500-02158 (Rev. 09/09) WorkflowOne MEDICAL RECORD COPY

UNIT NUMBER

UGSF Medical Center rre

Kidney Transplant Program BIRTHDATE

PROGRAMA DE TRANSPLANTES
RENALES DE LA UCSF

LOCATION DATE

Consentimiento con pleno conocimiento para receptores adultos de transplantes renales

Introduccidn

El Programa de Transplantes Renales de la UCSF se establecid en 1963. Hemos realizado mas de
8000 transplantes renales. La UJCSF lidera, desde hace afios, la mejora de la manera en que se
realizan los transplantes, y hace posible que mas personas los reciban.

Para tomar esta decision de participar en el proceso de transplantes renales en la UCSF'y
someterse a una cirugia para recibir un nuevo rifion, usted tiene que comprender los riesgos y los
beneficios. Este proceso se conoce como consentimiento con pleno conocimiento. Este
formulario de consentimiento proporciona informacién sobre el proceso de un transplante renal
en la UCSFy la cirugia que se tratard con usted. Una vez que se hayan contestado todas sus
preguntas, puede firmar este formulario demostrando que elige, por su propia voluntad,
participar en el proceso de un transplante renal y ser candidato para recibir un nuevo rifién. Usted
estd en la libertad de hacer cualesquier preguntas, cambiar de opinién, retirar su consentimiento
en cualquier momento o excluirse voluntariamente del programa de transplantes renales en
cualquier momento.

El equipo de transplantes renales
En la UCSF, recibird atencidn por parte de un equipo de transplantes:

e Los cirujanos son los médicos que le implantaran el nuevo rifién.

e Los nefrélogos, o médicos de rifién, ayudaran a atenderle a usted y al nuevo rifién
después de su cirugia de transplante.

e Los coordinadores de transplantes serdn su contacto principal con el equipo de
transplantes de la UCSF. Contestaran todas sus preguntas a medida que usted se prepara
para su transplante.

e Las enfermeras lo atenderdn en el hospital y en la clinica después de su transplante.

e Los trabajadores sociales se centrardn en sus necesidades no médicas durante el proceso
del transplante, como transporte, alojamiento y apoyo financiero, familiar o comunitario.

» Los asesores financieros lo ayudaran a comprender sus planes de seguro y su
responsabilidad financiera.

» Los asistentes administrativos concertardn sus citas, enviardn cartas y paquetes y
recopilaran los resultados de las pruebas para su revision.

e Consultas adicionales: es posible que se le derive a otros servicios para evaluacién o
consulta si el equipo de transplantes lo considera adecuado. Ejemplos de esto incluyen un
farmacéutico (para proporcionar educacion y administracion de medicamentos) o un
dietista registrado (para proporcionar evaluacién o educacién alimenticia).

Confidencialidad

La UCSF cumple con las leyes estatales y federales de confidencialidad. Excepto cuando las leyes
permitan lo contrario, la comunicacién entre usted y la UCSF permanecera confidencial. Esto
incluye, pero no se limita, al posible donante. De manera semejante, usted no puede recibir
informacién médica sobre el donante y sus pruebas, salvo que éste haya dado permiso para compartir
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esa informacion. Sin embargo, segun estas leyes, el personal hospitalario que participa en su atencion
médica puede revisar su historia clinica. A dicho personal se le exige mantener la confidencialidad de
acuerdo con las leyes y las politicas de la UCSF. Si usted recibe un transplante, los datos sobre su
caso, que incluirdn su identidad, se enviaran a la Red de Obtencién y Transplantes de Organos
(Organ Procurement and Transplantation Network - OPTN), la Red Internacional de Distribucién de
Organos (United Network for Organ Sharing - UNOS) y pueden enviarse a otros lugares que
participan en el proceso de transplantes segun lo permitan las leyes.

El proceso de evaluacién
Durante su evaluacion, usted se reunira con el médico de riiién, un coordinador de transplantes,
un trabajador social y un asesor financiero.

