso dell avente dlrltto (art 500 p) |




La salvaguardia del valore-vnta lmpegna I’operatore
sanitario al rlspetto della dlgnlta della persona, quale-
soggetto-donatore e non come oggetto-corpo da

mampolare

1 corpo non e un contenltore lnerte di organl ma

che va rlspettato

* Nei confrontl del donatore (cadavere o vwente) vanno
tutelati altri valorn fondamentah come |I consenso '




LICEITA’ AL PRELIEVO DI ORGANI

« Gli orgam del cadavere destmatl alla dlstruzmne non
posseggono p|u il carattere di benl mdwnduall

. E premmente I mteresse glurldlco rappresentato dalla

- salute o dalla vita che puo essere salvaguardata da un
trapianto, rlspetto all’mteresse rappresentato
dall’lntegrlta del cadavere o




DISPOSIZIONI IN MAT ERIA DI PRELIEVI E Dl TRAPIANTI
DI ORGANI E TESSUTI
(Legge 1 Aprlle 1999-n°91)

Art. 1- Finalita. ,
“La presente legge Jis lina il prelievo di organi edi
tessuti - o dicui sia stala acceriala - al

sensi delle Iegge 29. 12 93 n °578 e regolamenta Ie attlwta
di prelievo e di trapianto dei tessuti e di esplanto e
traplanto dl orgam i




Legge 29 chembre 1993 N°578
- Norme per I’accertamento e Ia certlflcazmne
| " della morte -

@@ﬁ“ m@n@me deﬂﬂa Uimo[r@@

At “La morte sl ldentlflca con Ia cessazmne |
irreversibile dl tutte Ie funzmm dell’encefalo”

L Viene annullata Ia otomlafsl'»n-.ora-‘_esnstente tra
| “morte cere‘-b -




Il C.N.B. definisce la morte come

poicheé il prellevo dl organl deve avvemre,
quando ancora esiste un’attivita cardiaca,
__occorre mettere in atto rap:damente gll

accertamentl prewstl dalla Iegge.,, - L




" gliestione morale per I traplantl
di organi provenlentl da cadavere ela -
che Ci Si trow dl fronte ad un cadavere -

La certezza della morte e correlata alla
corretta modallta dl accertamento della

| anatomic o




L= miorte per arresto cardiscn = s e
quando Ia resplrazmne e Ia curcolazmne sohno cessate
per un intervallo di tempo tale da comportare la perdita

irreversibile dl tutte le funz:om dell ’encefalo (comma 1)

SOltopostl a ntende avvenuta
quando Si venflca, la cessaz:one m*evers:b:le di tutte le
funzioni dell’encefalo ed é '—accertata,}»}con modalita
_clinico strumentall defl' ite con D.V. Sanii -._‘-(2 comma)




. of @ﬁﬂ[@@@mﬁﬂ@ @M@W@ '

Ogni Sbggetto |"n CU|'5|a’stata »fatta |
dlagnOS| dl morte |n segmto a lesuonl




In presenza di queste condizioni :

stato di mcosmenza

assenza dei rlfleSSI del tronco e d| resplro
spontaneo | '

silenzio elettrlco cerebrale

il medlco d| reparto deve avwsare Ia -
dlrezmne samtarla e
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ACCERTAMENTO MORTE CEREBRALE
ANE




Art.3 del DM n° 582[94 ”Accertamento della morte nei
soggettl affett: da lesioni encefaliche e sottopostl a
mlsure rlammatorle” . .

La morte e accertata quando sua nscontrato la
| contem orarnea presenza delle seguentl condlzionl

Stato di mcoscnenza

Assenza di rlflesso corneale fotomotore oculo- -
encefalico, oculo-vestibolare, reazioni a stimoli
dolorifici portati nel terrltorlo di innervazione del
~ trigemino, rlflesso carenale e resplrazmne spontanea
-~ dopo sospensuone della ventllazmne artificiale fino a
= ragglunglmento dii lpercapma accertata da 60 mmHg
_ con pH ematico minore di 7, 40 - .

_ Silenzio elettrlco do to
Assenza resplro spo fanec




__ Situazioni particolari
In caso di :

bambini di eta lnferlore a 1 anno
farmaci depressorl del SNC

ipotermia, alter. endocrmo-metabollche
diagnosi od accertamentl mcertl .

studio del-fquso ,_e:'ma'tic_o Ce{rebralce |




Periodo di Osservazione:

e 6 ore - aduliie bambinidieta = 5 aa.
e 12 ore - bambinidietada 1 as aa.
e 24 ore - bambinidieta < 1 anno.




