Centro Trapianti____________________
CRR____________CIR_____

Modulo di Consenso Informato Scritto

PROTOCOLLO DI STUDIO PER L’UTILIZZO DI DONATORI “MARGINALI” PER IL TRAPIANTO DOPPIO DI 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 è stata considerata la possibilità di utilizzare donatori cosiddetti “marginali” (età superiore a 60 anni, storia clinica di ipertensione o diabete). Le ricerche effettuate nel Mondo su questo argomento hanno dimostrato che i risultati, a breve termine, dei trapianti effettuati con reni provenienti da donatori “marginali” non sono inferiori (in termini di sopravvivenza del paziente, del funzionamento dell’organo ed insorgenza di complicanze) a quelli da donatori “ideali”.  La decisione di utilizzare questi reni per il trapianto singolo o doppio viene presa valutando la biopsia del donatore subito dopo il prelievo degli organi. I reni vengono valutati al microscopio con dei criteri molto precisi definiti da un gruppo di esperti. Al microscopio i reni potranno apparire “ideali” e in questo caso verranno utilizzati per due trapianti singoli in due riceventi diversi, oppure i reni potrebbero presentare delle lesioni tali da non essere considerati “ideali”; in questo caso si quantificheranno le lesioni. Se le lesioni osservate saranno lievi i due reni saranno trapiantati in coppia in un solo ricevente per poter offrire una capacità funzionale simile a quella con un rene singolo “ideale”. Se le lesioni saranno più severe, i reni verranno scartati.

In questo modo, chi riceverà i due reni “non ideali” avrà una procedura chirurgica un po’ più complessa, ma riceverà due organi che insieme gli garantiranno una funzione complessiva adeguata.

L’intervento chirurgico prevede l’allocazione degli organi in fossa iliaca; i due reni potranno essere allocati da un unico lato, e in questo caso l’incisione chirurgica sarà unica, oppure uno per lato, ed in questo caso le incisioni chirurgiche saranno due.

La terapia immunosoppressiva, e gli eventuali accertamenti clinici e strumentali di valutazione dei reni, secondo protocolli decisi dal Centro di Trapianto, non differiscono dal trapianto singolo di un rene “ideale”. 

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 mie domande. Con la sottoscrizione di questo Consenso Informato accetto di essere trapiantato anche con organi di un donatore “marginale” 

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 “marginale” e che vi è  la possibilità del trapianto doppio di rene.

Confermo la mia disponibilità ad essere trapiantato con organi prelevati da donatore “marginale” e quindi di partecipare al programma di trapianto doppio di rene. 

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

