Allegato 1

Centro Trapianti____________________
CRR____________CIR_____

Modulo di Consenso Informato Scritto

PROTOCOLLO DI STUDIO PER L’UTILIZZO DI DONATORI POSITIVI PER GLI ANTICORPI DIRETTI CONTRO L’ANTIGENE CORE (HBcAb-IgG) DEL VIRUS B DELL’EPATITE (HBV) NEL TRAPIANTO DI CUORE E/O POLMONE E RENE.

Sono stato esaurientemente informato dal Dott.___________________________ su quanto segue:

Nonostante il notevole incremento del numero di donatori registrato in Italia negli ultimi 3 anni, la possibilità di soddisfare le richieste di trapianto di rene, cuore e polmone rimane ancora insufficiente.

Per aumentare il numero di donatori si è ipotizzata la possibilità di utilizzare donatori con positività degli anticorpi diretti contro l’antigene core del virus B dell’epatite (HbcAb-IgG positivi). Le ricerche effettuate nel Mondo su questo argomento hanno mostrato che il rischio di trasmissione dell’infezione da HBV in pazienti sottoposti a trapianto di cuore, polmone e rene con negatività dell’antigene di superficie del virus B (HBsAg negativi) è estremamente bassa. D’altra parte tra tutti i pazienti in dialisi o in attesa di trapianto una parte sono HbsAg positivi mentre un crescente numero di pazienti presenta immunità nei confronti del virus B e cioè hanno un titolo anticorpale protettivo per l’infezione stessa (HbsaAg negativi, HbsAb positivi) acquisita per una vecchia infezione o, più frequentemente, in seguito vaccinazione. 

Questo programma di trapianto ha l’obiettivo di valutare, nel trapianto di cuore, polmone e rene l’effetto dell’utilizzo di organi da donatori HbcAb-IgG positivi in riceventi con positività dell’HBsAg o con negatività dell’HbsAg associata a positività degli anticorpi diretti contro l’antigene di superficie del virus B (HbsAb) a titolo considerato protettivo (> 10 UI/ml). Gli effetti saranno valutati in termini di insorgenza o progressione di malattia epatica dell’epatite B e di sopravvivenza dell’organo trapiantato e/o del paziente.  

Dovrò quindi sottopormi, dopo il trapianto, oltre alla terapia immunosoppressiva, anche ad accertamenti clinici e strumentali di valutazione del fegato, secondo protocolli decisi dal Centro di Trapianto, tesi a sorvegliare l’eventuale comparsa o progressione dell’infezione da HBV. 

Accetto che i dati relativi alla mia partecipazione a questo programma siano utilizzati, in forma anonima, per pubblicazioni scientifiche.

La partecipazione a tale programma di trapianto è del tutto volontaria e non implica alcuno svantaggio nell’assegnazione degli organi.

So che potrò ritirare la mia disponibilità al programma in ogni momento senza che questo possa pregiudicare il proseguimento delle cure mediche o la eventuale assegnazione di un organo.

Ho compreso i contenuti del programma che mi è stato sottoposto e ho avuto risposte chiare ed esaurienti alle mio domande. Con la sottoscrizione di questo Consenso Informato accetto di essere trapiantato anche con un  organo di un donatore HbcAb-IgG positivo (positivo per gli anticorpi diretti contro l’antigene core del virus B)..  

Si dichiara di aver letto e compreso quanto sopra indicato.

Firma del paziente……………………………..

Data………………………………..

Firma del medico………………………………

Data………………………………..

Consenso informato al momento della disponibilità dell’organo e del trapianto:

Sono stato informato dal dott. …………………………….. che è oggi disponibile un organo da donatore con positività degli anticorpi diretti contro l’antigene “core del virus B dell’epatite (HbcAb-IgG positivo) e che vi è  la possibilità del trapianto.

Confermo la mia disponibilità ad essere trapiantato con un organo prelevato da donatore positivo per gli anticorpi anti-core dell’epatite B e quindi di partecipare al programma di trapianto “Utilizzo di donatori positivi per gli anticorpi diretti contro l’antigene core (HbcAb-IgG) del virus dell’epatite (HBV) nel trapianto di cuore e/o polmone e rene”. 

Firma del paziente……………………………..                  Data……………… ………………

Firma del medico………………………………                 Data…………………………………