NON si puo procedere all'accertamento di
maotrte:

¢ prima di 24h da un insulfo anossico

¢ nel neonato con meno di una settimana di vita
extrauterina

nel nato prima della 38% seitimana gestazionale




La nduzuone del perlodo dl osservazmne da 12
ore ad un mlnlmo di 6 ore comporta probleml di
ordme orgamzzatlvo |

Tempi brevi e talora msufﬂmentl per avwsare I’ Autorlta
Giudiziaria | o

L’effettuazmne degli accertamentl del caratterl lmmuno-
genetici del probablle donatore

Difficolta a contattare i familiari per esprlmere I eventuale
consenso; la frettolosita dell’ mcontro con parentl puo
causare spesso opposnznone |

Si potrebbe _f’ahzzare una sntuazmne Imprewsta
Alla scadenza del perl”'“ odi .




Far comprendere la realta della
‘morte ;

Conoscenza approfondlta del quadro clinico
Linguaggio semplice € corretto
Risposta alle domande plu frequentl

Eroee Instaurare una relaz:one dl aluto
Comumcaz:one non verbale '

Non accennare mai alla donaz:one d| orgam .
pnma di aver comunlcato la dlagnOSl dl morte; i




Senza pregludlcare i benl del
donatore, prlmo tra tutti quello
della vita, la nozione di morte

cerebrale consente dunque 1
prelievo di organl irrorati, come tali
ldonel all uso terapeutlco |




QUALI ORGANI - TESSUTI

S POSSONO PRELEVARE.




Legge 1 aprlle 1 999 n° 91

Dlsposmom in materla di prellew & d| traplantl *
| dl orgam edl tessutl . '

Art. 3 Comma 3 .

E’ VIETATO IL PRELIEVO DELLE GONADI .
‘ E DELL’ENCEFAL. .




« Ancorche utlllzzablll in chlave terapeutlca Ie
gonadi mantengono l'|mpronta genetica del
donatore, potendo compromettere l'identita
biologica di un eventuale flgllo procreato dal
soggetto che rlceve I organo

Da qm la rltenuta mconcﬂlablllta con |I
principio della dlgmta della persona umana




I CRITERI PER_ L’ESECUZIONE
. DFIFE :-“_PIANTI |
(Legge 1 Aprlle 1999-n°91)




- Trasparenza stfuttUralé' _esatta défmiZnohe delle
rispettive competenze e dei rapporti fra strutture per i
prelievi e per attivita di traplanto -

« Trasparenza funzmnale mlra a realizzare un ‘effettiva

informazione in merito alle varie fasi del procedimento,
dalla certezza dei criteri adottati per Ia determinazione di
morte, alla garanzia che le operazioni di prelievo siano
effettuate solo successivamente alladempimento di
quegll obblighi di Iegge fmo alla fase flnale del traplanto




CRITERIO DELLE PARI OPPORTUNITA’

La pari opportunita b’.ome principiodi
uguaglianza, allude alla mancanza di
privilegi e di ragioni di priorita e indlwdua
| nella necessita medica « e nella |
compatlblllta clinica gll un|c1 cnterl d|
- selez:one .




CRITERIO IELLE LISTE DI ATTESA

-La tlplzzazmne smrolognca e genomlca degli organi al flne di
ridurre le probabilita di rigetio, presuppone una lista di
potenziali donatori che comprenda mformazmm sulle

caratteristiche degll orgam .

. Nell’assegnazmne degh organi Iesugenza d| procedere al =
trapianto con i caratteri della necessita o dell'urgenza, rende
necessaria 'esistenza di almeno altre due liste mediche, (art.
8, della L n. 91/1 999 quelia d| attesa e quella delle urgenze)

Un buon funzmnamento del S|stema computerlzzato facnllta ,

inserimento, I’agglornamento cosfante, Ia consultazione e

1a cancellazione delle smgole mformazmm e anche la
comunicazione lmmedlata fra tutti i soggettl comvoltl nella
procedura di traplanto (Centrl Regl nali "I:nterreglonall e
Centro Nazmnal e




Le condizioni di li pre organi
almente due

1. Accertamento della morte secondo il disposto

della L. 29.12.1993, n. 578




AUTODETERMINAZIONE I
DONAZIONE RESPONSABILE

bllanmamento d| |ntereSS| |nd|V|duaI| |
e doverl collettlw | ’

Cultura del dono

Laaa




ART. 40 Donazione di organi, tessuti e cellule

E compito del medico la promOZionedéllé i

cultura della donazione dji organi, tessutie
cellule anche collaborando alla idonea
lnformaZIone al c:ttad/m -




ART.2 Iegge 91199 PROMOZIONE
DELL’INFORMAZIONE |

1 .1l Ministero della Samta d’mtesa con i Mlmstn
della Pubblica lstruzmne e dell’Universita ..
collaborazione con gli enti locali, le scuole, Ie ASL,
I medici di medlcma generale...promuove, nel
rispetto di una libera e consapevole scelta

iniziative di formaznone dlrette d dlffondere trai
cittadini: ‘ ai

a) la conoscenza delle di’sposmlonl della presente
legge, nonche della Iegge 278193 e del D.M. 582/94.

