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TRASPLANTE DE ORGANOS
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AUTORIDAD NACIONAL RESPONSABLE

BUENOS AIRES, 19 de octubre de 2012

VISTO el Expediente N° 1-2002-4638000368/11-4 del registro del
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E
IMPLANTE, la Ley de Trasplante de Organos y Tejidos N° 24.193 (t.0. Ley N°
26.066) y su reglamentacion aprobada por Decreto N° 512/95 (t.0. Decreto N°
1949/07) y el Decreto N° 239/12, y

CONSIDERANDO

Que como consecuencia del avance médico-cientifico y los
descubrimientos tecnolégicos, la actividad trasplantolégica se encuentra en
permanente evolucion.

Que atento a ello y a la experiencia recogida desde la entrada en
vigencia de la Ley N° 24.193, se ha podido comprobar la necesidad de
proceder a la actualizacion de las pertinentes disposiciones reglamentarias en
la materia.

Que el MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION ha considerado
y evaluado la propuesta elaborada por el INSTITUTO NACIONAL CENTRAL
UNICO COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE (INCUCAI), para poder
desarrollar la practica de trasplante de pulmén proveniente de donante vivo
relacionado.

Que dicha propuesta ha contemplado la incorporacién de pulmon
a la némina de los drganos y tejidos que podran ablacionarse de personas
vivas, establecida en el articulo 14° del Decreto N° 512/95; siendo dicha

inclusion formalizada por el Decreto N° 239/12.



Que dicha norma, faculta al INCUCAI a determinar “los criterios
técnicos para la seleccion de donantes y receptores, como asi también las
condiciones que deberdn reunir los establecimientos y equipos de
profesionales para poder llevar a cabo la practica”.

Que la incorporacion del trasplante pulmonar con donante vivo,
s6lo debe ser considerada como una instancia excepcional, siendo la ultima
opcion en pacientes en situacion de urgencia o emergencia y luego de haber
agotado la alternativa del donante cadavérico.

Que para la elaboracion de la presente norma han tomado
intervencion la Sociedad Argentina de Trasplante y el Comité de Bioética del
INCUCAI, realizando los aportes competentes en temas relacionados a la
especialidad.

Que la Comision Asesora de Trasplante Pulmonar y la Asociacion
Argentina de Medicina Respiratoria han participado en la elaboracion de la
presente norma.

Que la Comisién Federal de Trasplante (CO.FE.TRA) ha tomado
la intervencién correspondiente, canalizando de esta manera el asesoramiento
del Consejo Federal de Salud (CO.FE.SA.) previsto en el inciso b) del articulo
44 de la Ley 24.193 y Decreto N° 512/95.

Que el Departamento de Informatica ha sefialado que en el
Sistema Nacional de Informacién de Procuracion y Trasplante (SINTRA) se
encuentran las funcionalidades necesarias para el registro de inscripcion de

pacientes con indicacion de trasplante pulmonar con donante vivo.

Que la Direccion Cientifico Técnica, el Departamento de Asuntos
Juridicos e Informética, han tomado la intervencion de su competencia.

Que la medida que se adopta ha sido considerada y aprobada por
el Directorio en sesion ordinaria de fecha 19 de octubre 2012, conforme surge
del texto del Acta N° 38.

Que se actua en el marco de las competencias conferidas por el
Decreto N° 239/12 y del articulo 44 de la Ley 24.193 (t.0 26.066).

Por ello;



EL DIRECTORIO DEL INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO
COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Apruébanse los “REQUISITOS PARA LA HABILITACION DE
ESTABLECIMIENTOS Y AUTORIZACION DE PROFESIONALES PARA LA
PRACTICA DE ABLACION E IMPLANTE DE PULMON PROVENIENTE DE
DONANTE VIVO RELACIONADOQO”, que como ANEXO | forman parte de la
presente resolucion.

ARTICULO 2°.- Apruébanse los “EXAMENES COMPLEMENTARIOS PARA
LA EVALUACION DE DONANTES VIVOS DE PULMON Y CRITERIOS DE
SELECCION DE RECEPTORES PARA TRASPLANTE DE PULMON
PROVENIENTE DE DONANTE VIVO”, contenidos en el ANEXO II de la
presente norma.