» El médico de rifién y el personal de transplantes hablardn sobre cualquier problema
médico que necesite evaluarse antes del transplante, como una enfermedad cardiaca,
infecciones, problemas de vejiga, tdlcera u obesidad.

o El trabajador social se reunira con usted para hablar sobre las necesidades de transporte,
alojamiento, apoyo financiero y familiar con respecto al transplante.

e Un asesor financiero se reunird con usted para ayudarlo a comprender los beneficios que
cubre su péliza de seguro. Usted también debe comunicarse a su compafiia de seguro para
asegurarse de que comprende los beneficios de su seguro o si cuenta con beneficios de
seguro relacionados con el transplante renal.

e El coordinador de transplantes organizard una serie de pruebas necesarias para decidir
cudl es el mejor tratamiento para usted.

A usted se le dard la oportunidad de hacer cualesquier preguntas. Lo alentamos a informarse lo
mds posible sobre el proceso de transplantes antes de tomar la decision de si quiere aceptar ser
candidato para una operaci6n de transplante renal o recibirla. Usted no tiene que tomar una
decision al finalizar la sesion de evaluacién, Puede comunicdrnosla mds tarde.

Resultados nacionales y especificos del centro de transplantes

Durante el proceso de evaluacion, a usted se le proporcionaran los datos mas recientes de
resultados de la UCSF segiin los da a conocer el Registro Cientifico de Receptores de
Transplantes (Scientific Registry of Transplant Recipients — SRTR). El documento que se le
proporcione incluird el indice actual de la UCSF de supervivencia de pacientes un afio después
del transplante y el indice de supervivencia de rifiones un afio después del transplante. El
documento también le explicard cémo se comparan esos indices con el promedio nacional. Si en
cualquier momento necesita ayuda para interpretar el informe, por favor indiqueselo a su
coordinador de transplantes. Puede visitar los siguientes sitios de Internet para mas informacion:
Registro Cientifico de Receptores de Transplantes (Scientific Registry of Transplant Recipients ~
SRTR) www.ustransplant.org

Red de Obtencién y Transplantes de Organos (Organ Procurement and Transplantation Network

- OPTN) www.optn.org

Programas especiales

La UCSF ofrece programas especiales de transplantes renales como: programas de donantes
vivos alternativos, de donantes con criterio extendido y de donantes de alto riesgo. Estas
opciones se trataran con usted durante su cita de evaluacién.
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Después de la evaluacién
Aproximadamente cuatro semanas después de su consulta de evaluacion, usted recibird una carta
que le indicara su tipo de sangre, si se lo considera candidato para un transplante y cualesquier
pruebas que se tienen que completar con su médico local.

Criterios de seleccién e idoneidad para el transplante

Aunque un transplante renal puede ser adecuado para muchas personas con enfermedad de rifién
(renal) en etapa terminal, hay determinadas condiciones que pueden afectar su elegibilidad para
un transplante. Su idoneidad se determina por su condicién médica actual, su historia clinica
anterior, antecedentes psicosociales, resultados de laboratorio, datos de diagnéstico y situacién
financiera. La idoneidad de cada paciente para ser transplantado se trata en nuestra conferencia
de selecci6n para transplantes renales. El Programa de Transplantes Renales de la UCSFha
establecido criterios de seleccién especificos. Esta lista se incluy6 en el paquete informativo que
se le envid a usted antes de su evaluacion y también esta disponible cuando se solicite.

Conferencia de seleccién

Una vez que el médico y la enfermera consultores de transplantes evalden todos los detalles de
su caso, éste se presenta en detalle en nuestra conferencia de seleccion. Asisten a ésta cirujanos
de transplantes, especialistas en rifién, coordinadores de transplantes, trabajadores sociales y
asesores financieros que opinan sobre su caso. Si se necesitan mas pruebas para evaluar su salud,
éstas pueden recomendarse,

La conferencia puede decidir que un transplante renal es demasiado arriesgado para usted y
puede derivar en una condicién de salud peor que permanecer en dialisis. Estos tipos de

“decisiones se tratan con su propio médico, quien después hablari sobre la decisién con usted. Si
la conferencia recomienda que usted no reciba un transplante renal, podemos contestar
cualesquier preguntas que usted pudiera tener sobre esta decision.

