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Presentacion del Catdlogo de Documentos de Consentimiento Informado en procedimientos
de Cirugia Endovascular.

La actual Junta Directiva llevaba entre sus objetivos el de la creacidn o actualizacidon de un
catdlogo de documentos de Informacion y Consentimiento Informado en procedimientos de
Cirugia Endovascular. El catdlogo que presentamos recoge los documentos que todos los
profesionales que practican la Angiologia y Cirugia Vascular, y especialmente endovascular,
podran utilizar facilitando su tarea asistencial.

El articulo 8 de la Ley 41/2002 bésica de autonomia de los pacientes dice que “el consentimiento
serd verbal por regla general”’, pero que “se prestard por escrito en los casos siguientes:
intervencion quirdrgica, procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores y, en general,
aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible
repercusion negativa sobre la salud del paciente”.

Puesto que no ha existido un posterior desarrollo de la ley que concrete cudles son realmente
los procedimientos que requieren el uso del consentimiento escrito, el Capitulo de Cirugia
Endovascular de la SEACV ha puesto en marcha este proyecto para establecerlos. Esta es la
finalidad de este Catdlogo de Formularios de Informacidn y Consentimiento Informado siendo
su objetivo el de facilitar a la ciudadania y a los profesionales el listado de procedimientos en
que, ademas de la forma verbal — que es siempre la mas importante-, debe afiadirse un
procedimiento escrito, un formulario de Informacion y Consentimiento Informado.

En el resto de procedimientos que no aparecen en este catalogo el proceso de consentimiento
informado debe ser verbal, con un registro adecuado del mismo en la Historia Clinica de la
persona enferma (Art. 4 de la Ley 41/2002).

En este trabajo hemos intentado recoger los procedimientos terapéuticos o diagndsticos dentro
del dmbito de los procedimientos endovasculares. Supone una actualizacién tanto en el
formato, como en los contenidos. Haciendo especialmente referencia a:

e La mortalidad de cada una de las técnicas.

e Las principales complicaciones.

e Los riesgos derivados de la utilizacién de contrastes iodados.
e Losriesgos derivados de la radiacién ionizante.

Respecto del formato, la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia establecié un protocolo
de contenidos y formato de forma unificada para todos los consentimientos informados
aplicables en esta comunidad auténoma, Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n2 152 de fecha 6
de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, en relacidn al procedimiento de Consentimiento Informado. De entre los distintos
modelos disponibles, hemos seguido éste por ser de aplicacién en la comunidad auténoma de
mayor poblacidn del estado espafiol y tener un referendo legal.

Todos los documentos de Informacion y Consentimiento Informado siguen la misma estructura.

En la primera parte hace referencia a la informacion del procedimiento a realizar y en ella
constan los siguientes epigrafes:

e Informacién sobre el documento
e En qué consiste la intervencién y para qué sirve.



e (Como se realiza, incluyendo el tipo mas frecuente de anestesia y la duracion
aproximada.

e Qué efectos inmediatos se esperan tras aplicar esta técnica.

e En qué se beneficiara a nuestro paciente después de haber sido intervenido.

e Qué otras alternativas posibles hay disponibles para ese mismo paciente y proceso.

e Losriesgos que tiene esa técnica incluyendo: la mortalidad general, las complicaciones
locales, las complicaciones derivadas del uso de contraste radiolégico, las
complicaciones derivadas de los dispositivos implantados o utilizados durante el
procedimiento, los riesgos mas graves, los riesgos especificos, los riesgos derivados del
uso de radiacidén y los riesgos personalizados.

e Quién es el profesional que va a realizar la técnica.

e Los aspectos que se pueden derivar de no aplicar este procedimiento.

e Las objeciones que de forma libre quiera tener el paciente.

e Otras cuestiones para las que se pide el consentimiento. Destacando la utilizacién de
muestras bioldgica con fines de investigacidn clinica, y la toma de imagenes (tanto
clinicas como radioldgicas)

e Siguen los datos del paciente o representantes legal.

e Los datos de los profesionales sanitarios que intervienen en el proceso de informacion
y obtencién del consentimiento.

e lafirma del paciente en el documento en si.

e También y como constancia por escrito el rechazo a esa opcion terapéutica.

e Y por ultimo la revocacion del consentimiento previamente otorgado.

La elaboracién de este catdlogo ha sido realizada por miembros del Capitulo de Cirugia
Endovascular referentes en cada una de las técnicas.

La estructura de este catdlogo esta organizada en base a conjuntos de procedimientos. El primer
bloque corresponde a la cirugia aneurismatica de aorta. El segundo bloque corresponde a
patologia de arterias viscerales. El siguiente bloque corresponde a patologia oclusiva que afecta
a miembros inferiores, seguida de los troncos supra adrticos. Otro bloque corresponde a
procedimientos generales en Cirugia Endovascular. Los tltimos documentos hacen referencia al
novedoso desarrollo de la Cirugia Endovascular venosa. Se refieren las fuentes bibliograficas que
se han seguido para elaborar estos documentos.

Estos documentos avalados por esta sociedad cientifica deben servirnos como base para seguir
desarrollando y actualizando todos los documentos de Informacién y Consentimiento Informado
que acabaremos aplicando a nuestros pacientes.

La intencion del Capitulo de Cirugia Endovascular es que estén disponibles en su pagina web,
para su uso, y sean facilmente adaptables a los requisitos especificos de cada Hospital o
Comunidad Auténoma sirviendo de guia para ello y facilitando a los socios dicha labor.

En Guadalajara y Granada, Abril de 2019.
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INDICE DOCUMENTOS DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO.

1.- Tratamiento endovascular del aneurisma aorta toracica.

2.-Tratamiento endovascular de la diseccion aortica toracica.
3.- Tratamiento endovascular de la ulcera penetrante aodrtica.
4.- Tratamiento endovascular del traumatismo aorta toracica.

5.- Tratamiento endovascular del aneurisma aortico mediante endoprétesis fenestrada o con
ramas.

6.- Tratamiento endovascular del aneurisma aodrtico o adrto-iliaco abdominal.
7 .- Tratamiento endovascular del aneurisma iliaco.

8.- Tratamiento endovascular de la endofuga mediante endoprotesis fenestrada o con
ramas.

9.- Tratamiento endovascular del aneurisma visceral.

10.- Tratamiento endovascular del aneurisma mesentérico.

11.- Tratamiento endovascular de la estenosis de la arteria renal.

12.- Tratamiento endovascular de la isquemia mesentérica cronica.

13.- Tratamiento endovascular de la isquemia mesentérica aguda.

14.- Tratamiento endovascular de la enfermedad aodrto-iliaca oclusiva crénica.

15.- Tratamiento endovascular de la enfermedad iliaca oclusiva cronica.

16.- Tratamiento endovascular de la enfermedad fémoro-popliteo-distal oclusiva cronica.
17.- Tratamiento endovascular de la enfermedad ilio-fémoro-popliteo-distal oclusiva crénica.
18.- Tratamiento endovascular de la enfermedad fémoro-popliteo-distal oclusiva aguda.
19.- Tratamiento endovascular de la enfermedad poplitea aneurismatica.

20.- Tratamiento endovascular de enfermedad oclusiva de miembros superiores.

21.- Tratamiento endovascular de la enfermedad cerebrovascular carotidea.

22.- Tratamiento endovascular de la enfermedad oclusiva de troncos supraadrticos.

23.- Arteriografia diagnéstica.

24 - Tratamiento endovascular de tipo fibrindlisis arterial.

25.- Tratamiento endovascular tipo trombdlisis farmaco-mecanica sectores arteriales.
26.- Tratamiento endovascular tipo fibrindlisis venosa.

27 .- Tratamiento endovascular tipo trombdlisis farmaco-mecanica venosa.

28.- Tratamiento endovascular tipo embolizacién (general).

29.- Tratamiento endovascular de tipo embolizaciéon de malformacion vascular.



30.- Tratamiento endovascular tipo implante de catéter central para hemodialisis u otros
tratamientos.

31.- Tratamiento endovascular tipo implante de reservorio venoso para tratamiento.

32.- Tratamiento endovascular de las complicaciones de los accesos vasculares de
hemodialisis.

33.- Tratamiento endovascular de la insuficiencia venosa pélvica.

34 .- Tratamiento endovascular tipo implante stent venoso.

35.- Tratamiento endovascular tipo implante de filtro de vena cava.

36.- Tratamiento endovascular de la insuficiencia venosa superficial con escleroterapia.
37.- Tratamiento endovascular de la insuficiencia venosa superficial con adhesivos.

38.- Tratamiento endovascular de insuficiencia venosa superficial con termoablacion
(endolaser/radiofrecuencia)



Acoedal brpassia Arebibuts Crepn Vaaine

@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

INFORMACI()N DE REPARACION ENDOVASCULAR DEL ANEURISMA DE AORTA
TORACICO

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una enfermedad de la arteria aorta a nivel del térax. Se ha producido
una dilatacién o aneurisma. Un aneurisma toracico es una dilatacion anormal de la aorta a
nivel del térax. Su principal problema es que puede ir creciendo de forma progresiva hasta
comprimir otras estructuras o llegar a romperse, situacidén que es muy grave, necesita una
operacién de emergencia y muchas veces es mortal. También puede ir llenandose de
coagulos y enviarlos a otras arterias a distancia.

La intervencion que le proponemos cosiste en colocar una protesis por dentro del aneurisma
para que la sangre pase por ahi y quitar la presion a la zona dilatada.

2-; COMO SE REALIZA?

Para colocar esa prétesis en el aneurisma hay que meterla por dentro de las arterias. Lo
habitual es que haya que abrir una herida en la ingle o a veces en la parte inferior del abdomen
(abordaje iliaco) para introducirla. En ocasiones también desde los brazos. La proétesis se lleva
con una serie de catéteres (unos tubos largos y finos que nos permiten acceder a casi
cualquier territorio) hasta llegar al aneurisma y se deja colocada en el interior.

La anestesia puede ser local, epidural (de cintura para abajo) o general. Los anestesistas le
explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones.

Es posible que durante o después de la operacion necesite una transfusion de sangre o
derivados. Si tengo algun problema al respecto debo comunicarselo al médico.

Después de la operacion lo normal es que pase las primeras horas o dias en una unidad de
vigilancia especial (UVI, Reanimacion).

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes

Cuanto dura: 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de pacientes criticos al menos 24h posterior
a la realizacion de la cirugia.
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3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncion o incision (ingle
o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.
También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene.

En general, precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencion.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son: evitar que el aneurisma siga creciendo y evitar el riesgo
de su ruptura. También que los coagulos pegados en el interior del vaso se desprendan y
produzcan embolizacion en el resto del organismo.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencion
quirurgica, consistente en quitar el aneurisma y sustituirlo por una proétesis con una operacién
abriendo el torax. La intervencion supone una técnica mas agresiva y se considera menos
apropiada para tratar su problema en este momento. El equipo de Cirujanos Vasculares ha
considerado que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion, ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es
menor del 5,5%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices, si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias. Hematomas y de localizacion generalmente en
ingles.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequeinos fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre a la pierna y/o brazo y/o mano y/o pie
(embolizacion, isquemia). En todas las intervenciones para llevar mas sangre a los
miembros siempre existe un riesgo posible de amputacion de extremidad. Varia segun
la situacion inicial preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles
complicaciones
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Poco frecuente: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos

Son poco frecuentes:

Fallo del rifion. Fracaso del rifidén, que es el encargado de eliminar y depurar el
contraste del cuerpo después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones
muy raras puede provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la
didlisis.

Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), pues se trata de una prétesis habitualmente confeccionada como
una rejilla de metal y tela/plastico. Se pueden producir hemorragias minimas o
masivas, que pueden ser graves.

Las protesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

Por la propia anatomia de esa zona las arterias que llevan la sangre a la médula
espinal pueden estar incluidas en el aneurisma, por lo que siempre existe un riesgo
posible de isquemia medular. Puede variar segun el tamafno del aneurisma, su
localizacién, los hallazgos quirurgicos y las posibles complicaciones.