. b)laconoscenza dl stili di vita utili a prevemre -
Pinsorgenza di patologle che possono rlchledere |
~ come terapia anche |I traplanto di orgam .




2. Lere |on| Ie AS_ L adottanovlmz.at,ve

a) lefondere tra ] medICI d| medlcma generale e
fra I medici delle strutture sanltarle pubbllche e
_ private la conoscenza delle .dls' os:zmm della

presente Iee e

b) dlffondere tra i crttadlm una corretta
- mformaznone‘suvlvtra;ilantl:.dl or ame dlltessutl




Art.4- DICHIARAZIONE DI VOLONTA’ IN ORDINE
| ALLA DONAZIONE -

- 1.“Entro i termini nelle forme e nei modi stabiliti dalla legge

..1 cittadini sono tenuti a dichiarare la propria libera .
volonta in ordine alla donaznone di organi e di tessuti del
proprio corpo successwamente alla morte e sono |
informati che la mancata dichiarazione di volonta é

considerata quale assenso aila donaz:one

- 2.1 soggetti cui non sia stata notlflcata la rlchlesta d|
| manifestazione della proprla volonta sono -
considerati non donatori.

. 3. Per i minori di eta la dlchlarazmne di volonta e :
. manifestata dai genitori esercentl la potesta .in caso di
non accordo tra i due, non & possmlle procedere alla
manifestazione dl dlspomblllta alla donazmne |




La legge 91199

Ha prewsto Ia regolamentaz:one della drchlarazmne o]
volonta in ordlne_ .al prell_evo_ dl orgvanvl _e__dl tes_sutl

Le formule Qlurldiche usate per Ia raccolta del consenso sono
fondamentalmente tre S »

. Manifestazione es'p-l'icita. del consenso o del dissenso

« Formula del silenzio a-s.séhso-
i Formula de‘lfcb_nsens.o“pirésunto .
OGNI FORMULA HA ASPETTI POSITIVI E NEGATIVI A SECONDA SE

RAPPORTATI AL CRITERIO DELLA SCARSITA DEGLI ORGANIOAL_
CRITERIO DEL RISPETTO DELLA » Bf:ERTA PERSONALE




LA FORMULA SCELTA DAL LEGISLATORE E QUELLA DEL
| SILENZIO ASSENSO INFORMATO ,

N

Tutti i c1ttad|n| vengono mwtatl ad esprlmere Ia propria
volonta (favorevole o contraria) che wene reglstrata con
modallta stabilite dal Mlmstro |

Il prelievo é consentlto quando risulti che |I soggetto =
stato invitato a dlchlarar5| e non abbla mamfestato,
 volonta contrana . s o




Legge 1 apnle 1999 n 91 o
chhlarazmne dl volonta in ordme alla donaZIonev

=l prellevo e consentltO' alvo che entro g
termine cornspondente al penado di
_osservazione ... sia presentata una dlchlaraz:one
autografa di volonta contra "al prellevo del
soggetto dl ' '




Art. 23 (Disposizioni 'tra.nsi:to'r'ie_) .

. & consentito ... prelievo .. . salvo che ll soggetto
abbla esphc:tamente negato lI proprlo assenso

. coniuge non separato ... ... _figli...... genitori ...
possono presentare opposiziOne.scritta .

oppos:z:one scrltta . non é consentlta qualora
dal documenti personall o dalle dichiarazioni
depositate ... risulti che il soggetto abbla espresso
_ volonta favorevole al prellevo L




Sulla base

. - Donatore: il soggetto, adeguatamente informato ha espresso

| in vita dichiarazione di volonta favorevole al prelievo di organi e di

. tessuti

- Non donatore: il soggetto, adeguatamente informato ha

- espresso in vita dichiarazione di volonta sfavorevole al prelievo di
- organi e di tessuti

. -Donatore presunto: colui che non ha espresso in vita la propria

. volonta. Valendo il criterio del silenzio assenso, sono ritenuti

;; donatori, eccetto i casi un cui viene presentata entro il periodo di
~ accertamento, dichiarazione di volonta contraria al prelievo