Régimen posterior al transplante

Después del transplante, se le pedird a usted que regrese con frecuencia a la clinica de
transplantes para anélisis de laboratorio, radiografias de pecho, consultas en la clinica y otros
procedimientos diagndsticos para verificar en qué medida su transplante estd funcionando
correctamente. Por favor, notifique al equipo de transplantes de la UCSF ahora o cuando se
percate de cualesquier problemas que le impedirian acudir a sus citas o tomar medicamentos.

Asuntos de apoyo

Es esencial que usted esté preparado para sus necesidades postoperatorias antes de que lo llamen
para su transplante. Usted necesitard identificar a la(s) persona(s) de apoyo que lo ayudara(n) a
seguir correctamente su programa de atencién postoperatoria a través de la supervisién de sus
medicamentos, el programa de ejercicios, la dieta y la higiene durante las primeras semanas de
su recuperacion después de la cirugia. Su(s) persona(s) de apoyo también necesitard(n)
proporcionar transporte y acompaiiarlo a sus citas de laboratorio y con el médico.

Responsabilidades financieras
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Su atencion médica después de su transplante es muy cara; por consiguiente, usted tiene que
mantenerse al dia con su seguro, lo que éste cubre, cémo funciona y sus responsabilidades. Si,
por ejemplo, su seguro requiere autorizacién para que usted acuda a citas en la clinica, tiene que
obtener la autorizacion de su proveedor de atencién primaria. Los medicamentos después del
transplante no son gratuitos y usted necesitara hacer trdmites para asegurarse de que estén
disponibles. Usted necesitard mantener informados a su asesor financiero y a su trabajador social
sobre el progreso de la obtencién de fondos y sobre cualquier modificacion en la cobertura de su
Seguro.

El procedimiento quirtirgico

Cirugia - Lo que se debe esperar

La mayoria de las personas tienen dos rifiones. Estos estan en la espalda debajo de las costillas

(ver el diagrama a la izquierda). Los rifiones eliminan productos y liquidos de desecho, ayudan

a producir glébulos y a controlarle la presién arterial. Habitualmente no le extraemos los rifiones

or1gmales durante un transplante. Si tienen que extraerse, hablaremos sobre esto cuando nos
reunamos con usted individualmente.

A - Unavez que los rifiones eliminan productos y liquidos de
\ ~ desecho, usted tiene orina que tiene que salir del cuerpo.

El uréter transporta la orina del

o rifion a la vejiga. La vejiga se

B SN o, Encuentra en la region pélvica y
se infla como un globo. Cuando

| hay suficiente orina en la vejiga,

- se siente presion en la region

 pélvica para vaciarla,

ORINA DEL RINON
ENFERMO

ORINA DEIL RINON
TRANSPLANTADO

SOPORTE TEMPORARIO (S1
RECEPTOR ‘ ESTA INDICADO)
El nuevo rifién se implantard en la region pélvica delantera
inferior, habitualmente del lado derecho cerca del apéndice (ver

el diagrama a la derecha).

CATETER

.| PRODUCCION DE

A veces, el nuevo rifidn se podria implantar del lado izquierdo. El ORINA QUE SE MIDE
donante proporciona el rifién, la arteria y la vena que llevan sangre hacia y desde el rifion y el
uréter, que transporta la orina a la vejiga.

Después del transplante, usted despertara con una incision de 8 pulgadas (20 cm) en forma de
luna creciente en la regidn pélvica y un catéter vesical para medir la cantidad de orina que
produce el nuevo rifién.

Riesgos quirdrgicos
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Anestesia general
La cirugia de transplante se realizara bajo anestesia general. Hay varios posibles riesgos
conocidos con cualquier cirugia que se realiza bajo anestesia general. Un anestesiélogo se los
explicard y usted necesitard firmar un consentimiento para la anestesia por separado.