La protesis puede quedar “floja” y seguir llenandose el aneurisma. También puede
seguir llenandose desde alguna rama que no se cierra con la protesis.

La protesis puede romperse y quedar suelto algun fragmento.

Se puede perforar el aneurisma o las arterias donde se coloca, y producirse una
hemorragia importante.

Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

La Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad
de realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo
de anestesia utilizada y la realizacion de una operacion abierta convencional. En otras
ocasiones se puede postponer esta intervencion abierta a otra ocasion.

Con el tiempo puede desajustarse el “anclaje” de la protesis y llenarse de nuevo el
aneurisma, o producirse alteraciones de su propia estructura. Para vigilarlo se realizan
estudios de control durante afios, muchos de ellos con administracién de contraste.
También son posibles nuevas dilataciones de las arterias o infecciones de las proétesis
implantadas. Estas complicaciones pueden necesitar nuevas intervenciones

REPARACION ENDOVASCULAR DEL ANEURISMA DE AORTA TORACICO PAG- 3




@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Aociedad brpasida Argbibuta Crapa Vaarsine

Riesgos mas graves

e Complicaciones neuroldgicas (menos del 4,5%) por isquemia de la medula espinal y
desarrollo de paraplejia o del cerebro que pueden suponer complicaciones graves
(paralisis o debilidad permanente de las extremidades, coma, trastornos del habla,
etc.) e incluso comprometer la vida del paciente.

e Complicaciones por afectacion en la circulacién de otros drganos (rifidn intestino) o
zonas del cuerpo (brazos o piernas). Requerian una reintervencion precoz y algunas
veces no es posible su arreglo.

¢ La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neurologicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPlICACIONES ........cooiiiiiiii e neneeneeennes .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-,QUIEN ME LO VA HACER?
Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que el aneurisma puede romperse con el tiempo. Es un problema muy grave,
que necesita una operacién de emergencia, y que muchas veces es mortal.

‘ REPARACION ENDOVASCULAR DEL ANEURISMA DE AORTA TORACICO PAG- 4




@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Aociedad brpasida Argbibuta Crapa Vaarsine

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE REPARACION ENDOVASCULAR DEL ANEURISMA
DE AORTA TORACICO

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACI()N DE REPARACION ENDOVASCULAR DE LA DISECCION DE AORTA
TORACICA

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una enfermedad de la arteria aorta a nivel del térax. Se ha producido
una diseccion de la aorta toracica.

La aorta es como un tubo formado por varias capas (igual que una cebolla). Una diseccion
aortica se produce porque se abre un orificio en la capa de dentro y la sangre se mete entre
ellas (luz falsa) en lugar de circular por su camino normal (luz verdadera). Segun este camino
falso se va haciendo mayor puede romperse o hacer que deje de llegar la sangre
adecuadamente a las arterias que se encuentran por debajo y que llevan la sangre al intestino,
los rifiones o las piernas.

La intervencién que le proponemos cosiste en colocar una protesis por dentro de la aorta para
que la sangre pase por ahi y tapar la rotura de entre las capas de la aorta.

2-; COMO SE REALIZA?

Para colocar esa prétesis en la zona de diseccién hay que meterla por dentro de las arterias.
Lo habitual es que haya que abrir una herida en la ingle o a veces en la parte inferior del
abdomen (abordaje iliaco) para introducirla. En ocasiones también desde los brazos. La
protesis se lleva con una serie de catéteres (unos tubos largos y finos que nos permiten
acceder a casi cualquier territorio) hasta llegar al sitio requerido y se deja colocada en el
interior.

La anestesia puede ser local, epidural (de cintura para abajo) o general. Los anestesistas le
explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones.

Es posible que durante o después de la operacion necesite una transfusion de sangre o
derivados. Si tengo algun problema al respecto debo comunicarselo al médico.

Después de la operacion lo normal es que pase las primeras horas o dias en una unidad de
vigilancia especial (UVI, Reanimacion).

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes

Cuanto dura: 180- 240 minutos aproximadamente.
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3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncién o incision
(ingle o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados
importantes. También se puede haber dejado un drenaje que se retirara cuando no drene.

En general precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencion.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son: Evitar que esa rotura siga creciendo y asi disminuir el
riesgo de su ruptura. También que la dificultad que podia tener en la circulacion de los 6rganos
intestinales mejore.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencion
quirurgica, consistente en sustituir la aorta por una prétesis con una operacién abriendo el
torax. La intervencion supone una técnica mas agresiva y se considera menos apropiada
para tratar su problema en este momento. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado
que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencioén no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion, ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es
menor del 10%

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias. Hematomas y de localizacion generalmente en
ingles.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

¢ Poco frecuentes Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes Pueden formarse trombos y hacer que deje de llegar sangre a la
pierna y/o brazo y/o mano y/o pie (embolizacion, isquemia). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los miembros siempre existe un riesgo posible
de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones

e Poco frecuentes Infeccion.
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Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos

Son poco frecuentes:

e Fallo del rindn. fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste
del cuerpo después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy
raras puede provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la dialisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes:

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), pues se trata de una prétesis habitualmente confeccionada como
una rejilla de metal y tela/plastico. Se pueden producir hemorragias minimas o
masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

o Por la propia anatomia de esa zona las arterias que llevan la sangre a la médula
espinal pueden estar incluidas en el aneurisma, por lo que siempre existe un riesgo
posible de isquemia medular. Puede variar segun el tamafio de la diseccion, su
localizacién, los hallazgos quirurgicos y las posibles complicaciones.

e La protesis puede quedar “floja” y no taponar de forma efectiva la rotura. También
puede seguir llenandose desde alguna rama que no se cierra con la prétesis.

e La prétesis puede romperse y quedar suelto algun fragmento.

e Se puede perforar la aorta o las arterias donde se coloca, y producirse una hemorragia
importante.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes

o La Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad
de realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo
de anestesia utilizada y la realizacion de una operacion abierta convencional. En otras
ocasiones se puede postponer esta intervencion abierta a otra ocasion

e Con el tiempo puede desajustarse el “anclaje” de la protesis y llenarse de nuevo la
falsa luz, o producirse alteraciones de su propia estructura. Para vigilarlo se realizan
estudios de control durante afios, muchos de ellos con administracion de contraste.

e También son posibles dilataciones de las arterias o infecciones de las protesis
implantadas. Estas complicaciones pueden necesitar nuevas intervenciones

Riesgos mas graves

e Complicaciones neurolégicas (menos del 3%): por isquemia de la medula espinal y
desarrollo de paraplejia, o del cerebro. Pueden suponer complicaciones graves
(paralisis o debilidad permanente de las extremidades, coma, trastornos del habla,
etc.) e incluso comprometer la vida del paciente.
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e Complicaciones por afectacion en la circulacion de otros 6rganos (rifidn intestino) o
zonas del cuerpo (brazos o piernas). Requerian una reintervencion precoz y algunas
veces no es posible su arreglo.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afios. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPIICACIONES ........coouuiiiiiii i e e e e e e e e .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que la aorta puede dilatarse y romperse con el tiempo. Es un problema muy
grave, que necesita una operacion de emergencia, y que muchas veces es mortal.
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9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencién y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE REPARACION ENDOVASCULAR DE LA
DISECCION DE AORTA TORACICA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biolégicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE REPARACION ENDOVASCULAR DE ULCERA PENETRANTE DE
AORTA

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una enfermedad de la arteria aorta. Se ha producido una pequena
rotura de la capa mas interna, formandose una ulcera en la pared de la aorta.

La aorta es como un tubo formado por varias capas (igual que una cebolla). Una rotura en la
capa mas interna ha determinado la formaciéon de una ulcera. Esta ulcera puede hacerse
mayor apareciendo una diseccion o romperse directamente.

La intervencion que le proponemos cosiste en colocar una prétesis por dentro de la aorta
taponando esa ulcera.

2-; COMO SE REALIZA?

Para colocar esa prétesis en la aorta hay que meterla por dentro de las arterias. Lo habitual
es que haya que abrir una herida en la ingle o a veces en la parte inferior del abdomen
(abordaje iliaco) para introducirla, En ocasiones también desde los brazos. La protesis se lleva
con una serie de catéteres (unos tubos largos y finos que nos permiten acceder a casi
cualquier territorio) hasta llegar al sitio requerido y se deja colocada en el interior.

La anestesia puede ser local, epidural (de cintura para abajo) o general. Los anestesistas le
explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones.

Es posible que durante o después de la operacion necesite una transfusion de sangre o
derivados. Si tengo algun problema al respecto debo comunicarselo al médico.

Después de la operacion lo normal es que pase las primeras horas o dias en una unidad de
vigilancia especial (UVI, Reanimacion).

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes

Cuanto dura: 120-180 minutos aproximadamente.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncién o incision
(ingle o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados
importantes. También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene.
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En general precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencion.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son: evitar que progrese esa ulcera y evitar el riesgo de su
ruptura.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencion
quirurgica, consistente en sustituir la aorta por una prétesis con una operacién abriendo el
térax y/o abdomen. La intervencién supone una técnica mas agresiva y se considera menos
apropiada para tratar su problema en este momento El equipo de Cirujanos Vasculares ha
considerado que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencion no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion, ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es
menor del 2%

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias. Hematomas y de localizacion generalmente en
ingles.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

¢ Poco frecuentes Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes Pueden formarse trombos y hacer que deje de llegar sangre a la
pierna y/o brazo y/o mano y/o pie (embolizacion, isquemia). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los miembros siempre existe un riesgo posible
de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones

e Poco frecuentes Infeccion.
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Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos

Son poco frecuentes:

e Fallo del riidn o fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el
contraste del cuerpo después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones
muy raras puede provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la
didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes:

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), pues se trata de una prétesis habitualmente confeccionada como
una rejilla de metal y tela/plastico. Se pueden producir hemorragias minimas o
masivas, que pueden ser graves.

e Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

o Por la propia anatomia de esa zona las arterias que llevan la sangre a la médula
espinal pueden estar incluidas en el aneurisma, por lo que siempre existe un riesgo
posible de isquemia medular. Puede variar segun el tamafio de la ulcera, su
localizacién, los hallazgos quirurgicos y las posibles complicaciones.

e La protesis puede quedar “floja” y no taponar de forma efectiva la ulcera. También
puede seguir llenandose desde alguna rama que no se cierra con la prétesis.

e La prétesis puede romperse y quedar suelto algun fragmento.

e Se puede perforar la aorta o las arterias donde se coloca, y producirse una hemorragia
importante.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes

o La Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad
de realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo
de anestesia utilizada y la realizacion de una operacion abierta convencional. En otras
ocasiones se puede postponer esta intervencion abierta a otra ocasion.

e Con el tiempo puede desajustarse el “anclaje” de la protesis y llenarse de nuevo la
ulcera, o producirse alteraciones de su propia estructura. Para vigilarlo se realizan
estudios de control durante afios, muchos de ellos con administracion de contraste.

e También son posibles dilataciones de las arterias o infecciones de las protesis
implantadas. Estas complicaciones pueden necesitar nuevas intervenciones
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Riesgos mas graves

e Complicaciones neuroldgicas (menos del 4%): por isquemia de la medula espinal y
desarrollo de paraplejia, o del cerebro. Pueden suponer complicaciones graves
(paralisis o debilidad permanente de las extremidades, coma, trastornos del habla,
etc.) e incluso comprometer la vida del paciente.

e Complicaciones por afectacion en la circulacion de otros érganos (rifidn intestino) o
zonas del cuerpo (brazos o piernas). Requerian una reintervencion precoz y algunas
veces no es posible su arreglo.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt ee e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-,QUIEN ME LO VA HACER?
Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que la ulcera de la aorta puede dilatarse y romperse con el tiempo. Es un
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problema muy grave, que necesita una operacion de emergencia, y que muchas veces es
mortal.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE REPARACION ENDOVASCULAR DE ULCERA
PENETRANTE DE AORTA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACIQN DE REPARACION ENDOVASCULAR DE ROTURA TRAUMATICA DE
AORTA TORACICA

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una rotura de la arteria aorta a nivel del térax. Se ha producido una
rotura de las capas, formandose un hematoma en la pared de la aorta.