ARTICULO 3°.- Apruébanse los formularios de “CONSENTIMIENTO
INFORMADO DEL DONANTE Y DEL RECEPTOR, EN EL PROCEDIMIENTO
DE ABLACION E IMPLANTE DE PULMON PROVENIENTE DE DONANTE
VIVO RELACIONADOQO?”, que como ANEXO Il integra esta resolucion.
ARTICULO 4°- Encomiéndese al Departamento de Informatica la
implementacion en el Sistema Nacional de Informacién de Procuracion y
Trasplante (SINTRA) de los ajustes necesarios para el registro del total de la
informacion vinculada con los donantes vivos relacionados de pulmén.
ARTICULO 5°.- Registrese. Notifiquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos del Ministerio de Salud de la Nacion, a la Sociedad Argentina de
Trasplantes, a las Sociedades Cientificas pertinentes, a las Autoridades
Sanitarias Jurisdiccionales, a los Organismos Jurisdiccionales de Ablacién e
Implante, al Consejo Asesor de Pacientes y a todos los equipos de trasplante
de pulmén autorizados. Comuniquese a las areas competentes del Instituto.
Dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.

Cumplido, archivese.

RESOLUCION N°: 419.12



ANEXO |

REQUISITOS PARA LA HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS Y
AUTORIZACION DE PROFESIONALES PARA LA PRACTICA DE
ABLACION E IMPLANTE DE PULMON PROVENIENTE DE DONANTE VIVO
RELACIONADO.-

Todo establecimiento y equipo de profesionales que solicite realizar la practica
de ablacion e implante de pulmén proveniente de donante vivo relacionado,
deberd estar previamente habilitado para efectuar trasplante pulmonar con
donante cadavérico, con actividad en los dos afios previos a la solicitud de
habilitacion; y demostrar resultados de sobrevida de pacientes, igual o superior

a la media nacional.

1) DE LOS ESTABLECIMIENTOS

a) Requisitos a cumplir por los establecimientos publicos o privados que
cuentan con servicios destinados a la ablacion e implante de pulmén en adultos

y/o pediatricos:

1. Tres (3) quiréfanos adecuados y disponibles a los fines del trasplante de
pulmén, con instrumental quirdrgico acorde y suficiente, equipo de monitoreo,

cardioversion, estimulacion eléctrica cardiaca y perfusion vascular.

2. Debera acreditar experiencia de diez (10) cirugias de reseccion pulmonar

mayor por afo, en los ultimos dos (2) afios previos a la solicitud de habilitacion.



b) Los establecimientos que solicitan autorizacion para la practica de trasplante
de pulmén en pacientes adultos y pediatricos en forma simultanea, deberan

garantizar areas fisicas separadas para la atencion de los mismos.

c) 1. Requisitos de laboratorio de funcion pulmonar:

e Ellaboratorio debe contar con balanza y tallimetro
e Los equipos en uso deben estar autorizados por ANMAT
e EIl laboratorio debera acreditar la realizacion de la/s préacticals

solicitada/s, al menos diez (10) veces en el ultimo afio.

2. Requisitos de seguridad del laboratorio:

e Debera contar con una politica escrita referente a la bioseguridad
de pacientes y el personal

e Deberda contar con normas de bioseguridad, debidamente
documentadas.

e Debera contar con equipo de resucitacion (desfibrilador, equipo de
intubacién y drogas para RCP), dentro del dmbito donde se
realizan las pruebas de ejercicio cardiopulmonar/consumo de
oxigeno

e Deberd contar con medios para comunicarse en caso de

emergencia (teléfono, botén de alarma, etc.).

3. Requisitos de Calidad

e Los estudios realizados al donante emitidos por el laboratorio
deberan consignar en todos los casos el nombre y apellido, y al
menos tres (3) de los siguientes datos:

- numero de historia clinica,
- DNI,
- fecha de nacimiento,

- numero de cobertura médica.



