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FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO IN: emm £scmw 1

Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA r° 152 de facha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los !
l{;;mm's del Sistema Sanitario Ptjbizco de Andalucia, en relacion al ;xm:edgmema de Cﬁﬂt‘sﬁiﬁimlﬁ
ormado. £ i
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1. DOCUMENTO DE INFORMACIGN PARA TRASPLANTE HEPATICO

Este documento sirve para que usted, o quien Jo represente, 08 Su consentmiento para esta mia’vem}ﬁn E&o sagmfica

que nos autoriza a realizarla,

rechazo no se derivard mguna consecuencia adversa rewectaa {a calidad del raﬁto de la a{eamn cibi
firmar, es impoitante gue lea despacio la informacion siguiente. ; % :
8 14

Biganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos ccrfm;m ﬁuste B
(") Indicar ¢l nombre del p:ac&dmemufmwmﬂ a realizar; si es posible, ademés del mmbre Lo

debe figurar, puede tratar de expresario con un nombre mas sencilio, 5§ i § éf % :
1.1 LO QUE USTED DEBE SABER: | 8 ke il
EN au& cousasrﬁ PARA QUE SIRVE: T i E

El trasplante hepatico es una operacién que consiste en exiraer un higado enfermo y
sustituirio por un higado sano. Este higado sano se ha obtenido bien de.un donante fallecido o bien
es una parte del higado de un donante vivo (habitualmente familiar o mnamcia por el enfermo}

Sirve para el tratam jento de pacientes que tienen una mfermecfad hepém:a tertg:
irreversible y sin curacion por otrs tratamientos.

COMO SE REALIZA:

Usted esta incluido en la lista de candidatos a trasplante hepa i€ ¢
aparezca un higado de un donante de su mismo grupo sanguineo, el equ
con Usted por teléfono para s;zae ingrese de modo urgente en el Ho otz
pregunitas importantes como si tiene Usted fiebre, alguna infeccion redente o si ha sido i
recientemente. Al ingresar se le hardn unas Ultimas pruebas urgentes, {andlisis de
radiograffas de torax o electrocardiograma) antes del trasplante. Todo dgbe hacerse rapidar
que el higado no puede aguantar fuera de un cuerpo humano més alld de algunas horas. & * ¢

El trasplante hepatico se realiza con anestesia general. El Servicio de Anestesia le mfmma?a
de! procedimiento a seguir. Es preciso que a partir de que se le liame para venir a trasﬁ&rﬁarse
permanezca en dieta absoluta, No importa si acaba Usted de comer, perc no debe, a ;mﬁar de
entonces, tomar alimentos ni liquidos.

La operacion del trasplante dura entre 4 y 8 horas habitualmente, aunque podria aém

E! equipo de cirujanos preparard previamente el higado que le van a trasplantar, :Se le
realizara una incision en al abdomen, de lado a lado, para extraer su higado enfermo y poner gl sano
en su lugar. Este higado sano se le unird con sus vasos sanguineos y con sus conductos de-
que reciba sangre y realice sus funciones. Es posible que durante o despues de la interven
necesario la utifizacion de sangre yio productos derivados de la misma, ? le informara de 91%\
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A veces, el higado que los cirujanos extraen del donante pfm impiam&?%e!a tiene a%guﬁa%;,,g
lesi6n o defecto que o hace invalido para su uso. En ese caso se tiene que suspender Ia operacion.
Si esto, desafortunadamente ocurriese, tendrd que seguir en la fista de espera sin perder sulugarni %
su prioridad para una futura oportunidad. , F i R T
En el postoperatorio es necesaria su estancialen la Unidad de Cuidados Crfticos (UC, asi
como el empleo de técnicas especiales para vigilar y -éantenar la circulacion y la respiracion durante
! i @ &8