La intervencion que le proponemos cosiste en colocar una proétesis por dentro de la aorta
taponando esa rotura.

2-; COMO SE REALIZA?

Para colocar esa prétesis en la aorta hay que meterla por dentro de las arterias. Lo habitual
es que haya que abrir una herida en la ingle o a veces en la parte inferior del abdomen
(abordaje iliaco) para introducirla, En ocasiones también desde los brazos. La protesis se lleva
con una serie de catéteres (unos tubos largos y finos que nos permiten acceder a casi
cualquier territorio) hasta llegar al sitio requerido y se deja colocada en el interior.

La anestesia puede ser local, epidural (de cintura para abajo) o general. Los anestesistas le
explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones.

Es posible que durante o después de la operacion necesite una transfusion de sangre o
derivados. Si tengo algun problema al respecto debo comunicarselo al médico.

Después de la operacion lo normal es que pase las primeras horas o dias en una unidad de
vigilancia especial (UVI, Reanimacion).

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes

Cuanto dura: 120-180 minutos aproximadamente.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncién o incision
(ingle o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados
importantes. También se puede haber dejado un drenaje que se retirara cuando no drene.

En general precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencion.
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4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son evitar que progrese ese hematoma por la rotura y evitar
la hemorragia.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencion
quirurgica, consistente en sustituir la aorta por una prétesis con una operacién abriendo el
térax y/o abdomen. La intervencién supone una técnica mas agresiva y se considera menos
apropiada para tratar su problema en este momento. El equipo de Cirujanos Vasculares ha
considerado que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion, ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es
inferior al 10%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias. Hematomas y de localizacion generalmente en
ingles.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

¢ Poco frecuentes Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes Pueden formarse trombos y hacer que deje de llegar sangre a la
pierna y/o brazo y/o mano y/o pie (embolizacion, isquemia). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los miembros siempre existe un riesgo posible
de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones

e Poco frecuentes Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos

Son poco frecuentes:

e Fallo del riidn o fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el
contraste del cuerpo después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones
muy raras puede provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la
didlisis.
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e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes:

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), pues se trata de una prétesis habitualmente confeccionada como
una rejilla de metal y tela/plastico. Se pueden producir hemorragias minimas o
masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

o Por la propia anatomia de esa zona las arterias que llevan la sangre a la médula
espinal pueden estar incluidas en el aneurisma, por lo que siempre existe un riesgo
posible de isquemia medular. Puede variar segun el tamafo de la rotura, su
localizacién, los hallazgos quirurgicos y las posibles complicaciones.

e La protesis puede quedar “floja” y no taponar de forma efectiva la rotura. También
puede seguir llenandose desde alguna rama que no se cierra con la prétesis.

e La prétesis puede romperse y quedar suelto algun fragmento.

e Se puede perforar la aorta o las arterias donde se coloca, y producirse una hemorragia
importante.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes

o La Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad
de realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo
de anestesia utilizada y la realizacion de una operacion abierta convencional. En otras
ocasiones se puede postponer esta intervencion abierta a otra ocasion

e Con el tiempo puede desajustarse el “anclaje” de la protesis y llenarse de nuevo el
hematoma, o producirse alteraciones de su propia estructura. Para vigilarlo se realizan
estudios de control durante afios, muchos de ellos con administracion de contraste.

e También son posibles dilataciones de las arterias o infecciones de las protesis
implantadas. Estas complicaciones pueden necesitar nuevas intervenciones

Riesgos mas graves

e Complicaciones neurolégicas (menos del 0,5%): por isquemia de la medula espinal y
desarrollo de paraplejia, o del cerebro. Pueden suponer complicaciones graves
(paralisis o debilidad permanente de las extremidades, coma, trastornos del habla,
etc.) e incluso comprometer la vida del paciente.

e Complicaciones por afectacion en la circulacion de otros érganos (rifidn intestino) o
zonas del cuerpo (brazos o piernas). Requerian una reintervencion precoz y algunas
veces no es posible su arreglo.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.
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Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que la rotura de la aorta puede seguir sangrando con el tiempo. Es un
problema muy grave, que necesita una operacion de emergencia, y que muchas veces es
mortal.

9-EN CUALQUIER CASO., QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES
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10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE REPARACION ENDOVASCULAR DEL
TRAUMATISMO DE AORTA.

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

REPARACION ENDOVASCULAR DEL TRAUMATISMO DE AORTA PAG- 6




@};}g;‘\'m,h, INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Sccniad fuués s Argiobrta Crugn Vhaie

13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE ) REPARACION ENDOVASCULAR ANEURISMA DE AORTA
MEDIANTE ENDOPROTESIS FENESTRADA / CON RAMAS

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una dilatacion de la arteria aorta en abdomen y/o térax, un aneurisma.
Esta enfermedad es peligrosa por la posibilidad de rotura. Ello supondria una situacion de
extrema gravedad con muy elevada tasa de mortalidad si no es tratada previamente.

La intervencion que le proponemos cosiste en colocar una prétesis por dentro de la aorta
excluyendo el aneurisma y dando flujo a las arterias del abdomen mediante ramas.

2-; COMO SE REALIZA?

Para colocar esa prétesis en la aorta hay que meterla por dentro de las arterias. Lo habitual
es que haya que abrir una herida en la ingle o a veces en la parte inferior del abdomen
(abordaje iliaco) para introducirla, y también desde los brazos. La intervenciéon consiste en
colocar una prétesis con orificios 0 ramas por dentro del aneurisma para que la sangre pase
por ahi y quitar la presién a la zona dilatada.

La anestesia suele ser general, aunque a veces puede ser, epidural (de cintura para abajo).
Los anestesistas le explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus
complicaciones.

Es posible que durante o después de la operacion necesite una transfusion de sangre o
derivados. Si tengo algun problema al respecto debo comunicarselo al médico.

Después de la operacion lo normal es que pase las primeras horas o dias en una unidad de
vigilancia especial (UVI, Reanimacion).

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes.

Cuanto dura: 180 a 240 minutos aproximadamente.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncién o incision
(ingle o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados
importantes. También se puede haber dejado un drenaje que se retirara cuando no drene.

En general precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencion.
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4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son evitar que progrese ese aneurisma haciéndose cada vez
mas grande que conlleva mayor riesgo de rotura y evitar la hemorragia.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencion
quirurgica, consistente en sustituir la aorta por una prétesis con una operacién abriendo el
térax y/o abdomen. La intervencién supone una técnica mas agresiva y se considera menos
apropiada para tratar su problema en este momento. El equipo de Cirujanos Vasculares ha
considerado que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion, ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es
inferior al 7%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias. Hematomas y de localizacion generalmente en
ingles.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

¢ Poco frecuentes Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes Pueden formarse trombos y hacer que deje de llegar sangre a la
pierna y/o brazo y/o mano y/o pie (embolizacion, isquemia). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los miembros siempre existe un riesgo posible
de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones

e Poco frecuentes Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos

Son poco frecuentes:

e Fallo del rindn o fracaso del rindn, que es el encargado de eliminar y depurar el
contraste del cuerpo después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones
muy raras puede provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la
didlisis.
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e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes:

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), pues se trata de una prétesis habitualmente confeccionada como
una rejilla de metal y tela/plastico. Se pueden producir hemorragias minimas o
masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

o Por la propia anatomia de esa zona las arterias que llevan la sangre a la médula
espinal pueden estar incluidas en el aneurisma, por lo que siempre existe un riesgo
posible de isquemia medular. Puede variar segun el tamafo de la rotura, su
localizacién, los hallazgos quirurgicos y las posibles complicaciones.

e La protesis puede quedar “floja” y no taponar de forma efectiva la rotura. También
puede seguir llenandose desde alguna rama que no se cierra con la prétesis.

e La prétesis puede romperse y quedar suelto algun fragmento.

e Se puede perforar la aorta o las arterias donde se coloca, y producirse una hemorragia
importante.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes

o La Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad
de realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo
de anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional. En otras
ocasiones se puede postponer esta intervencion abierta a otra ocasion

e Con el tiempo puede desajustarse el “anclaje” de la protesis y llenarse de nuevo el
hematoma, o producirse alteraciones de su propia estructura. Para vigilarlo se realizan
estudios de control durante afios, muchos de ellos con administracion de contraste.

e También son posibles dilataciones de las arterias o infecciones de las protesis
implantadas. Estas complicaciones pueden necesitar nuevas intervenciones

Riesgos mas graves

e Complicaciones neuroldgicas (menos del 1%): por isquemia de la medula espinal y
desarrollo de paraplejia, o del cerebro. Pueden suponer complicaciones graves
(paralisis o debilidad permanente de las extremidades, coma, trastornos del habla,
etc.) e incluso comprometer la vida del paciente.

e Complicaciones por afectacion en la circulacion de otros érganos (rifidn intestino) o
zonas del cuerpo (brazos o piernas). Por la localizacion del aneurisma, es necesario
extender la proétesis a las arterias que conducen la sangre a rifones y visceras
abdominales (intestino, etc) Requerian una reintervencion precoz y algunas veces no
es posible su arreglo.
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e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt e e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que el aneurisma de la aorta puede seguir creciendo y llegara a romperse
con el tiempo. Es un problema muy grave, que necesita una operacion de emergencia, y que
muchas veces es mortal.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES
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10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO REPARACION ENDOVASCULAR ANEURISMA DE
AORTA MEDIANTE ENDOPROTESIS FENESTRADA / CON RAMAS.

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE REPARACION ENDOVASCULAR ANEURISMA AORTO-ILIACO
INFRARRENAL MEDIANTE ENDOPROTESIS

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una dilatacion de la arteria aorta en abdomen, un aneurisma. Esta
enfermedad es peligrosa por la posibilidad de rotura. Ello supondria una situacion de extrema
gravedad con muy elevada tasa de mortalidad si no es tratada previamente. La operacion esta
generalmente indicada cuando el aneurisma de aorta abdominal sobrepasa los 5-5,5 cms de
diametro (3 cm en caso de iliacas), ya que el peligro de ruptura se incrementa con el aumento
de tamafio del aneurisma.

La intervencion que le proponemos cosiste en colocar una prétesis por dentro de la aorta
excluyendo el aneurisma.

2-; COMO SE REALIZA?

Para colocar esa prétesis en la aorta hay que meterla por dentro de las arterias. Lo habitual
es que haya que abrir una herida en la ingle o a veces en la parte inferior del abdomen
(abordaje iliaco) para introducirla, algunas veces también desde los brazos. La intervencion
consiste en colocar una protesis por dentro del aneurisma para que la sangre pase por ahi y
quitar la presion a la zona dilatada.

La anestesia puede ser local, epidural (de cintura para abajo) o general. Los anestesistas le
explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones.

Es posible que durante o después de la operacion necesite una transfusion de sangre o
derivados.

Después de la operacion lo normal es que pase las primeras horas o dias en una unidad de
vigilancia especial (UVI, Reanimacion).

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes

Cuanto dura: 120 a 180 minutos aproximadamente.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncién o incision
(ingle o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados
importantes. También se puede haber dejado un drenaje que se retirara cuando no drene.