Asimismo, el laboratorio debera contar con:
e Instrumental para medicién de variables ambientales (termémetro y
barémetro)
¢ Jeringa de calibracion de 3 litros
¢ Registro retrospectivo de las calibraciones realizadas a los equipos.

e Controles biolégicos periddicos.

2) DE LOS PROFESIONALES

a) El servicio de trasplante pulmonar con donante vivo debera contar con un
grupo multidisciplinario de profesionales calificados en la practica del referido

trasplante.

b) Los profesionales médicos de un equipo podran ser integrantes de otros
equipos, debiendo en todos los casos solicitar la correspondiente autorizacién

para integrar cada uno de ellos.

c) Todo equipo de trasplante pulmonar con donante vivo debera estar bajo la

supervision de un jefe y un subjefe:

1.- Los profesionales autorizados solo podran ejercer la jefatura o subjefatura
de un solo equipo de trasplante de pulmén con donante vivo, pudiendo ser

integrantes de otros equipos.

d) Todo equipo médico solicitante de autorizacion para la practica de ablacion e
implante de pulmén con donante vivo, debera contar entre sus integrantes

como minimo, con los siguientes profesionales médicos especializados:

1.- Dos (2) medicos especialistas en cirugia toracica que hayan efectuado diez
(10) 6 mas trasplantes pulmonares con donante cadaveérico en los ultimos cinco
(5) afios en un programa activo y habilitado. Deberan -certificar haber
participado en diez (10) o mas resecciones pulmonares mayores por afio en los

dos (2) afios previos a la solicitud de autorizacion, efectuados en el



establecimiento en el que se propone habilitar el programa de trasplante,
presentando la documentacion que lo acredite. La certificacion de actividad
debera estar rubricada por el jefe del equipo con el cual el profesional se ha

capacitado.

2.- Un (1) médico especialista en neumonologia que haya participado
activamente en quince (15) &6 mas trasplantes pulmonares y/o
cardiopulmonares, de los cuales, al menos el cincuenta por ciento (50%)

debera corresponder a trasplantes de pulmén (simple o doble), y que haya

realizado su perfeccionamiento en un centro con programa de trasplante de
pulmén activo. Debera certificar entrenamiento en el cuidado de pacientes con
insuficiencia respiratoria aguda y crénica, asistencia ventilatoria mecanica pre y
post trasplante, seleccién de donantes, procuracion de érganos, evaluacion del
receptor, manejo hemodinamico e inmunosupresor de los pacientes
trasplantados. Debera documentar haber participado en operativos de
procuracién por un periodo no inferior a seis (6) meses. La certificacion de
actividad deberd estar rubricada por el jefe del equipo con el cual el profesional
se ha capacitado. Esta capacitacion debera haberse adquirido con una
anterioridad no mayor a cinco (5) afios a la fecha de solicitud de la autorizacion

para trasplante.

3.- Un médico con titulo de especialista en neumonologia con experiencia de
al menos dos (2) afios en laboratorio de funcion pulmonar, certificado por el jefe

del laboratorio de funcién pulmonar donde completé su capacitacion.

4.- Técnicos o médicos con capacitacion formal acreditable, con experiencia de
al menos un (1) afo en laboratorio de funcion pulmonar, certificado por el jefe

del laboratorio de funcién pulmonar donde completé su capacitacion.



ANEXO Il

EXAMENES COMPLEMENTARIOS PARA LA EVALUACION DE DONANTES
VIVOS DE PULMON Y CRITERIO DE SELECCION DE RECEPTORES PARA
TRASPLANTE DE PULMON CON DONANTES VIVOS

Donantes

La practica debera ser considerada como una instancia excepcional, siendo la
altima opcion en pacientes en situacion de urgencia o emergencia, y luego de
haber agotado la alternativa del donante cadavérico; y sera responsabilidad del
Equipo de Trasplante la seleccién de uno o dos donantes para llevar a cabo la

practica.