Transfusiones de sangre y riesgo implicito con el uso de sangre o productos de la sangre
El sangrado durante o después de la cirugia puede requerir transfusiones de sangre o productos
de la sangre que pueden contener bacterias y virus que pueden causar infecciones. A usted se le
pedird que firme un formulario de consentimiento por separado en el momento de la cirugia con
respecto al riesgo de transfusion.

Posibles complicaciones quirtirgicas

En todas las operaciones existen riesgos. Muchas complicaciones son menores y mejoran solas.
En algunos casos, las complicaciones son lo suficientemente graves como para causar la muerte
o requerir otra cirugia o procedimiento médico.

En un pequefio porcentaje de transplantes renales se produce coagulacién (trombosis) en los
vasos sanguineos. Se trata de un coagulo que se desarrolla en uno de los vasos sanguineos
principales que va hacia el rifién. El codgulo puede causar la falla del transplante renal y la
mayoria de los pacientes que desarrollan un codgulo en el rifién requerirdn otro transplante renal.

Algunos pacientes sufren complicaciones urinarias o de vejiga como filtraciones y
estrechamiento (estenosis). Si esto sucede, puede requerirse colocar sondas a través de la piel
para ayudar en el proceso de curacién. En algunos casos, es necesario recurrir a la cirugia para
corregir las filtraciones urinarias y de la vejiga.

La mala sanacion de la incisién puede producir un bulto o hernia. Es posible que se necesite otra
cirugia para reparar esto.

A veces, puede acumularse liquido alrededor del rifién, generando problemas con la funcién
renal o presion en la zona del rifidn. Este problema, conocido como linfocele, puede requerir
cirugia adicional para corregirlo.

Rara vez se pueden producir dafios en los nervios. Esto puede suceder por contacto directo
dentro del abdomen o por presién o la ubicacién de los brazos, las piernas o la espalda durante la
cirugia. El dafio en los nervios puede causar entumecimiento, debilidad, parilisis y/o dolor. Enla
mayoria de los casos, estos sintomas son temporales, pero hay casos raros en que pueden durar
periodos prolongados o incluso volverse permanentes.

Otras complicaciones raras, pero posibles, incluyen: lesion de estructuras del abdomen, llagas
por presion en la piel debido a la posicién, quemaduras causadas por el uso de equipos eléctricos
durante la cirugfa, dafio a las arterias y venas, neumonia, ataque cardiaco, embolia y cicatrices
permanentes en el sitio de la incision abdominal.
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Los médicos y las enfermeras lo vigilardn muy de cerca después de la cirugia. Buscaran detectar
problemas de sangrado o de sanacion de la herida, mala circulacién sanguinea al rifién y
problemas de flujo de orina. Si surge un problema, es posible que necesite regresar a cirugia.

Muchos pacientes preguntan si pueden morir por un transplante renal. La respuesta es si. Un
transplante renal es un procedimiento quirtirgico y, a veces, surgen complicaciones. La mayoria
de las muertes, sin embargo, son causadas por otros problemas médicos como enfermedad
cardiaca, diabetes y presion arterial alta. El riesgo de morir de la cirugfa en si es bajo y sucede en
menos del 1% de los casos.

Riesgos médicos

Rechazo —~ Como receptor de un transplante, es crucial que tome sus medicamentos antirrechazo
y que acuda a sus citas médicas para reducir el riesgo de rechazo. El riesgo de rechazo nunca
desaparece. Se hablara con usted sobre los signos y sintomas del posible rechazo mientras se
encuentre hospitalizado.

Infecciones, presidn arterial alta, diabetes y colesterol alto - Los medicamentos antirrechazo
a veces pueden causar infecciones, presion arterial alta, diabetes, colesterol alto o cancer. Los
pacientes comtnmente preguntan, "Bueno, ya tengo presi6n arterial alta, diabetes y colesterol
alto. ;Qué significa esto para mi?". Puede significar que se cambiaran sus medicamentos. Los
diabéticos que no se han inyectado insulina antes pueden tener que hacerlo después de un
transplante.