REPARACION ENDOVASCULAR ANEURISMA DE AORTO-ILIACO PAG- 1 \




@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Aociedad brpasida Argbibuta Crapa Vaarsine

En general precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencion.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son evitar que progrese ese aneurisma, al quedar excluido de
la circulacion y de la presion. De este modo evitamos la rotura y la hemorragia.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencion
quirurgica, consistente en sustituir la aorta por una prétesis con una operacién abriendo el
abdomen. La intervencion supone una técnica mas agresiva y se considera menos apropiada
para tratar su problema en este momento. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado
que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion, ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es
inferior al 3%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

¢ Frecuentes: Hasta el 17% de los varones puede desarrollar disfuncion eréctil después
de la cirugia.

e Poco frecuentes: Hemorragias. Hematomas y de localizacion generalmente en
ingles.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes Pueden formarse trombos y hacer que deje de llegar sangre a la
pierna y/o brazo y/o mano y/o pie (embolizacion, isquemia). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los miembros siempre existe un riesgo posible
de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones

¢ Poco frecuentes Infeccion.
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Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos

Son poco frecuentes:

e Fallo del riidn o fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el
contraste del cuerpo después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones
muy raras puede provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la
didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes:

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), pues se trata de una prétesis habitualmente confeccionada como
una rejilla de metal y tela/plastico. Se pueden producir hemorragias minimas o
masivas, que pueden ser graves.

e Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e La protesis puede quedar “floja” y no taponar de forma efectiva la rotura. También
puede seguir llenandose desde alguna rama que no se cierra con la prétesis.

La protesis puede romperse y quedar suelto algun fragmento.

e Se puede perforar la aorta o las arterias donde se coloca, y producirse una hemorragia
importante.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e Aparicion de fiebre después del procedimiento, que generalmente desaparece
espontaneamente a los pocos dias.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes

o La Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad
de realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo
de anestesia utilizada y la realizacion de una operacion abierta convencional. En otras
ocasiones se puede postponer esta intervencion abierta a otra ocasion

e Con el tiempo puede desajustarse el “anclaje” de la protesis y llenarse de nuevo el
hematoma, o producirse alteraciones de su propia estructura. Para vigilarlo se realizan
estudios de control durante afios, muchos de ellos con administracion de contraste.

e También son posibles dilataciones de las arterias o infecciones de las protesis
implantadas. Estas complicaciones pueden necesitar nuevas intervenciones

Riesgos mas graves

e Complicaciones por afectacion en la circulacién de otros érganos (rindn o intestino) o
zonas del cuerpo (brazos o piernas). Requerian una reintervencion precoz y algunas
veces no es posible su arreglo.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.
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Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt eeee e e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que el aneurisma de la aorta puede seguir creciendo y llegara a romperse
con el tiempo. Es un problema muy grave, que necesita una operacion de emergencia, y que
muchas veces es mortal.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES
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10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencién y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE REPARACION ENDOVASCULAR ANEURISMA DE
AORTO-ILICAO INFRARRENAL MEDIANTE ENDOPROTESIS

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biolégicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMA’CI()N DE REPARACION ENDOVASCULAR ANEURISMA ILIACO MEDIANTE
ENDOPROTESIS

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una dilatacion de la arteria iliaca en la pelvis, un aneurisma. Esta
enfermedad es peligrosa por la posibilidad de rotura. Ello supondria una situacion de extrema
gravedad con muy elevada tasa de mortalidad si no es tratada previamente. La operacion esta
generalmente indicada cuando el aneurisma iliaco sobrepasa los 3 cms de diametro, ya que
el peligro de ruptura se incrementa con el aumento de tamafio del aneurisma.

La intervencion que le proponemos cosiste en colocar una prétesis por dentro de la iliaca
excluyendo el aneurisma.

2-; COMO SE REALIZA?

Para colocar esa prétesis en la iliaca hay que meterla por dentro de las arterias. Lo habitual
es que haya que puncionar o abrir una herida en la ingle para introducirla, algunas veces
también desde los brazos. La intervencidén consiste en colocar una prétesis por dentro del
aneurisma para que la sangre pase por ahi y quitar la presién a la zona dilatada.

La anestesia puede ser local, epidural (de cintura para abajo) o general. Los anestesistas le
explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones.

Es posible que durante o después de la operacion necesite una transfusion de sangre o
derivados. Si tengo algun problema al respecto debo comunicarselo al médico.

Después de la operacion lo normal es que pase las primeras horas o dias en una unidad de
vigilancia especial (UVI, Reanimacion).

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes

Cuanto dura: 120 a 180 minutos aproximadamente.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncién o incision
(ingle o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados
importantes. También se puede haber dejado un drenaje que se retirara cuando no drene.

En general precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencion.
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4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son evitar que progrese ese aneurisma, al quedar excluido de
la circulacion y de la presion. De este modo evitamos la rotura y la hemorragia.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencion
quirurgica, consistente en sustituir la iliaca por una prétesis con una operacién abriendo el
abdomen. La intervencion supone una técnica mas agresiva y se considera menos apropiada
para tratar su problema en este momento. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado
que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion, ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es
inferior al 3%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

¢ Frecuentes: Hasta el 17% de los varones puede desarrollar disfuncion eréctil después
de la cirugia.

e Poco frecuentes: Hemorragias. Hematomas y de localizacion generalmente en
ingles.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

¢ Poco frecuentes Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes Pueden formarse trombos y hacer que deje de llegar sangre a la
pierna y/o brazo y/o mano y/o pie (embolizacion, isquemia). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los miembros siempre existe un riesgo posible
de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones

¢ Poco frecuentes Infeccion.
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Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos

Son poco frecuentes:

e Fallo del riidn o fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el
contraste del cuerpo después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones
muy raras puede provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la
didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo (infrecuentes)

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), pues se trata de una prétesis habitualmente confeccionada como
una rejilla de metal y tela/plastico. Se pueden producir hemorragias minimas o
masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e La protesis puede quedar “floja” y no taponar de forma efectiva la rotura. También
puede seguir llenandose desde alguna rama que no se cierra con la prétesis.

e La prétesis puede romperse y quedar suelto algun fragmento.

e Se puede perforar la aorta o las arterias donde se coloca, y producirse una hemorragia
importante.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e Aparicion de fiebre después del procedimiento, que generalmente desaparece
espontaneamente a los pocos dias.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes

o La Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad
de realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo
de anestesia utilizada y la realizacion de una operacion abierta convencional. En otras
ocasiones se puede postponer esta intervencion abierta a otra ocasion

e Con el tiempo puede desajustarse el “anclaje” de la protesis y llenarse de nuevo el
hematoma, o producirse alteraciones de su propia estructura. Para vigilarlo se realizan
estudios de control durante afios, muchos de ellos con administracion de contraste.

e También son posibles dilataciones de las arterias o infecciones de las protesis
implantadas. Estas complicaciones pueden necesitar nuevas intervenciones

Riesgos mas graves

e Complicaciones por afectacion en la circulacién de otros érganos (rindn o intestino) o
zonas del cuerpo (brazos o piernas). Requerian una reintervencion precoz y algunas
veces no es posible su arreglo.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.
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Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt eeee e e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-,QUIEN ME LO VA HACER?
Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que el aneurisma de la iliaca puede seguir creciendo y llegara a romperse
con el tiempo o comprimir otras estructuras de la pelvis. Es un problema muy grave, que
necesita una operacion de emergencia, y que muchas veces es mortal.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.
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o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE REPARACION ENDOVASCULAR ANEURISMA
ILIACO MEDIANTE ENDOPROTESIS

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biolégicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE REPARACION DE ENDOFUGA MEDIANTE ENDOPROTESIS
FENESTRADA / CON RAMAS

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una fuga de la endoprétesis que ya se le habia implantado. Esta fuga
no es un sangrado interno, pero se comporta como si el aneurisma que habia sido excluido
previamente, no estuviera sellado. Puede cursar con dilatacion del aneurisma. Esta
enfermedad es peligrosa por la posibilidad de rotura. Ello supondria una situacion de extrema
gravedad con muy elevada tasa de mortalidad si no es tratada previamente.

La intervencién que le proponemos cosiste en colocar una protesis por dentro de la anterior
con ramas para las arterias abdominales y asi excluir el aneurisma.

2-; COMO SE REALIZA?

Para colocar esa prétesis en la aorta hay que meterla por dentro de las arterias. Lo habitual
es que haya que puncionar o que abrir una herida en la ingle o a veces en la parte inferior del
abdomen (abordaje iliaco) para introducirla, y también desde los brazos. La intervencién
consiste en colocar una protesis con orificios 0 ramas por dentro del aneurisma y de la prétesis
previa, para que la sangre pase por ahi y quitar la presion a la zona dilatada.

La anestesia suele ser general, aunque a veces puede ser, epidural (de cintura para abajo).
Los anestesistas le explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus
complicaciones.

Es posible que durante o después de la operacion necesite una transfusion de sangre o
derivados. Si tengo algun problema al respecto debo comunicarselo al médico.

Es posible que sea necesario colocar un catéter lumbar en quiréfano y mantenerlo varios dias
para disminuir riesgo de paraplejia. El anestesista me explicara sus ventajas, sus riesgos y
sus complicaciones

Después de la operacion lo normal es que pase las primeras horas o dias en una unidad de
vigilancia especial (UVI, Reanimacion).

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes

Cuanto dura: 180 a 240 minutos aproximadamente.
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3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncién o incision
(ingle o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados
importantes. También se puede haber dejado un drenaje que se retirara cuando no drene.

En general precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencion.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son excluir la fuga y el aneurisma impidiendo su crecimiento
y evitando su ruptura.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencion
quirurgica. La cirugia convencional, mediante apertura del abdomen y posiblemente torax,
explante de la endoprotesis previa y reseccion del aneurisma y sustitucion de la aorta por
una protesis. La técnica endovascular presenta las siguientes ventajas frente a la cirugia
convencional: menor riesgo pulmonar, cardiaco y de paraplejia; infrecuentes transfusiones
de sangre; menor estancia en UVI; reduccion de estancia hospitalaria. El equipo de Cirujanos
Vasculares ha considerado que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion, ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es
inferior al 7%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias. Hematomas y de localizacion generalmente en
ingles.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes Pueden formarse trombos y hacer que deje de llegar sangre a la
pierna y/o brazo y/o mano y/o pie (embolizacion, isquemia). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los miembros siempre existe un riesgo posible
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de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones
¢ Poco frecuentes Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos

Son poco frecuentes:

e Fallo del riidn o fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el
contraste del cuerpo después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones
muy raras puede provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la
didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes:

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), pues se trata de una prétesis habitualmente confeccionada como
una rejilla de metal y tela/plastico. Se pueden producir hemorragias minimas o
masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

o Por la propia anatomia de esa zona las arterias que llevan la sangre a la médula
espinal pueden estar incluidas en el aneurisma, por lo que siempre existe un riesgo
posible de isquemia medular. Puede variar segun el tamafo de la rotura, su
localizacién, los hallazgos quirurgicos y las posibles complicaciones.

e La protesis puede quedar “floja” y no taponar de forma efectiva la rotura. También
puede seguir llenandose desde alguna rama que no se cierra con la prétesis.

e La prétesis puede romperse y quedar suelto algun fragmento.

e Se puede perforar la aorta o las arterias donde se coloca, y producirse una hemorragia
importante.

e Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes

o La Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad
de realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo
de anestesia utilizada y la realizacion de una operacion abierta convencional. En otras
ocasiones se puede postponer esta intervencion abierta a otra ocasion

e Con el tiempo puede desajustarse el “anclaje” de la protesis y llenarse de nuevo el
hematoma, o producirse alteraciones de su propia estructura. Para vigilarlo se realizan
estudios de control durante afios, muchos de ellos con administracion de contraste.

e También son posibles dilataciones de las arterias o infecciones de las protesis
implantadas. Estas complicaciones pueden necesitar nuevas intervenciones
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Riesgos mas graves

e Complicaciones neuroldgicas (menos del 1%): por isquemia de la medula espinal y
desarrollo de paraplejia, o del cerebro. Pueden suponer complicaciones graves
(paralisis o debilidad permanente de las extremidades, coma, trastornos del habla,
etc.) e incluso comprometer la vida del paciente.

e Complicaciones por afectacion en la circulacion de otros érganos (rifidn intestino) o
zonas del cuerpo (brazos o piernas). Por la localizacion de la fuga, es necesario
extender la proétesis a las arterias que conducen la sangre a rifones y visceras
abdominales (intestino, etc) Requerian una reintervencion precoz y algunas veces no
es posible su arreglo.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...uuiie ettt e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos Vasculares de......
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8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que la fuga de la endoproétesis previa puede seguir creciendo con el tiempo,
aumentando el riesgo de ruptura. Es un problema muy grave, que necesita una operacion de
emergencia, y que muchas veces es mortal.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras biolégicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE REPARACION DE ENDOFUGA MEDIANTE
ENDOPROTESIS FENESTRADA / CON RAMAS

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Diia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR PARA TRATAMIENTO
ENDOVASCULAR DE LOS ANEURISMAS DE LAS ARTERIAS VISCERALES

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Las arterias viscerales son las que llevan la sangre a los érganos abdominales (intestinos,
bazo, higado, pancreas, rifiones y glandulas suprarrenales). Por distintas causas que
producen debilidad estas arterias pueden dilatarse formando aneurismas. Como
consecuencia puede disminuir la sangre que llega a alguno de los 6rganos anteriores y
producirse un deterioro de su funciéon. También pueden crecer y romperse, produciendo una
hemorragia muy grave que puede ser mortal.