Los exdmenes deberan ser los siguientes:

o Compatibilidad ABO.
o Compatibilidad HLA y Cross match directo contra donante.
o Espirometria antes y después de broncodilatadores con 400 mcg de

salbutamol mediante aerosol presurizado.

o Gasometria arterial o en su defecto si la saturometria fuera mayor al

97% se deberia determinar CO2 al final de la espiracion a volumen corriente.

o Transferencia de mondxido de carbono (TLCO o DLCO) con el método

de respiracion Uunica. Informando también el KCO vy la correccion por

hemoglobina.

o Prueba de ejercicio cardiopulmonar limitado por sintomas con
determinacion de consumo maximo de oxigeno y saturacion
transcutdnea de oxigeno.

Medicién de volumenes pulmonares estaticos mediante pletismografo
corporal o difusion gaseosa.

o Centellografia V/IQ



o Ecocardiograma con prueba de esfuerzo inducido por ejercicio o por

drogas.
o Angiocoronariografia cuando corresponda.
o Si el donante tiene antecedentes de episodios de sibilancias aisladas

especialmente durante los procesos virales de la via aérea se debera efectuar
test de provocacion bronquial con metacolina, histamina u otro método
estandarizado.

o T.C. de térax de alta resolucion y arteriografia pulmonar con medicion

de presiones.

o Fibrobroncoscopia y BAL.
o Entre 18 y 55 afios de edad.
o Orientacion psicologica y explicacion detallada del procedimiento y

posibles complicaciones, incluyendo las del receptor.

o Informacion sobre la pérdida de hasta 20% aproximadamente de la
funcién pulmonar.

o Examenes serolégicos para: herpes, CMV, toxoplasmosis, Chagas,
anti-HIV | y Il, hepatitis B, hepatitis C, HTLV | y Il, E.Barr.

Contraindicaciones en los donantes

La contraindicacion en los donantes, en lo que respecta a los estudios
neumonoldgicos, se constatara cuando cualquiera de los parametros de los test
evaluados cayera por debajo del limite inferior de la normalidad (LIN), o por
fuera de los limites de referencia. También cuando se observaran anomalias
significativas en los informes de los siguientes estudios:

Centellografia V/Q

T.C. de torax de alta resolucion

Arteriografia pulmonar

Angiocoronariografia

Fibrobroncoscopia y BAL.



Receptores

El paciente deberéa estar incluido en lista de espera para trasplante de pulmon,
en situacion de urgencia (A, B) o emergencia, tal como actualmente lo
establece la Resolucién INCUCAI 385/10, o las que en un futuro la modifiquen

o reemplacen.



ANEXO Il

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL RECEPTOR EN EL
PROCEDIMIENTO DE ABLACION E |IMPLANTE DE PULMON
PROVENIENTE DE DONANTE VIVO RELACIONADO

Enla Ciudad de ............cooeiieiinis ,alos....diasdel mes..................... del
afo...... ,en el.....oooovieiiiieee.. se retinen el Dr.oc ,
M.N.................. en su calidad de representante del Equipo de Trasplante de
Pulmoén de la Institucion ......................,y el Sr. oo D.N.I.
N ,de profesion ..................... con domicilio real
BN y a los......... aflos de edad, segln se acredita

mediante el D.N.I. respectivo que en fotocopia simple firmada por él se adjunta
al presente acta, formando parte de ésta (Art. 15, Ley N° 24.193), en adelante
el RECEPTOR quien manifiesta ser persona capaz, con libre decision y

demuestra encontrarse en pleno uso de sus facultades mentales.

YO i, en calidad de receptor/ representante legal dejo

constancia que:

PRIMERO

Que conforme a los estudios ya realizados y que constan en la Historia Clinica
N , padezco .............eeieviiiiiiiiineenn.enfermedad  que, de
acuerdo a los antecedentes registrados en la literatura médica mundial,
requiere como forma de tratamiento un trasplante pulmonar. Me explicaron que
el cuadro es grave y terminal, y aun bajo tratamiento intensivo no existen
posibilidades de sobrevivir al menos que reciba un trasplante pulmonar.
También me explicaron que no existen garantias absolutas de poder conseguir
un organo adecuado a mi necesidad, y que el tiempo que se debe esperar para
la obtencion de 6rganos cadavéricos es incierto; y que dado mi estado critico,
es imposible predecir si podré esperar el tiempo suficiente para ello.