Infecciones oportunistas - Estos tipos de infecciones aprovechan los sistemas inmunolégicos
debilitados. Las infecciones por bacterias, virus u hongos son todas posibles después de un
transplante. Los virus especificos que tienen mds riesgo de contraer los pacientes con
transplantes incluyen virus citomegalovirus, virus de Epstein-Barry virus polioma BK,

 El citomegalovirus (CMV) es un virus al cual la mayoria de los adultos han estado
expuestos durante su vida. Puede presentarse como una infeccién. Una forma leve podria
incluir fatiga. Una forma grave podria causar enfermedad grave y afectar el rifion.

o Elvirus de Epstein-Barr (EBV) es un virus al cual la mayoria de los adultos han estado
expuestos durante su vida. Puede causar fiebre, garganta irritada o inflamacion de los
ganglios linfiticos del cuello. En ocasiones raras, gran cantidad de BV en el cuerpo
puede producir un tipo de linfoma.

e Elvirus polioma BK puede estar presente en la orina, la sangre o el rifién después de un
transplante. La mayoria de las personas estdn expuestas a este virus durante la infancia
pero nunca se sienten enfermas. El virus puede daiiar el rifién transplantado.

Cancer - Los pacientes transplantados probablemente estdn mds preocupados por el riesgo de
cancer. Su riesgo serd aproximadamente un 5% mds alto que el de la poblacién normal. Los dos
tipos de cdncer méds comunes que ocurren son linfoma y cancer de piel.

Rifidn “aletargado” — A veces un rifién no funciona inmediatamente una vez que es
transplantado. Esto se conoce como “rifién aletargado” y sucede en 2 de cada 10 transplantes.

PROGRAMA DE TRANSPLANTES
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Sucede porque el nuevo rifién estd fuera del cuerpo por un periodo después de ser extraido del
donante. Si el nuevo rifion no le funciona inmediatamente, es posible que necesite didlisis
mientras el nuevo rifién se encuentra “aletargado”. Esto no significa que el nuevo rifién esté
fallando. Casi siempre “se despierta”. El tiempo que demora en comenzar a funcionar puede ser
desde un par de dias hasta 6 semanas.

Recurrencia de la enfermedad renal original - Algunas enfermedades renales pueden volver a
ocurrir en el nuevo rifién. Si eso lo preocupa, lo trataremos cuando tengamos una reunion

_ individual.

Factores de riesgo del donante de 6rganos

Hay varios factores de riesgo del donante de 6rganos que podrian afectar el éxito de su
transplante renal. Estos riesgos incluyen, pero no se limitan a, la historia clinica y antecedentes
sociales del donante, la edad del donante, la condicidn del rifién que se usa o la posibilidad de
que usted podria correr riesgo de contraer VIH, virus de hepatitis B (VHB), virus de hepatitis C
(VHC) o malaria si el donante est4 infectado pero la infeccién no es detectable al momento de la
donacidn. A todos los donantes se les examina para prevenir la transmision de una enfermedad
infecciosa o cancer. Estos exdmenes de deteccion no son.perfectos y, en raras ocasiones, puede
transmitirse una infeccion o cancer al receptor.

Cuando le llegue el momento de recibir una oferta de drgano, el equipo de transplantes hablara
sobre los posibles riesgos asociados con el transplante de ese érgano en particular,

Riesgos psicosociales

Una enfermedad grave puede crear numerosas tensiones personales y familiares. Después de su
transplante, habra distintos tipos de ajustes. Usted y su familia pueden anticipar algunos altibajos
relacionados con su condicion fisica, asi como reacciones emocionales a esta nueva etapa de su
vida. Algunos posibles efectos secundarios son depresicn, trastorno de tensién postraumatica,
ansiedad generalizada, ansiedad con respecto a la dependencia de otras personas y sentimientos
de culpa. Es importante que le notifique a su equipo de transplantes si siente que puede estar
sufriendo algin efecto secundario psicoldgico.