2- ; COMO SE REALIZA?

Para solucionar este problema hay que introducir en el interior de la arteria afectada por la
dilatacién un stent recubierto, que es un dispositivo metalico recubierto de un material por el
que pasa la sangre a su través impidiendo que el aneurisma crezca y se rompa. Se realiza
desde dentro de la arteria con un catéter. Hay que pinchar en la ingle, en la axila o en el brazo
para introducirlo. La anestesia suele ser local en la zona donde se pincha la arteria, pero
puede variar dependiendo del caso y la valoracion de los anestesistas. Ellos me explicaran
las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones. Es necesario utilizar
contraste. Es importante que indique si he tenido algun problema alérgico previo con
contrastes. Después de terminar hace falta comprimir fuertemente la zona pinchada y guardar
reposo durante horas.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de pacientes criticos al menos 24h posterior
a la realizacion de la cirugia.

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncién o incisién
(ingle o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados
importantes. También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene. En
general, precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia los primeros dias tras la intervencion.
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4.- EN SE BENEFICIARA

Los objetivos que se persiguen son: evitar que el aneurisma sufra una rotura y se produzca
una hemorragia derivada de esta rotura con riesgo de mortalidad.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y
beneficios, que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a
mejorar después del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria
la intervencion quirdrgica para reparar las lesiones de las arterias (endarterectomia o
bypass) mediante una operacion abriendo el abdomen con anestesia general. También se
puede dejar la enfermedad a su evolucién natural, aceptando el riesgo de una isquemia
importante, que puede ser mortal. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que
la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6- ; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La tasa general de mortalidad es del 5-10%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

Poco frecuentes: Hemorragias.

Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesion en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.
Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacion en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

Fracaso del rindn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.
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e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o

enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico). En todas las

intervenciones para llevar mas sangre a los brazos siempre existe un riesgo posible

de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones.

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

e Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

¢ Que se produzca un infarto abdominal. ¢ Por qué? Para realizar este procedimiento es
necesario atravesar la zona estrecha con distintos catéteres que rozan la superficie y
pueden desprender pequefios fragmentos de ateroma o trombos pequenos que se
muevan hacia los 6rganos intestinales (embolizacion). Es necesario cerrar el paso de
sangre a los 6rganos abdominales durante unos minutos. Que se produzca una lesion
de alguna de las arterias durante la manipulacion, con una hemorragia o un hematoma.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

e Se produzcan lesiones en los 6rganos intestinales que necesiten una reparacion.
Esto puede ocurrir en la misma operacion o en los dias posteriores, y puede ser
necesaria una operacion para valorar el estado de los 6rganos.

¢ Que se produzca rotura del aneurisma vy, por lo tanto, una hemorragia abdominal
posterior.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos o dilataciones en la
misma arteria que me produzcan los mismos problemas, y que incluso necesiten
una nueva operacion.
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Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPlICACIONES .........coiiiiiiiiieii e .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7- ;QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que estos 6rganos del abdomen pueden quedar sin riego sanguineo con el
tiempo. También el riesgo de rotura y hemorragia abdominal. Es un problema muy grave,
que necesita una operacién de emergencia, y que muchas veces es mortal.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencién y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.
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A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacién, las muestras se

destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LOS
ANEURISMAS DE LAS ARTERIAS VISCERALES

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinidn sera tenida en cuenta
para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizaciéon de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR PARA _TRATAMIENTO
ENDOVASCULAR DE LOS ANEURISMAS DE LAS ARTERIAS MESENTERICAS

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Las arterias mesentéricas son las que llevan la sangre al intestino. Por distintas causas que
producen debilidad estas arterias pueden dilatarse formando aneurismas. Como
consecuencia pueden crecer y romperse, produciendo una hemorragia muy grave que puede
ser mortal. También puede disminuir la sangre que llega al intestino y producirse dolor
importante después de las comidas, desnutricién progresiva y pérdida de peso.

2- ; COMO SE REALIZA?

Para solucionar este problema hay que introducir en el interior de la arteria afectada por la
dilatacién un stent recubierto, que es un dispositivo metalico recubierto de un material por el
que pasa la sangre a su través impidiendo que el aneurisma crezca y se rompa. Se realiza
desde dentro de la arteria con un catéter. Hay que pinchar en la ingle, en la axila o en el brazo
para introducirlo. La anestesia suele ser local en la zona donde se pincha la arteria, pero
puede variar dependiendo del caso y la valoracion de los anestesistas. Ellos me explicaran
las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones. Es necesario utilizar
contraste. Es importante que indique si he tenido algun problema alérgico previo con
contrastes. Después de terminar hace falta comprimir fuertemente la zona pinchada y guardar
reposo durante horas.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de pacientes criticos al menos 24h posterior
a la realizacion de la cirugia.

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncién o incisién
(ingle o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados
importantes. También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene. En
general, precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia los primeros dias tras la intervencion.

4.- EN SE BENEFICIARA
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Los objetivos que se persiguen son: evitar que el aneurisma sufra una rotura y se produzca
una hemorragia con riesgo de mortalidad.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y
beneficios, que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a
mejorar después del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria
la intervencion quirdrgica para reparar las lesiones de las arterias mesentéricas (bypass)
mediante una operacién abriendo el abdomen con anestesia general. También se puede
dejar la enfermedad a su evolucion natural, aceptando el riesgo de una rotura del
aneurisma, que puede ser mortal. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que
la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6- ; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La tasa general de mortalidad es del 5-10%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

Poco frecuentes: Hemorragias.

Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesion en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.
Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacion en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

Fracaso del rindn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los brazos siempre existe un riesgo posible
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de amputacion de extremidad. Varia segun la situacién inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones.

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

e Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e Puede obstruirse la arteria, produciendo una isquemia intestinal aguda.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse aneurismas o incluso estrechamientos en
la misma arteria o0 en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

e Se produzcan lesiones en el intestino que necesiten una reseccion intestinal (cortar
un segmento de intestino). Esto puede ocurrir en la misma operacion o en los dias
posteriores, y puede ser necesaria una operacion para valorar el estado del
intestino.

¢ Que se produzca rotura del aneurisma vy, por lo tanto, una hemorragia abdominal
posterior.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.
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Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacién durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPIICACIONES ........ccoiiiiiiiiiiie e .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7- ;QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que el intestino se puede quedar sin riego sanguineo con el tiempo
romperse el aneurisma. Es un problema muy grave, que necesita una operacién de
emergencia, y que muchas veces es mortal.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacién, las muestras se

o destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.
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e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para

documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion

del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LOS
ANEURISMAS DE LAS ARTERIAS MESENTERICAS

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizaciéon de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR PARA TRATAMIENTO
ENDOVASCULAR DE ESTENOSIS RENAL

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Las arterias renales son las que llevan la sangre a los rifiones. Por distintas causas estas
arterias pueden estrecharse de forma progresiva y disminuir la sangre que llega a los rifiones
hasta cerrarse por completo. Puede producirse hipertensién arterial o un mal funcionamiento
de los rifiones, incluso hasta necesitar dialisis. Esta intervencion consiste en “dilatar” la arteria
desde dentro y colocar un dispositivo para que no vuelva a cerrarse (stent).

2- ; COMO SE REALIZA?

Se realiza desde dentro de la arteria con un catéter. Hay que pinchar en la ingle, en la axila o
en el brazo para introducirlo. La anestesia suele ser local en la zona donde se pincha la arteria,
pero puede variar dependiendo del caso y la valoracion de los anestesistas. Ellos me
explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones. Es necesario
utilizar contraste. Es importante que indique si he tenido algun problema alérgico previo con
contrastes. Después de terminar hace falta comprimir fuertemente la zona pinchada y guardar
reposo durante horas.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de pacientes criticos al menos 24h posterior
a la realizacion de la cirugia.

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncion o incision (ingle
o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.
También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene. En general,
precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una unidad de
vigilancia los primeros dias tras la intervencion.

4.- EN SE BENEFICIARA

Los objetivos que se persiguen son: evitar que el rifdn/los rifiones queden desprovistos de
sangre y sufran una isquemia que le impida realizar sus funciones.
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5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencion
quirdrgica para reparar las lesiones de las arterias renales (endarterectomia o bypass)
mediante una operacién abriendo el abdomen con anestesia general. También se puede dejar
la enfermedad a su evolucion natural, aceptando el riesgo de una isquemia renal importante,
que puede ser mortal. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la cirugia abierta
no es una técnica indicada en su caso.

6- ; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La tasa general de mortalidad es el 0 al 3%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

¢ Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefnos fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes
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e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e Que se produzca un infarto renal. ;Por qué? Para realizar este procedimiento es
necesario atravesar la zona estrecha con distintos catéteres que rozan la superficie y
pueden desprender pequeios fragmentos de ateroma o trombos pequenos que se
muevan hacia el rifion (embolizacion).Es necesario cerrar el paso de sangre al rifidn
durante unos minutos (inflado del balon). Que se produzca una lesion de la arteria
renal durante la manipulacion, con una hemorragia o un hematoma.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

e Se produzcan lesiones en el rindn que necesite una reseccion del mismo
(nefrectomia). Esto puede ocurrir en la misma operacion o en los dias posteriores.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) que me produzcan los mismos problemas, y que incluso necesiten una
nueva operacion.

e También se puede dejar la enfermedad a su evolucion natural controlando la tension
arterial con farmacos y aceptar el deterioro progresivo del funcionamiento de los
rinones y la posibilidad de necesitar dialisis.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afios. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
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frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacién durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt eee e eeeeeeseeeeeseeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirdrgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7- ;QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que el rifidn se puede quedar sin riego sanguineo con el tiempo. Es un
problema muy grave, que puede necesitar una operacién de urgencia, y que muchas veces a
no es capaz de mejorar el rifion.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencién y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras biolégicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacién, las muestras se

e destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.
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e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para

documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion

del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE
ESTENOSIS RENAL

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida en cuenta
para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biolégicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFQRMACI()N DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA ISQUEMIA MESENTERICA
CRONICA

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una enfermedad en las arterias mesentéricas que son las que llevan la
sangre al intestino. Por distintas causas (principalmente arteriosclerosis) estas arterias
pueden estrecharse de forma progresiva y disminuir la sangre que llega al intestino hasta
cerrarse por completo. Puede producirse dolor importante después de las comidas,
desnutricion progresiva y pérdida de peso. El riesgo mayor es que deje de llegar sangre por
completo al intestino de forma brusca (trombosis mesentérica aguda), que es un problema
muy grave y con una mortalidad muy alta

2- ; COMO SE REALIZA?