El avance de los conocimientos médicos permite que ciertos pacientes en lista



de espera para trasplante pulmonar tengan la posibilidad de recibir un
trasplante de pulmones de donantes vivos.

La incorporacién del trasplante pulmonar con donante vivo en la normativa
vigente, solo es considerada como una instancia excepcional, siendo la ultima
opcién en pacientes en situacion de urgencia o emergencia y luego de haber
agotado la alternativa del donante cadavérico.

Una vez identificados el/los familiar/es que deseen donar parte de un pulmon,
se podraé fijar la fecha de realizacion del trasplante.

AclaraelDr. .........ccociiiiiiiiic e e, QUE NO todoS lOS pacientes en
lista de espera para trasplante pulmonar pueden recibir pulmones de donantes
VIVOS, pero que Mmi Persona. ..............cccoveeeeireiiinninninenaan......retine las

condiciones necesarias que basicamente son:

1.- Requerir de trasplante.

2.- Estar inscripto en lista de espera en situacion de urgencia (A o B) o
emergencia para trasplante con donante cadavérico.

3.- Tener un tipo constitucional pequefio.

4.- Disponer de donantes adecuados entre sus familiares relacionados.

SEGUNDO

a.- El procedimiento de TRASPLANTE PULMONAR CON DONANTES VIVOS
RELACIONADOS vy los cuidados postoperatorios son idénticos al ya disefiado

para efectuar si se obtiene un donante en cadaveérico.

b - Deben considerarse una o dos personas con grado de parentesco segun lo
establecido por la Ley N° 24,193, que sean totalmente sanos, del mismo grupo
sanguineo o de un grupo compatible y de una capacidad pulmonar de acuerdo

a los criterios establecidos por el INCUCAL.

c.- El procedimiento consistira en extraer a cada donante un I6bulo pulmonar
(aproximadamente la mitad de un pulmén), que inmediatamente se implantara
en el receptor como si fuera un pulmén entero de un donante cadavérico. En la

misma operacion se implantara el l6bulo del segundo donante en el lado



opuesto, si estuviese indicado el trasplante bilateral.

d.- La extraccién de un I6ébulo pulmonar que se efectuara al donante es un
procedimiento quirdrgico habitual, similar a la que se realiza cuando hay una
lesion que debe extirparse.

En el caso de la donacion, se extrae un l6bulo pulmonar normal.

Al o los donantes le fue informado que se producira una disminucion en su
capacidad respiratoria de aproximadamente veinte por ciento (20%), la nueva
capacidad funcional respiratoria después del procedimiento, puede generarle
limitaciones para esfuerzos significativos; y también sé que se les informo6 que
pueden producirse complicaciones quirurgicas, relacionadas a la cirugia de la
ablacion.

e.- La seleccion de un donante vivo adecuado es un proceso muy importante
en el que debe asegurar que el donante sea un individuo sano, que su funcién
respiratoria sea normal y que el tamafio de sus pulmones sea adecuado para la

donacion.

f.- Debe también acreditarse que la donacion es totalmente voluntaria y libre de
presiones. Es por ello que ademas de los estudios médicos, los probables

donantes seran sometidos a estudios psicolégicos.

g.- Al igual que ocurre con trasplantes con donante vivo de otros 6rganos,
todos los gastos de evaluacion de los donantes, asi como los de la cirugia y el
cuidado postoperatorio de los mismos, estardn a cargo de la cobertura de

salud del receptor.

TERCERO

Los médicos no me aseguran que este tratamiento dara resultado, sino que a
su saber y entender es la mejor opcion que pueden ofrecerme. Asimismo,
entiendo que como todo tratamiento existen efectos adversos posibles y otros

desconocidos, pero los médicos esperan que el beneficio supere los riesgos.