y despuss de la intervencion. g
QUE EFECTOS LE PRODUCIRA: o o, -1
La mayoria de las personas que se trasplantan permanecen en tomo a 5dias en la UC). Aqul |
terminard de despertar de la anestesia y se le retirara la intubacion (el tubo por fa boca que flevo el
aire a sus pulmones durante la intervencidn) Posteriormente estara unos 15 diaé%mas en la planta de-
hospitalizacion de trasplantes. Si su situacion clinica es delicada o aparecen camplicaciones, estos
periodos pueden prolongarse. | : Iy . S
Normalmente podra comer y beber a los 2-4 dias después de la operacion. En cuanto su
situacion clinica se lo permita y se sienta capaz, se le animard a levantarse de la cama, sentarse 0
andar, ademds de hacer ejercicios respiratorios. Es importante para evitar que s le formen coagulos
en las piemas, tenga infecciones o acumulacion de lfiquido en los pulmones. . i i
Tras unos 15 a 25 dias después de la operacion es habitual que se le de alta del Hospital.
Cuando sea dado de alta deberia ser capaz de desarrollar actividades figeras enitasa. Sin embargo,
tardard algunos meses antes de poder recuperar todas sus capacidades para hacer un trabajo activo.
A partir del trasplante tendrd que tomar de por vida una medicacion'para evitar gue su
sistema inmune (o que llamamos comunmente “nuestras defensas’) rechace el nuevo higado |
trasplantado. Esta medicacion se denomina inmunosupresion. Estos farmacos protegeran al higado,
pero la disminucion de las funciones de su sistema inmune puede hacerle mas susceptible & las
infecciones. " ¥
‘El equipo de profesionales que le han tratado le informard de las precauciones a observar |
después del trasplante y facilitara consejos sobre qué debe vigilar para d tectar determinados
problemas con antelacion, como una posible infeccion. g . B
Tendra frecuentes revisiones en la consulta externa de Trasplante Hepdtico, para ver su
evolucion y como funciona su nuevo higado. Es frecuente en las personas trasplantadas, el reingresar
en alguna ocasion en los meses o afos siguientes al rasplante. Estos ingresos son necesarios para
hacerle alguna revision particular o pruebas, como biopsias, £ 4 un
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EN QUE LE BENEFICIARA: 4
La mayorfa de las personas trasplantadas manifiestan que tienen
calidad de vida que antes del trasplante. Los sintomas de la enfermedad |
picores, ascitis o inflamacion de las piemnas irdn desapareciendo. i
El trasplante hepético es un procedimiento que salva la vida. Despt
hepitico el 60-70% de las personas trasplantadas seguiran vivas a los 10 afios ex
fos 10 afios del 60-70%) 5 gk

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SUCASO:  °
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‘ El trasplante de higado es el dnico tratamiento exitoso para las enfermedades tem
irreversibles del higado. Sin embargo, para algunos de los sintomas que prodgee fa enferm

hepatica como los picores, la ictericia, la ascitis, etc. hay otras opciones de tratamiento meé que
pueden controlar estos sintomas durante algun tiempo. §

En su caso: § :
QUERIESGOS TIENE: ' e Ly

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, yla intervencion no
produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es ast. Por es0 €5 importa%ne que usted conozca fos
riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervencién. L | o

Por favor, no obstante recuerde que la Unidad de Trasplantes ha sopesado sbi situacion
particular y ha considerado que los beneficios de realizarle un trasplante hepético son mayores que
los riesgos. , kil

o LOSMAS FRECUENTES: e e
s Complicaciones de la herida quirtrgica como infecciones, emision de liquido por la herida 0 por

los drenajes, elc. Se resuelven en la mayorfa de fos casos con medicinas y es infrecuente que se
requieran nuevas operaciones. % s ;

, e T
o FEfectos no deseables de la medicacion inmunosupresora como infecciones; dnsuficiente
funcionamiento de los rifones, elevacion de la cifra de aztcar (diabetes), molestia digestivas o

mayor facilidad para desarroliar un cancer, Para reducir al maximo estos efectos secundarios €l
equipo médico ajustar la dosis de los farmacos que toma al minimo %di‘spensable%@épendiemg
de su situacion fisica, y que le sean eficaces. Es muy importante que siga las indicaciones sobre
cuando y c6mo tomar la medicacion, con el fin de evitar el riesgo de que su nugvo higado no
funcione. - v b b L

o LOSMAS GRAVES: 1 Bt % %

-

o Sangrado en el interior del abdomen o rotura de los conductos dea bilis o deframe intemo de
bilis. Podria ser necesaria la reintervencion quirirgica para solucionar estos problemas.

e Rechazo agudo del higado: Una vez trasplantado, hay un riesgo del,25 % de que se produzca (25
de cada 100 personas trasplantadas) Para resolverlo es neces inistra i
adicional con medicaciones mas potentes. No esté preocupado p
los rechazos agudos se solucionan completamente.

» Rechazo cronico del higado trasplantado: A largo plazo podfa p
posible controfarlo con el tratamiento meédico y es necesario co lante h 3

o Reaparicion de enfermedades hepaticas como las que le han llevado al rasplante. La mayoria
tendran tratamiento, pero algunas pueden danar su higado e incluso considerar el retrasplante
hepatico. ; g
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o Enfermedades trasmitidas por el donante: Previamente al trasplante se
detectar en los donantes cualquier posible enfermedad que pudiese tra
higado, como infecciones o tumores. Sin embargo es imposible garantiza@es
Estos riesgos son exiremadamente bajos y s estima que el riesgo de infeccion ¢
el que se puede tener con una ransfusion sanguinea.