Para solucionar estas lesiones se pueden “dilatar” las arterias (angioplastia) y en ocasiones
colocar un dispositivo para impedir que vuelvan a estrecharse (stent). Se realiza desde dentro
de la arteria con un catéter. Hay que pinchar en la ingle, en la axila o en el brazo para
introducirlo. La anestesia suele ser local en la zona donde se pincha la arteria, pero puede
variar dependiendo del caso y la valoracion de los anestesistas. Ellos me explicaran las
posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones. Es necesario utilizar contraste.
Es importante que indique si he tenido algun problema alérgico previo con contrastes.
Después de terminar hace falta comprimir fuertemente la zona pinchada y guardar reposo
durante horas.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de pacientes criticos al menos 24h posterior
a la realizacion de la cirugia.

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncion o incision (ingle
o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.
También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene. En general,
precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una unidad de
vigilancia los primeros dias tras la intervencion.
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4.- EN SE BENEFICIARA

Los objetivos que se persiguen son: evitar que el intestino quede desprovisto de sangre y
sufra una isquemia que le impida realizar sus funciones.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencién
quirargica para reparar las lesiones de las arterias mesentéricas (endarterectomia o bypass)
mediante una operacién abriendo el abdomen con anestesia general. También se puede dejar
la enfermedad a su evolucién natural, aceptando el riesgo de una isquemia intestinal aguda
importante, que puede ser mortal. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la
cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La tasa general de mortalidad es de 0-3%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

¢ Poco frecuentes: Hematomas y de localizacion generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefnos fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la dialisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).
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Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

¢ Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

e Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e Puede obstruirse la arteria, produciendo una isquemia intestinal aguda.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

e Se produzcan lesiones en el intestino que necesiten una reseccion intestinal (cortar un
segmento de intestino). Esto puede ocurrir en la misma operacion o en los dias
posteriores, y puede ser necesaria una operacion para valorar el estado del intestino.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) que me produzcan los mismos problemas, y que incluso necesiten una
nueva operacion.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.

‘ TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE ISQUEMIA CRONICA DIGESTIVA PAG- 3




@1’;5\\-‘)\;““ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt e seeeeeseeeeeeeeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirdrgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7- ;QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que el intestino se puede quedar sin riego sanguineo con el tiempo. Es un
problema muy grave, que necesita una operacién de emergencia, y que muchas veces es
mortal.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras biolégicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacién, las muestras se

e destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA
ISQUEMIA MESENTERICA CRONICA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinidon sera tenida en cuenta
para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biolégicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA ISQUEMIA MESENTERICA
AGUDA

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una enfermedad en las arterias mesentéricas que son las que llevan la
sangre al intestino. Por distintas causas (principalmente coagulos que salen del corazon)
estas arterias se pueden obstruir de forma brusca. Al no llegar sangre al intestino se produce
dolor abdominal importante. Si no se limpian las arterias se produce una necrosis y perforacion
del intestino, que siempre es mortal en un plazo de tiempo variable

2- ; COMO SE REALIZA?

Para solucionar este problema hay que “limpiar” las arterias por dentro, inyectando un liquido
que “disuelve” los coagulos (fibrinolisis). Si después se encuentran zonas estrechas o lesiones
en las arterias se puede entonces “dilatar” la arteria (angioplastia) y en ocasiones colocar un
dispositivo para impedir que vuelva a estrecharse (stent). Se realiza desde dentro de la arteria
con un catéter. Hay que pinchar en la ingle, en la axila o el brazo para introducirlo. La anestesia
suele ser local en la zona donde se pincha la arteria, pero puede variar dependiendo del caso
y la valoracion de los anestesistas. Ellos me explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus
riesgos y sus complicaciones. Después de terminar hace falta comprimir fuertemente la zona
pinchada y guardar reposo durante horas.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de pacientes criticos al menos 24h posterior
a la realizacion de la cirugia.

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncion o incisién (ingle
o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.
También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene.

En general, precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencion.
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4.- EN SE BENEFICIARA

Los objetivos que se persiguen son: evitar que el intestino quede desprovisto de sangre y
sufra una isquemia que le impida realizar sus funciones.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencion
quirdrgica para reparar las lesiones de las arterias mesentéricas (trombectomia) y de
revascularizacion (endarterectomia o bypass) mediante una operacién abriendo el abdomen
con anestesia general. También se puede dejar la enfermedad a su evolucién natural,
aceptando el riesgo de una isquemia intestinal aguda importante, que puede ser mortal. El
equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la cirugia abierta no es una técnica
indicada en su caso.

6- ; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La tasa general de mortalidad es aproximadamente del 60%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

e Poco frecuentes: Hematomas y de localizacion generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefnos fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).
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Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

e Problemas relacionados con la colocacién del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e Puede obstruirse la arteria, produciendo una isquemia intestinal aguda.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

¢ Con el tiempo, pueden volver a producirse trombosis o estrechamientos en la misma
arteria 0 en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que necesiten
una nueva operacion.

Riesgos mas graves

e Se produzcan lesiones en el intestino que necesiten una reseccion intestinal (cortar un
segmento de intestino). Esto puede ocurrir en la misma operacion o en los dias
posteriores, y puede ser necesaria una operacion para valorar el estado del intestino.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria que
me produzcan los mismos problemas, y que incluso necesiten una nueva operacion.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacién (temporal o permanente). La
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posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt eeeseeeeeesseeeeseeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7- ;QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que el intestino se puede quedar sin riego sanguineo. Es un problema muy
grave, que necesita una operacion de emergencia, y que muchas veces es mortal.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacién, las muestras se

o destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA
ISQUEMIA MESENTERICA AGUDA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizaciéon de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DEL SECTOR AORTO-ILIACO
OCLUSIVO

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Las arterias que conducen la sangre a las piernas se pueden ir estrechando por multiples
causas, principalmente arteriosclerosis. Al no llegar suficiente sangre aparecen dolor al
caminar (claudicacion intermitente), dolor en reposo, o zonas de necrosis o heridas que no
cicatrizan en los pies o los dedos. Si la enfermedad evoluciona y deja de llegar sangre por
completo se termina produciendo una gangrena.

2- ; COMO SE REALIZA?

Esta intervencién normalmente consiste en “dilatar” la arteria desde dentro y en ocasiones
colocar un dispositivo para que no vuelva a cerrarse (stent). Se realiza desde dentro de la
arteria con un catéter. Hay que pinchar en la ingle o en la axila para introducirlo. La anestesia
suele ser local en la zona donde se pincha la arteria, pero puede variar dependiendo del caso
y la valoracion de los anestesistas. Ellos me explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus
riesgos y sus complicaciones. Es necesario utilizar contraste. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes. Después de terminar hace falta
comprimir fuertemente la zona pinchada y guardar reposo durante horas.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados intensivos al menos 24h posterior a la
realizacion de la cirugia.

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncion o incisién (ingle
o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.
También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene.

En general, precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia los primeros dias tras la intervencion.

4.- EN SE BENEFICIARA

Los objetivos que se persiguen son: evitar que las extremidades inferiores queden
desprovistas de sangre y sufra una isquemia que le impida realizar sus funciones.
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5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la revascularizacion
quirargica (endarterectomia, limpiar la arteria por dentro con una operacion) o “saltar” el
segmento obstruido con distintas técnicas (bypass). También es posible no actuar sobre la
arteria enferma y solo tratar de mejorar los sintomas con medicamentos, ejercicio, y un
régimen de vida mas sano. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la cirugia
abierta no es una técnica indicada en su caso.

6- ; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La tasa general de mortalidad es del 6%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefnos fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes
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e Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos
catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefos fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias del pie (embolizacion).

e Lazona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

¢ Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

e Estas complicaciones suelen poder resolverse también con procedimientos
endovasculares, pero en ocasiones pueden necesitar una operacion, habitualmente
de urgencia.

¢ Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

e Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

e Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos o incluso aneurismas en
la misma arteria o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

Por el tipo de enfermedad:

e Todas las intervenciones para llevar mas sangre a las piernas siempre existen un
riesgo posible de amputacion de la extremidad. Varia segun la situacion inicial
preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles complicaciones.

e Pueda llegar “demasiada sangre” a la pierna. Se produce hinchazén o mucho calor
(edema de revascularizacion).

e Con el tiempo pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas, y que
necesiten una nueva operacion.
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Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqgos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPIICACIONES ..........uuuiiiiiiiii e e e e e .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7- ;QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que los miembros inferiores se pueden quedar sin riego sanguineo con el
tiempo. Es un problema muy grave, que necesita una operacién, y que cuando se recurre a
ella es demasiado tarde.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.
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o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacién, las muestras se

o destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DEL SECTOR
AORTO-ILIACO OCLUSIVO

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizaciéon de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:

TRATAMIENTO ENDOVASCULAR SECTOR AORTO-ILIACO PAG- 8




@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Aociedad brpasida Argbibuta Crapa Vaarsine

15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA ENFERMEDAD ILIACA
OCLUSIVA

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Las arterias que conducen la sangre a las piernas se pueden ir estrechando por multiples
causas, principalmente arteriosclerosis. Al no llegar suficiente sangre aparecen dolor al
caminar (claudicacién intermitente), dolor en reposo, o zonas de necrosis o heridas que no
cicatrizan en los pies o los dedos. Si la enfermedad evoluciona y deja de llegar sangre por
completo se termina produciendo una gangrena.

2- ; COMO SE REALIZA?

Esta intervencién normalmente consiste en “dilatar’ la arteria desde dentro y en ocasiones
colocar un dispositivo para que no vuelva a cerrarse (stent). Se realiza desde dentro de la
arteria con un catéter. Hay que pinchar en la ingle o en la axila para introducirlo. La anestesia
suele ser local en la zona donde se pincha la arteria, pero puede variar dependiendo del caso
y la valoracion de los anestesistas. Ellos me explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus
riesgos y sus complicaciones. Es necesario utilizar contraste. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes. Después de terminar hace falta
comprimir fuertemente la zona pinchada y guardar reposo durante horas.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados al menos 24h posterior a la realizacion de la
cirugia.

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncion o incision (ingle
o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.
También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene.

En general, precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia los primeros dias tras la intervencion.

4.- EN SE BENEFICIARA

Los objetivos que se persiguen son: evitar que las extremidades inferiores queden
desprovistas de sangre y sufra una isquemia que le impida realizar sus funciones.
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5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la revascularizacion
quirargica (endarterectomia, limpiar la arteria por dentro con una operacion) o “saltar” el
segmento obstruido con distintas técnicas (bypass). También es posible no actuar sobre la
arteria enferma y solo tratar de mejorar los sintomas con medicamentos, ejercicio, y un
régimen de vida mas sano. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la cirugia
abierta no es una técnica indicada en su caso.

6- ; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La tasa general de mortalidad es inferior al 2%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes
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e Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos
catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefos fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias del pie (embolizacion).

e Lazona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

¢ Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

e Estas complicaciones suelen poder resolverse también con procedimientos
endovasculares, pero en ocasiones pueden necesitar una operacion, habitualmente
de urgencia.

¢ Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

e Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos o incluso aneurismas en
la misma arteria o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

Por el tipo de enfermedad:

e Todas las intervenciones para llevar mas sangre a las piernas siempre existen un
riesgo posible de amputacion de la extremidad. Varia segun la situacion inicial
preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles complicaciones.

e Pueda llegar “demasiada sangre” a la pierna. Se produce hinchazén o mucho calor
(edema de revascularizacion).

e Con el tiempo pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas, y que
necesiten una nueva operacion.
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Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afios. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacién durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPIICACIONES ..........uuuiiiiiiiii e e e e e .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7- ;QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que los miembros inferiores se pueden quedar sin riego sanguineo con el
tiempo. Es un problema muy grave, que necesita una operacién, y que cuando se recurre a
ella es demasiado tarde.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.
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A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacién, las muestras se

destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA
ENFERMEDAD ILIACA OCLUSIVA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinidon sera tenida en cuenta
para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biolégicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACI()N DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA ENFERMEDAD FEMORO-
POPLITEA DISTAL OCLUSIVA CRONICA

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Las arterias que conducen la sangre a las piernas se pueden ir estrechando por multiples
causas, principalmente arteriosclerosis. Al no llegar suficiente sangre aparecen dolor al
caminar (claudicacioén intermitente), dolor en reposo, o zonas de necrosis o heridas que no
cicatrizan en los pies o los dedos. Si la enfermedad evoluciona y deja de llegar sangre por
completo se termina produciendo una gangrena.