Entiendo que en el curso de la operacion pueden presentarse condiciones



imprevistas que necesiten procedimientos diferentes de los previstos.
Consiento por lo tanto, la realizacion de operaciones y procedimientos
adicionales que el doctor/a arriba mencionado/a, 0 a sus asociados o

asistentes, juzguen necesarios para mi beneficio.

Consiento recibir sangre o productos derivados de la misma a juicio del médico
que me trata, con pleno conocimiento que la transfusiébn de sangre y sus
derivados encierra el riesgo de diversas infecciones y/u otras complicaciones.
La sangre a transfundir ha sido controlada en consonancia con la Ley Nacional
de Sangre N° 22.990 para las siguientes enfermedades de transmision
sanguinea: sifilis, brucelosis, Chagas, hepatitis B, hepatitis C, HTLV 1 Y 2 y
SIDA/VIH.

Asimismo, consiento la administracion de los anestésicos que se consideren

necesarios.

Reconozco que siempre hay riesgo para la vida y la salud asociados con la

anestesia, y tales riesgos me han sido completamente explicados.

CUARTO

Se me ha explicado detalladamente los riesgos inmediatos y a largo plazo

incluyendo:

1.- Fallo cardiorrespiratorio intraoperatorio, (necesidad de instaurar circulacién
extracorpérea)

2.- Falla pulmonar primaria

3.- Asistencia mecanica respiratoria prolongada

4.- Sangrado intra o post operatorio. trombosis vascular o pulmonar;
dehiscencia de anastomosis.

5.- Infecciones: De la herida; de cavidad (empiema); bronco pulmonares o
sistémicas.

6.- Dolor prolongado a consecuencia de incisién.

7.- Rechazo.



8.- Muerte

El porcentaje de mortalidad asociada a estas complicaciones puede variar, de

acuerdo a la situacion clinica del receptor al momento del trasplante

QUINTO

Se me ha explicado que han efectuado estudios sobre

.......................................................... D.N.I N e,
2 D.N.I N, quienes
poseen la compatibilidad necesaria, es decir, pueden ser dadores de un Iébulo
pulmonar.

SEXTO

Tomo conocimiento que podré cambiar mi decision en cualquier momento,
debiendo comunicarlo por escrito, en ese caso, al equipo de trasplante.

También soy informado que el o los donantes tienen derecho a revocar su
consentimiento, incluso hasta el instante mismo de la intervencién quirdrgica
(Ley 24193 Art. 15), en cuyo caso el trasplante con donante vivo no se llevara a

cabo.

SEPTIMO

Procedieron a interrogarme sobre la comprensiéon de lo que me ha sido
explicado, instindome a que efectle todas las preguntas que satisfagan mis
interrogantes, los que son contestados a mi satisfaccion, expresando que: he
escuchado y entendido las explicaciones brindadas y tengo comprensién total
de los riesgos inmediatos y mediatos, de las secuelas fisicas y psiquicas,
evolucion previsible y limitaciones resultantes de la intervencion, tanto para mi
como para los donantes.

En este estado expreso que los beneficios de sobrevida justifican los riesgos,
por lo que es mi voluntad someterme a las operaciones y procedimientos de

trasplante  pulmonar lobar con donantes vivos  relacionados,



comprometiéndome a suscribir la documentacién oficial necesaria.

Esta presente como testigo (no vinculado al equipo)
................................................ D.N.I NO...ooovviiiiieeeeeeeee.,,  quien
acredita su identidad mediante el Documento respectivo del cual se adjunta a la
presente fotocopia simple firmada por el mismo. Previa lectura y ratificacion,
todas las partes suscriben la presente acta que se instrumenta en dos
ejemplares. Un ejemplar me sera entregado y el otro sera adicionado a la

historia clinica.

