Allegato 1

Centro Trapianti____________________

CRR
___________
CIR____

Modulo di Consenso Informato Scritto

Utilizzo di donatori anti-HCV positivi in pazienti con infezione da HCV in lista per trapianto di rene.

Sono stato esaurientemente informato dal Dott………………………………… su quanto segue:

L’infezione da HCV (epatite C) è estremamente diffusa nei pazienti con insufficienza renale terminale. Negli Stati Uniti la prevalenza dell’infezione da HCV nei pazienti dializzati è variabile dallo 0 al 50% con una prevalenza media del 22% e anche in Italia il numero di soggetti con infezione da HCV in attesa di trapianto di rene non è trascurabile. Le persone sottoposte a dialisi con infezione da HCV, una volta sottoposte a trapianto di rene, presentano, con maggiore frequenza rispetto ai pazienti sieronegativi per HCV, malattie del fegato, complicanze infettive fino alla perdita dell’organo trapiantato (con relativo ritorno alla dialisi). Ciononostante il trapianto di rene risulta la terapia migliore per i pazienti dializzati con infezione da HCV, quando quest’ultima non ha ancora causato una grave malattia del fegato. Infatti, secondo la maggior parte delle statistiche, le malattie cardiovascolari rimangono le più frequenti cause di morte nei soggetti dializzati con infezione da HCV e togliere queste persone dalla dialisi, attraverso il trapianto, risulta essere la cura migliore. Le ricerche scientifiche pubblicate fino ad oggi in tutto il mondo hanno dimostrato che i risultati, a breve termine, dei trapianti effettuati con reni provenienti da donatori HCV positivi non sono inferiori (in termini di sopravvivenza del paziente, del funzionamento dell’organo e insorgenza di complicanze) a quelli da donatori senza infezione HCV. In compenso le persone HCV positive che hanno ricevuto un rene da un donatore HCV positivo sono state in lista d’attesa per un tempo significativamente più breve rispetto agli altri pazienti. Non sono tuttavia ad oggi disponibili ricerche che confermino questi risultati a lungo termine.

Dopo il trapianto dovrò sottopormi, come gli altri pazienti trapiantati, alla terapia immunosoppressiva ed eventualmente al trattamento dell’infezione da virus HCV secondo i protocolli in uso nel Centro Trapianti. Dovrò sottopormi periodicamente ad accertamenti clinici e strumentali di valutazione della funzionalità epatica, tesi a sorvegliare i parametri del funzionamento del fegato e l’eventuale progressione dell’epatite da virus HCV. 

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

La partecipazione a questo programma è del tutto volontaria e non implica alcuno svantaggio nell’assegnazione degli organi: in caso di  compatibilità con un donatore sieronegativo avrò infatti le stesse probabilità di assegnazione degli altri pazienti in lista.

So che potrò ritirare la mia disponibilità allo studio 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 partecipare a questa ricerca e di essere trapiantato anche con un  rene prelevato da donatore anti-HCV positivo.  

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 rene da donatore HCV positivo e che vi è  la possibilità del trapianto.

Confermo la mia disponibilità ad essere trapiantato con un rene prelevato da donatore HCV positivo e quindi di partecipare al protocollo di ricerca “Utilizzo di donatori anti-HCV positivi in pazienti con infezione da HCV in lista per trapianto di rene”. 

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

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