e Fracaso hepatico: Después del trasplante hay un riesgo del 2% {2 de cada 100 personas ;.
trasplantadas) de que &l nuevo higado no funcione y un riesgo del 4% (4 de cada 100 personas -
trasplantadas) de que se trombosen y taponen los vasos sanguineos que llevan y traen la sangre ;5
al higado. Estas complicaciones hacen que ¢l higado fracase y sea necesario retrasplantar enun
plazo corto de tiempo, de lo contrario, el paciente podria fallecer.

e Riesgo de fallecimiento: El trasplante de higado es una intervencion quirdrgica muy compleja,
existiendo una posibilidad de hasta el 20% (20 de cada 1 00 personas trasplantadas) de fallecer
durante el primer afio postrasplante. Hay incluso un riesgo minimo de fallecimiento en ¢l
quiréfano durante la intervencion quirdrgica. i | 3

s LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA: % :
Pueden existr Stuaciones que aumenten la frecuencia y gravedad de riesgos
complicaciones. Para ser valoradas debe informar a su médico de ellas. Es importante;conocer sus
posibles alergias a medicamentos, si tiene alteraciones de la coagulacion de la sangre y las
enfermedades que padezca, Comunique también los medicamentos que gsté tomando.

§ 'y
. F— i

&
;%
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OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por elfla profesional):

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Dalos de Carécter Personal {Ley;Orgénica 15/1999, de .
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacion ha sidotincorporada para su © ¢
tratamiento en un fichero automatizado, Asimismo se le informa que la recogida y tratamiento de 4
dichos datos tiene como finalidad el estudio epidemioldgico, cientifico y docente, respetando en todo
momento su anomimato. Si lo desea, puede ejercitar los derechos de jacceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion previstos por la Ley.

:

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:"

_ Aveges, durante Ja intervencion, goduoeﬂ haliazgos impreistos. Pueden obligar a tener que modifcar la formade
hacer la intervencign y utfizar variantes de la misma no contempladas iniclaimente. _ ;
- A veces es necesario lomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conseivadas y utilizadas
posteriormente para realizar investigaciones 'relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran
directamente para fines comerciales. Si fueran a ser utlizadas para ovos fines distintos se le pediria posteriormente el
consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigacion, las muestras se
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destruiran una vez dejen de ser uliles para documentar st caso, segdn las normas del centro. £n cualquier caso, se
protegerd adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imdgenes, como folos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También

pueden usarse para fines docentes de difusiin del conocimiento clentifico. En cualquier caso Serdn usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre serd grewvada de forma confidencial, _ L
$§ |
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2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

{En ol caso de INCAPACIDAD DEI/DE LA PAGIENTE sers necesario ol consentimianto del/ds la mpwm Hg%&} "

{En # caso del MENOR DE EDAD, tuando s& consiisre que carece de madirez suficionte, el consentimients la ﬁqr&a sud reprasentanies
tsgales, aunqus ef menor siempre sand informado de acusrdo a s grado de entendimisnto y, i figne més de 12 aflos, se escuchank su ophnién,
5i el paciente e5ta emancipado o Yiene 16 afios cumplidos serd &l quien otorgue el consentimiento. Sin embargo, en caso de actuacién de grave
riesgo, segin ¢ crilerio det facultativo, los representantes lagales tambidn sarén informados y su &phawn ‘sard tenidn en m mmm 3

21 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (sies n&cesarm}

i

APELLIDOS ¥ NOMBRE, DELIDE LA PACIENTE DNITNEE :

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/ NIE ; :

22 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESG* DE ¥
CONSENTIMIENTO ’

APELLIDOS ¥ NOMBRE FECHA :

APELLIDOS Y NOMBRE | FECHA| :

APELLIDOS Y NOMBRE ! FECHA % me 1

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA | FIRMA

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA # | @éﬁgm

,_ﬁp

, manifiesto que estoy

podido pregumar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente !a :iemspén de

autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

.S ___NO Autorizo a que se; realicen fas actuaciones oportunas, incluyendo meﬁ;ﬁcacwne%n fa forma |

de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida 0 f¢ saludg e plidieran
surgir en el curso de la intervengion.
__Sl___NO Autorizo fa conservacion y utilizacion posterior de mis mtmsixas biot
relacionada directamente con 1a enfermedad que padezco.
_Si__NO Autorizo que, en caso de gque mis muestras biolégicas vayan a s

consentimiento.

__Si___NO Autorizo fa utllizacion de imdgenes con fines docentes o da& dﬂustén de{;
cientifico. :
{NOTA: Mérquese con una cruz) '

En
EL/LA PACIENTE

mmén anterior. He |

_ utii:zaﬂa‘; en otras |
mvest:gaczones diferentes, los investigadores se pongan en contacto cem}:ge para sawzarme

:

£