El paciente debe firmar cada hoja del presente consentimiento

v Paciente Receptor:

Nombre:
D.N.I N°

v Médico:

Nombre

D.N.I N°

Firma

v Testigo:

Nombre:
D.N.I. N°



Firma



FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL DONANTE EN EL
PROCEDIMIENTO DE ABLACION E IMPLANTE DE PULMON
PROVENIENTE DE DONANTE VIVO RELACIONADO

En la Ciudad de .....oooimiiiiiiiiiinin, , a los ... dias del
MEeS....c.oevvvennnns del afno 20...., €N Bl e se
reinen el Dr. .ooooiiiiiiiiiie MUNL en su

calidad de representante del Equipo de Trasplante de Pulmon de la Institucion

................................ y el Sr. ... DINLL
N e de profesibn ... CON
domicilio real en .............ccciiiiiiiiiieieey @ los. . afos de edad,

segun se acredita mediante D.N.l. respectivo que en fotocopia simple firmada
por €l se adjunta a la presente acta, formando parte de ésta (Art. 15, Ley
24.193) en adelante el DONANTE quien manifiesta ser persona capaz, con
libre decision y demuestra encontrarse en pleno uso de sus facultades

mentales.

YO i en calidad de donante dejo constancia que:

PRIMERO

Que conforme a los estudios ya realizados y que constan en la Historia Clinica
N° ...oeeeene..., la/el paciente padece de ..o,
enfermedad que, de acuerdo a los antecedentes registrados en la literatura
médica mundial, requiere como forma de tratamiento un trasplante pulmonar .

Que por tener un vinculo de parentesco con el Sr/Sra
....................................... , POr Ser L, EXSTEE A
posibilidad de que relna las condiciones para ser donante vivo relacionado

para el trasplante pulmonar.

Me informaron que la practica de trasplante pulmonar lobar con donante vivo

consiste en extraer de dos personas (en el caso del implante bilateral), una



parte de un pulmén (que se llama l6bulo) la cual se implanta en el receptor
luego de haberle extirpado a éste su pulmon enfermo.

La incorporacion del trasplante pulmonar con donante vivo en la normativa
vigente, soOlo es considerada como una instancia excepcional, siendo la ultima
opcion en pacientes en situacion de urgencia o emergencia y luego de haber

agotado la alternativa del donante cadavérico.

Me aclara el Dr. ..o s , que no todos los
pacientes en lista de espera para transplante pulmonar pueden recibir
pulmones de donantes vivos, pero que el Sr/Sra.............. reune las

condiciones necesarias que basicamente son:

1.- Requerir un trasplante.

2.-Estar inscripto en lista de espera en categoria de urgencia (A o B) o
emergencia para trasplante con donante cadaveérico.

3.- Tener un tipo constitucional pequefio.

4.-Disponer de donantes adecuados entre sus familiares relacionados.

Me informaelDr. ............ccceeiiii i it vei e, que  tampoco  cualquier
persona puede ser donante, sino que debe reunir las condiciones establecidas
por el articulo 15 de la Ley N° 24.193 y las normativas vigentes en el INCUCAI

SEGUNDO

En el supuesto que yo decida ser DONANTE deberé realizarme una completa
evaluacion, que consiste en un conjunto de exdmenes clinicos para tener la
seguridad de mi buen estado de salud y que mis pulmones tienen el tamafio
adecuado para el receptor.

Tendré ademas entrevistas con psicologos especializados y con médicos
responsables del equipo de trasplante pulmonar, teniendo derecho a ser
asistido por el equipo profesional ante la decision de donar un I6bulo de unos
de mis pulmones. ExistirA en todo momento la posibilidad de que cambie mi

decision con total libertad y sin necesidad de dar explicaciones.



TERCERO

La intervencidn quirdrgica para extraer un lobulo de uno de mis pulmones es
un procedimiento quirdrgico habitual, similar a la que se realiza cuando hay una
lesion que debe extirparse.

En el caso de la donacién, se extrae un l6bulo pulmonar normal.

El procedimiento quirdrgico se realiza bajo anestesia general, el cual no se
encuentra exento de morbimortalidad, y consiste en extraer el |6bulo inferior de
uno de mis pulmones en condiciones que permitan inmediatamente implantarlo
en el receptor. El resto del pulmén se adapta a su nuevo tamafio y funciona
normalmente.

La internacién necesaria oscila entre los tres (3) y seis (6) dias, pudiendo
retomar mi actividad habitual en aproximadamente dos (2) semanas.