2- ; COMO SE REALIZA?

Esta intervencién normalmente consiste en “dilatar” la arteria desde dentro y en ocasiones
colocar un dispositivo para que no vuelva a cerrarse (stent). Se realiza desde dentro de la
arteria con un catéter. Hay que pinchar en la ingle o en la axila para introducirlo. La anestesia
suele ser local en la zona donde se pincha la arteria, pero puede variar dependiendo del caso
y la valoracion de los anestesistas. Ellos me explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus
riesgos y sus complicaciones. Es necesario utilizar contraste. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes. Después de terminar hace falta
comprimir fuertemente la zona pinchada y guardar reposo durante horas.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados al menos 24h posterior a la realizacion de la
cirugia.

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncion o incisién (ingle
o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.
También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene.

En general, precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencion.

4.- EN SE BENEFICIARA

Los objetivos que se persiguen son: evitar que las extremidades inferiores queden
desprovistas de sangre y sufra una isquemia que le impida realizar sus funciones.
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5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la revascularizacion
quirargica (endarterectomia, limpiar la arteria por dentro con una operacion) o “saltar” el
segmento obstruido con distintas técnicas (bypass). También es posible no actuar sobre la
arteria enferma y solo tratar de mejorar los sintomas con medicamentos, ejercicio, y un
régimen de vida mas sano. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la cirugia
abierta no es una técnica indicada en su caso.

6- ; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La tasa general de mortalidad es de 0-3%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

e Poco frecuentes: Hematomas y de localizacion generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

e Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos
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catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefnos fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias del pie (embolizacion).

e Lazona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

¢ Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

e Estas complicaciones suelen poder resolverse también con procedimientos
endovasculares, pero en ocasiones pueden necesitar una operacion, habitualmente
de urgencia.

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos o incluso aneurismas en
la misma arteria o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

Por el tipo de enfermedad:

e Todas las intervenciones para llevar mas sangre a las piernas siempre existen un
riesgo posible de amputacion de la extremidad. Varia segun la situacion inicial
preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles complicaciones.

e Pueda llegar “demasiada sangre” a la pierna. Se produce hinchazén o mucho calor
(edema de revascularizacion).

e Con el tiempo pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas, y que
necesiten una nueva operacion.
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Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPIICACIONES ..........uuuiiiiiiiii e e e e e .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7- ; QUIEN ME LO VA HACER?
Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
En la mayoria de los casos persistia el cuadro isquémico en la extremidad.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
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con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacién, las muestras se

o destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA
ENFERMEDAD FEMORO POPLITEO DISTAL OCLUSIVA CRONICA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinidon sera tenida en cuenta
para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizaciéon de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACI()N DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA ENFERMEDAD FEMORO-
POPLITEA DISTAL OCLUSIVA AGUDA

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Las arterias de las extremidades son los conductos por los que circula la sangre, y pueden
obstruirse de forma brusca por distintas causas. Lo mas frecuente es que sea por coagulos
enviados desde el corazon. Al no llegar la sangre se puede producir una gangrena de la
extremidad. Para evitarlo es necesario desobstruir las arterias.

2- ; COMO SE REALIZA?

Esta intervencidon consiste en “limpiar la arteria inyectando un liquido que disuelve los
coagulos que la obstruyen” (fibrinolisis). También se pueden aspirar estos coagulos. Si
después se encuentran zonas estrechas o lesiones en las arterias, se pueden “dilatar”
(angioplastia) y en ocasiones colocar un dispositivo para impedir que la arteria vuelva a
estrecharse (stent). Se realiza desde dentro de la arteria con un catéter. Hay que pinchar en
la ingle o en la axila para introducirlo. La anestesia puede ser solo local en la zona donde se
pincha la arteria, pero puede variar dependiendo del caso y la valoracion de los anestesistas.
Ellos me explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones. Es
necesario utilizar contraste. Es importante que diga si he tenido algun problema alérgico previo
con contrastes. Después de terminar hace falta comprimir fuertemente la zona pinchada y
guardar reposo durante horas.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados al menos 24h posterior a la realizacion de la
cirugia

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncion o incisién (ingle
o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.
También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene.

En general, precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia los primeros dias tras la intervencion.
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4.- EN SE BENEFICIARA

Los objetivos que se persiguen son: evitar que las extremidades inferiores queden
desprovistas de sangre y sufra una isquemia que ponga en riesgo de amputaciéon a la
extremidad afectada.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la revascularizaciéon
quirurgica (embolectomia, limpiar la arteria por dentro con una operacion) o “saltar” el
segmento obstruido con distintas técnicas (bypass). En algunos casos también es posible
tratamiento médico (anticoagulantes). El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que
la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6- ; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencion no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La tasa general de mortalidad no excede del 3%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre a la extremidad o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.
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Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo o uso de fibrinoliticos

Son poco frecuentes

Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos
catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefos fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias del pie (embolizacion).

La zona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

Estas complicaciones suelen poder resolverse también con procedimientos
endovasculares, pero en ocasiones pueden necesitar una operacion, habitualmente
de urgencia.

Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

Las protesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

Pueden producirse alteraciones de la coagulacién y hematomas o hemorragias en
cualquier parte del cuerpo.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacion abierta convencional.

En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos o incluso aneurismas en
la misma arteria o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

Por el tipo de enfermedad:

Todas las intervenciones para llevar mas sangre a las piernas siempre existen un
riesgo posible de amputacion de la extremidad. Varia segun la situacion inicial
preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles complicaciones.
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e En otros casos puede producirse una gran hinchazén de la extremidad (edema de
revascularizacion). A veces se necesita otra operacion para “descomprimir” las zonas

muy hinchadas (fasciotomias).

e Con el tiempo pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas, y que
necesiten una nueva operacion.

e Cuando se limpia la arteria vuelve a llegar sangre, pero si los tejidos han sufrido mucho
pueden quedar paralisis por isquemia, zonas de gangrena en los dedos o alteraciones
de los nervios.

e Sipasan muchas sustancias toxicas a la circulacion después de que vuelva a llegar la
sangre pueden aparecer cuadros metabdlicos por reperfusion.

o Durante la operaciéon pueden producirse situaciones o hallazgos que obliguen a
modificar la estrategia que inicialmente me han explicado, o que hagan necesarias
otras técnicas.

e Pueden quedar lesiones irreversibles porque los tejidos hayan sufrido demasiado
durante el tiempo que no recibieron sangre, y aunque el procedimiento sea un éxito,
puede después ser necesaria una amputacién parcial o total de la extremidad.

e La mayoria de los casos, esta isquemia se produce por una embolia de origen
cardioldgico, de forma que soélo es una manifestacion de otra enfermedad, y puede
repetirse en el mismo sitio o en otra arteria. Si afecta a las arterias que llevan la sangre
a organos importantes (cerebro, intestino, riflones, etc.), se pueden producir problemas
graves e incluso ser mortales.

e En ocasiones esta obstruccion se produce sobre arterias que estan enfermas, y
pueden ser necesarios después otros estudios e incluso nuevas operaciones.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacién (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

TRATAMIENTO ENDOVASCULAR FEMORO-POPLITEO-DISTAL AGUDA PAG- 4




@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Aociedad brpasida Argbibuta Crapa Vaarsine

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt eeeeeseeseesseeeeeeeeeeeeeas .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7- 4 QUIEN ME LO VA A HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
En la inmensa mayoria de los casos perdera la extremidad.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacién, las muestras se

e destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA
ENFERMEDAD FEMORO-POPLITEO-DISTAL AGUDA OCLUSIVA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizaciéon de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:

TRATAMIENTO ENDOVASCULAR FEMORO-POPLITEO-DISTAL AGUDA PAG- 9




Aociedad brpasida Argbibuta Crapa Vaarsine

@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

IN,FORMACI()N DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA ENFERMEDAD ILIO-
FEMORO- POPLITEA- DISTAL OCLUSIVA CRONICA

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Las arterias que conducen la sangre a las piernas se pueden ir estrechando por multiples
causas, principalmente arteriosclerosis. Al no llegar suficiente sangre aparecen dolor al
caminar (claudicacioén intermitente), dolor en reposo, o zonas de necrosis o heridas que no
cicatrizan en los pies o los dedos. Si la enfermedad evoluciona y deja de llegar sangre por
completo se termina produciendo una gangrena.

2- ; COMO SE REALIZA?

Esta intervencién normalmente consiste en “dilatar” la arteria desde dentro y en ocasiones
colocar un dispositivo para que no vuelva a cerrarse (stent). Se realiza desde dentro de la
arteria con un catéter. Hay que pinchar en la ingle o en la axila para introducirlo. La anestesia
suele ser local en la zona donde se pincha la arteria, pero puede variar dependiendo del caso
y la valoracion de los anestesistas. Ellos me explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus
riesgos y sus complicaciones. Es necesario utilizar contraste. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes. Después de terminar hace falta
comprimir fuertemente la zona pinchada y guardar reposo durante horas.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados al menos 24h posterior a la realizacion de la
cirugia.

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncion o incisién (ingle
o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.
También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene.

En general, precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencion.

4.- EN SE BENEFICIARA

Los objetivos que se persiguen son: evitar que las extremidades inferiores queden
desprovistas de sangre y sufra una isquemia que le impida realizar sus funciones.
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5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la revascularizacion
quirargica (endarterectomia, limpiar la arteria por dentro con una operacion) o “saltar” el
segmento obstruido con distintas técnicas (bypass). También es posible no actuar sobre la
arteria enferma y solo tratar de mejorar los sintomas con medicamentos, ejercicio, y un
régimen de vida mas sano. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la cirugia
abierta no es una técnica indicada en su caso.

6- ; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La tasa general de mortalidad es de 0-3%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

e Poco frecuentes: Hematomas y de localizacion generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

e Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos

TRATAMIENTO ENDOVASCULAR ILIO-FEMORO-POPLITEO-DISTAL CRONICO PAG- 2 ‘




@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Aociedad brpasida Argbibuta Crapa Vaarsine

catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefnos fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias del pie (embolizacion).

e Lazona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

¢ Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

e Estas complicaciones suelen poder resolverse también con procedimientos
endovasculares, pero en ocasiones pueden necesitar una operacion, habitualmente
de urgencia.

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos o incluso aneurismas en
la misma arteria o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

Por el tipo de enfermedad:

e Todas las intervenciones para llevar mas sangre a las piernas siempre existen un
riesgo posible de amputacion de la extremidad. Varia segun la situacion inicial
preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles complicaciones.

e Pueda llegar “demasiada sangre” a la pierna. Se produce hinchazén o mucho calor
(edema de revascularizacion).

e Con el tiempo pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas, y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:
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Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacién (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt eeeeeee et eeeeeesseeeeeeeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7- ;QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
En la mayoria de los casos persistia el cuadro isquémico en la extremidad.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencién y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacién, las muestras se
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o destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA
ENFERMEDAD ILIO-FEMORO-POPLITEO-DISTAL OCLUSIVA CRONICA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinidn sera tenida en cuenta
para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizaciéon de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACI’()N DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA ENFERMEDAD POPLITEA
ANEURISMATICA

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Un aneurisma popliteo es una dilatacién de la arteria que pasa por detras de la rodilla, que
normalmente se produce por arterioesclerosis. Esta dilatacion funciona como un globo que va
creciendo poco a poco y puede acabar por romperse. Por dentro se van formando coagulos
que pueden llegar a obstruir por completo el paso de la sangre o que pueden moverse hacia
las arterias pequefas de la pierna. En cualquiera de esos casos se pone en peligro la pierna.

2- ; COMO SE REALIZA?