Riesgos financieros

Después de un transplante, algunas personas pierden elegibilidad para seguros basados en
discapacidades como Medi-Care y Medi-Cal. Ademds, es posible que los futuros intentos de
obtener seguro médico, de vida y por discapacidad se vean obstaculizados. Si piensa que va a
perder su seguro, hable con el asesor financiero o con el trabajador social de transplantes sobre
qué otra cobertura puede haber disponible. No espere a estar sin seguro para llamar. Tiene que
planificar por anticipado.

Transplante por parte de un centro de transplantes no aprobadoe por CMS (Medicare)

Si su transplante no se proporciona en un centro de transplantes aprobado por Medicare, esto
podria afectar su capacidad de que se le paguen los medicamentos inmunosupresores
contemplados en la Parte B de Medicare. La UCSFes un centro de transplantes aprobado por
Medicare. Si en algin momento perdemos la aprobacién de Medicare, le notificaremos con un
minimo de 30 dias de anticipacion y le proporcionaremos asistencia si usted decide transferirse a
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la lista de espera de otro centro de transplantes aprobado por Medicare sin perder el tiempo que
haya acumulado en la lista de espera.

Beneficios de recibir un transplante renal
Un transplante es una buena opci6n para la mayoria de los pacientes.

e Unmotivo es que el transplante puede aumentar su tiempo de vida. Los estudios han
mostrado que los pacientes que se seleccionan cuidadosamente para un transplante tienen
un tiempo de vida mejorado en comparacién con los pacientes que siguen con dialisis.

e Con la hemodidlisis y la didlisis peritoneal, los desechos s6lo se eliminan durante el
tratamiento. Un rifion transplantado funciona las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana,
de modo que los productos y liquidos de desecho se eliminan continuamente del cuerpo.

e Otro motivo es que un transplante puede mejorar su calidad de vida. Para la mayoria de
los pacientes, eso significa la libertad de hacer cosas que disfrutan y la capacidad de
regresar al trabajo. Esta libertad, sin embargo, conlleva una responsabilidad: tomar los
medicamentos como se indica, mantener un estilo de vida sano, acudir a las citas en la
clinica y completar todos los andlisis de sangre.

Tratamientos alternativos

Es posible que el transplante renal no sea la opci6n correcta para todos los pacientes. Si los
médicos que completan su evaluacién sienten que es demasiado peligroso para usted recibir un
transplante, se lo haremos saber y usted continuara con la dialisis. Si siente que no quiere correr
los riesgos de la cirugia de transplante ni los medicamentos antirrechazo, puede continuar con la
dialisis como lo estd haciendo ahora. Si esté indeciso sobre la opcién de transplante, también
puede seguir en la lista de espera por ahora pero cambiar de opinién mas adelante y ser borrado
de la lista,

Derecho a rechazar el transplante
Todos los candidatos para un transplante tienen derecho a retirar su consentimiento para el
transplante en cualquier momento durante el proceso, ‘

(A quién Ilamo si tengo alguna pregunta o problema?

Por favor, tomese su tiempo para tomar su decisién. Hable sobre ésta con su familia y amigos.
También, siéntase en la libertad de hacernos preguntas. Para preguntas sobre el programa,
comuniquese con su coordinador previo al transplante al (415) 353-1551.
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Firmas

A mi, el que suscribe, se me ha informado sobre el propésito, los procedimientos, los posibles
beneficios, riesgos y alternativas del Programa de Transplantes Renales de la UCSF. He recibido
una copia de este documento de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de hacer
preguntas y se me ha indicado que puedo hacer preguntas en el futuro. Todas mis preguntas se
me han contestado a mi satisfaccién. Voluntariamente:

acepto 0 1O acepto (coloque las iniciales donde sea adecuado)
participar en este programa.

Tengo libertad de retirarme del programa en cualquier momento sin que sea necesario justificar
mi decision. Comprendo que tengo derecho de retirar mi consentimiento en cualquier momento
durante este proceso. El retiro no afectard de manera alguna mi futuro tratamiento ni el
tratamiento de mi familiar, amigo o pareja que estd en la lista de espera.

Nombre del paciente en letra de molde

Firma del paciente Fecha

Nombre del testigo en letra de molde

Firma del testigo Fecha
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