Como en toda operacion, pueden existir complicaciones que requieran de
reoperaciones 0 maniobras instrumentales invasivas. Las complicaciones

pueden ser:

1.- Hemorragia intra y/o postoperatoria.

2.- Pérdida aérea prolongada.

3.- Neumotorax.

4.- Infecciones: de herida, de cavidad pleural o de pulmén remanente.
5.- Fistula del mufion bronquial.

6.- Retencion de secreciones, atelectasias.

7.- Dolor prolongado en la zona de la cirugia.

8.- Muerte.

CUARTO

Me fue informado que se producira una disminucibn en mi capacidad
respiratoria de aproximadamente veinte por ciento (20%). La nueva capacidad
funcional respiratoria después del procedimiento, puede generarme

limitaciones para esfuerzos significativos.



QUINTO

De acuerdo a lo establecido por el Art. 16 de la Ley 24.193, los gastos que
ocasionen la evaluacion de los donantes, los del procedimiento de extraccion
del I6bulo pulmonar y los de todos los cuidados postoperatorios no estaran a mi
cargo sino que estaran a cargo de las entidades encargadas de la cobertura
social o sanitaria del receptor.

SEXTO

Los médicos no me aseguran que este tratamiento dara resultado, sino que a
su saber y entender es la mejor opcidon que pueden ofrecerle al receptor.
Asimismo, entiendo que como todo tratamiento existen efectos adversos
posibles y otros desconocidos, pero los médicos esperan que el beneficio

supere los riesgos.

Entiendo que en el curso de la operacion pueden presentarse condiciones
imprevistas que necesiten procedimientos diferentes de los previstos.
Consiento por lo tanto, la realizacion de operaciones y procedimientos
adicionales que el profesional arriba mencionado o sus asociados 0 asistentes

juzguen necesarios para mi beneficio.

Consiento recibir sangre o productos derivados de la misma a juicio del médico
que me trata, con pleno conocimiento de que la transfusion de sangre y sus
derivados encierra el riesgo de diversas infecciones y/u otras complicaciones.
La sangre a transfundir ha sido controlada en consonancia con la Ley Nacional
de Sangre N° 22.990 para las siguientes enfermedades de transmisién
sanguinea: sifilis, brucelosis, Chagas, hepatitis B, hepatitis C, HTLV 1 Y 2 y
SIDA/VIH.

Asimismo, consiento la administracién de los anestésicos que se consideren

necesarios.

Reconozco que siempre hay riesgo para la salud y la vida asociados con la
anestesia y tales riesgos me han sido completamente explicados.



Sé que tengo el derecho de revocar mi consentimiento, hasta el instante mismo

de la intervencion quirargica (Ley 24193 Art. 15).
SEPTIMO

Procedieron a interrogarme sobre la comprension de lo que me ha sido
explicado, instindome a que efectle todas las preguntas que satisfagan mis
interrogantes, los que son contestados a satisfaccién, expresando que: he
escuchado y entendido las explicaciones brindadas y tengo comprension total
de los riesgos inmediatos y mediatos, de las secuelas fisicas y psiquicas,
evolucion previsible y limitaciones resultantes de la intervencion.

En este estado expreso que es mi voluntad someterme a la OPERACION DE
DONACION DE UN LOBULO PULMONAR, para el trasplante a realizarse a
................................................. comprometiendome a suscribir la
documentacion oficial necesaria.

Esta presente como testigo (no vinculado al equipo)
................................................ , D.N.I R o ][] o
acredita su identidad mediante el Documento respectivo del cual se adjuntan a
la presente fotocopia simple firmada por el testigo.

Previa lectura y ratificacion, todas las partes suscriben la presente acta que se
instrumenta en dos ejemplares. Un ejemplar me sera entregado y otro sera

adicionado a la historia clinica.

El donante debe firmar cada hoja del presente consentimiento.

v' Datos del Paciente Donante:

Nombre:
D.N.I. N°



v' Médico:

Nombre:
D.N.I N°

v’ Testigo:

Nombre
D.N.I. N°