Para colocar esa prétesis en el aneurisma hay que meterla por dentro de las arterias. Lo
habitual es que haya que abrir una herida en la ingle para introducirla. En ocasiones también
desde los brazos. La protesis se lleva con una serie de catéteres (unos tubos largos y finos
que nos permiten acceder a casi cualquier territorio) hasta llegar al aneurisma y se deja
colocada en el interior.

La anestesia puede ser local, epidural (de cintura para abajo) o general. Los anestesistas le
explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones.

Es posible que durante o después de la operacion necesite una transfusion de sangre o
derivados. Si tengo algun problema al respecto debo comunicarselo al médico.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando. Es importante que indique si he
tenido algun problema alérgico previo con contrastes

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados al menos 24h posterior a la realizacion de la
cirugia

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje: puncion o incisién (ingle
o brazo) las primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.
También se puede haber dejado un drenaje que se retira cuando no drene.

En general, precisara vigilancia general mediante catéteres, sondas y otros sensores en una
unidad de vigilancia los primeros dias tras la intervencion.
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4.- EN SE BENEFICIARA

Los objetivos que se persiguen son: evitar que el aneurisma de la arteria poplitea se trombose,
lo cual cerraria la arteria, y ocasione una isquemia grave en la extremidad que ponga en
peligro su viabilidad.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la revascularizaciéon
quirurgica (“saltar” el segmento obstruido con distintas técnicas -bypass- y excluir el
aneurisma de la arteria poplitea). En algunos casos también es posible tratamiento médico
(anticoagulantes). El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la cirugia abierta no
es una técnica indicada en su caso.

6- ; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La tasa general de mortalidad es inferior al 5%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre a la extremidad o incluso cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.
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e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

e Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos
catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefos fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias del pie (embolizacion).

e Lazona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

¢ Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

e Estas complicaciones suelen poder resolverse también con procedimientos
endovasculares, pero en ocasiones pueden necesitar una operacion, habitualmente
de urgencia.

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos o incluso aneurismas en
la misma arteria o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

Por el tipo de enfermedad:

e Todas las intervenciones para llevar mas sangre a las piernas siempre existen un
riesgo posible de amputacion de la extremidad. Varia segun la situacion inicial
preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles complicaciones.

e Con el tiempo pueden producirse nuevas dilataciones o incluso estrechamientos en la
misma arteria (estenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos
problemas, y que necesiten una nueva operacion.
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o Durante la operacion pueden producirse situaciones o hallazgos que obliguen a
modificar la estrategia que inicialmente me han explicado, o que hagan necesarias

otras técnicas.

e Si el trombo del aneurisma popliteo se mueve hacia segmentos mas distales de la
extremidad, pueden quedar lesiones irreversibles porque los tejidos hayan sufrido
demasiado durante el tiempo que no recibieron sangre, y aunque el procedimiento sea
un éxito, puede después ser necesaria una amputacién parcial o total de la extremidad.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afios. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacién durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPIICACIONES .........ouuuuiiiiiiiii e e a e .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirdrgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7- 4 QUIEN ME LO VA A HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que el aneurisma popliteo se pude trombosar o incluso romper. Es un
problema grave, que necesita una operacion de urgencia, y que muchas veces acaba en
amputacion.
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9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacién, las muestras se

destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA
ENFERMEDAD POPLITEA ANEURISMATICA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizaciéon de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE ENFERMEDAD OCLUSIVA DE
MIEMBROS SUPERIORES

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una enfermedad de las arterias que conducen la sangre a los brazos,
se pueden ir estrechando por multiples causas, principalmente arteriosclerosis. Al no llegar
suficiente sangre aparecen dolor al hacer ejercicio con los brazos (claudicacion), dolor
permanente o zonas de necrosis o heridas que no cicatrizan a nivel de los dedos. Si la
enfermedad evoluciona y deja de llegar sangre por completo se termina produciendo una
gangrena.

Esta intervencién normalmente consiste en “dilatar” la arteria desde dentro y en ocasiones
colocar un dispositivo para que no vuelva a cerrarse (stent).

2-; COMO SE REALIZA?

Mediante la intervencion no intentamos eliminar dicha enfermedad, pero si mejorar el aporte
sanguineo hacia la extremidad afectada. Se realiza desde dentro de la arteria con un catéter.
Hay que pinchar en la ingle o en el brazo o realizar una incision para introducirlo, dependiendo
del caso.

La anestesia puede ser local, epidural (de cintura para abajo) o general. Los anestesistas le
explicaran las posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones.

Es posible que durante o después de la operacion necesite una transfusion de sangre o
derivados. Si tengo algun problema al respecto debo comunicarselo al médico.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados al menos 24h posterior a la realizacion de la
cirugia.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de puncion (ingle o brazo) las
primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes. En
ocasiones puede llevarse a cabo mediante un abordaje abierto por lo que precisara vigilancia
de la herida.( drenajes, hematomas, dolor)
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4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son: Hacer llegar mayor cantidad de sangre a la extremidad
afecta y mejorar los sintomas.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

En caso de no poderse realizar técnicamente la intervencion mediante técnicas
endovasculares, la realizacion de un by-pass o endarterectomia o el tratamiento con farmacos
constituyen posibilidades terapéuticas alternativas. El equipo de Cirujanos Vasculares ha
considerado que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencién ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es menor
del 2%

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

¢ Poco frecuentes: Hemorragias

e Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesion en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacion en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

e Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos

Son poco frecuentes

o Fallo del riidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).
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Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos
catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefos fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias de la mano
(embolizacion).

La zona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

Estas complicaciones suelen poder resolverse también con procedimientos
endovasculares, pero en ocasiones pueden necesitar una operacion, habitualmente
de urgencia.

Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), pues se trata de una prétesis habitualmente confeccionada como
una rejilla de metal y tela/plastico. Se pueden producir hemorragias minimas o
masivas, que pueden ser graves.

Las protesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

Por el tipo de enfermedad:

En todas las intervenciones para llevar mas sangre a los brazos siempre existe un
riesgo posible de amputacion de extremidad. Varia segun la situacién inicial
preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles complicaciones.

Con el tiempo pueden producirse nuevas dilataciones o incluso estrechamientos en la
misma arteria (estenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos
problemas, y que necesiten una nueva operacion

La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.
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Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacién (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPlICACIONES ........ccoiiiiiiiiiii e eneeennes .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que: La negativa del paciente a ser intervenido puede suponer
empeoramiento del aporte sanguineo a la extremidad y pérdida de la misma.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencién y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
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posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE
ENFERMEDAD OCLUSIVA DE MIEMBROS SUPERIORES

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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‘ INFORMACION DEL TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA ESTENOSIS CAROTIDEA ‘

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una enfermedad degenerativa de las arterias carétidas, con
disminucion de la luz de las mismas, que podria producirle un déficit de aporte sanguineo a
nivel cerebral o un accidente cerebrovascular agudo, con secuelas neuroldgicas. Mediante la
intervencion no intentamos corregir dicha enfermedad, pero si disminuir en la mayor medida
posible, el riesgo de que se produzca dicho accidente.

2-; COMO SE REALIZA?

Es un procedimiento que intenta solucionar el problema de la arteria mediante la colocacion
por cateterismo de unos dispositivos en la luz o interior de ésta.

Accederemos a su caroétida a través de unos catéteres (unos tubos largos y finos que nos
permiten acceder a casi cualquier territorio) que introduciremos por puncion o abordaje
quirurgico de las arterias de las piernas y/o los brazos, o del cuello con una pequefia incision.
A través de estos catéteres introduciremos unos dispositivos (protesis y/o stents-muelles) que
intentaran reparar o paliar el problema. Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de
contrastes radiolégicos y rayos X para poder ver bien el territorio en el que estamos
trabajando.

Cuanto dura: 120 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de al menos 24h posterior a la realizacién de
la cirugia.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de puncién (ingle o brazo) las
primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.

En ocasiones puede llevarse a cabo mediante un abordaje cervical por lo que precisara
vigilancia de la herida en la base del cuello (drenajes, hematomas, dolor)

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son evitar que los depositos pegados en el interior del vaso se
desprendan y produzcan embolizacién en el cerebro (taponamientos de los vasos del cerebro
por los émbolos desprendidos) con el consiguiente peligro de paralisis de medio cuerpo o
incluso muerte. Evitar en el futuro accidentes cerebrovasculares (falta de riego en el cerebro).
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5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Si le proponemos este procedimiento es porque opinamos, tras valorar riesgos y beneficios,
que es la técnica mas adecuada para tratar su problema y que usted va a mejorar después
del tratamiento. Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencion
quirurgica. La intervencion supone una técnica mas agresiva y se considera menos
apropiada para tratar su problema en este momento. No puede descartarse que sea
necesaria mas adelante. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la cirugia
abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion, ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es
menor del 3%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los brazos siempre existe un riesgo posible
de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones.
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Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

e Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos
catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefos fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias de la mano
(embolizacion).

e Lazona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

¢ Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

e Estas complicaciones suelen poder resolverse también con procedimientos
endovasculares, pero en ocasiones pueden necesitar una operacion, habitualmente
de urgencia.

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

e Complicaciones neurologicas: embolias o infartos cerebrales durante el procedimiento.
Aunque son poco frecuentes, pueden suponer complicaciones graves (paralisis o
debilidad permanente de las extremidades, coma, trastornos del habla, etc.) e incluso
comprometer la vida del paciente.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:
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‘ INFORMACION DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE TRONCOS SUPRAAORTICOS

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una enfermedad en las arterias supraadrticas. La circulacion cerebral
depende de las arterias carétidas, que se localizan inicialmente en el torax y después a nivel
del cuello. Estas arterias pueden estrecharse de forma progresiva (estenosis carotidea),
“curvarse” sobre si mismas en angulos cerrados o bucles (coils y kinkings), o dilatarse por
debilidad de la pared (aneurismas). Estas lesiones también pueden producirse en las arterias
subclavias, que son las que conducen la sangre a los miembros superiores. Si disminuye la
cantidad de sangre que llega al cerebro pueden producirse sintomas como pérdidas de fuerza,
paralisis o dificultad para hablar o comprender. Si se cierra por completo puede ocurrir una
“trombosis cerebral”’, con secuelas importantes y en muchas ocasiones mortal. Esta
intervencion normalmente consiste en “dilatar” la arteria desde dentro y en ocasiones colocar
un dispositivo para que no vuelva a cerrarse (stent).

2-; COMO SE REALIZA?

Mediante la intervencion no intentamos eliminar dicha enfermedad, pero si mejorar el aporte
sanguineo hacia la regién afectada. Se realiza desde dentro de la arteria con un catéter. Hay
que pinchar en la ingle o en el brazo o en la axila o realizar una incision para introducirlo,
dependiendo del caso.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de al menos 24h posterior a la realizacién de
la cirugia.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de puncién (ingle o brazo) las
primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes. En
ocasiones puede llevarse a cabo mediante un abordaje abierto por lo que precisara vigilancia
de la herida, (drenajes, hematomas, dolor)

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son: Hacer llegar mayor cantidad de sangre a la region afecta.
De este modo evitaremos lo sintomas que ustedes presenta.
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Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt ee e e e e e e eeeeeeeeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que si el paciente no acepta la intervencion las probabilidades de repeticidon
de nuevos accidentes cerebrovasculares es elevada, con las consecuencias ya descritas de
hemiplejias o fallecimientos.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
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ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE LA
ESTENOSIS CAROTIDEA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Diia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

En caso de no poderse realizar técnicamente la intervencion mediante técnicas
endovasculares, la realizacion de un by-pass o endarterectomia o el tratamiento con
farmacos constituyen posibilidades terapéuticas alternativas. La negativa del paciente a ser
intervenido puede suponer empeoramiento del aporte sanguineo a la extremidad o cerebral
con la afectacion de ese territorio. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la
cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacién médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion, ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es
menor del 5%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

e Poco frecuentes: Hematomas y de localizacion generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los brazos siempre existe un riesgo posible
de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones.
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Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

e Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos
catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefos fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias de la mano
(embolizacion).

e Lazona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

¢ Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

e Problemas relacionados con la colocacién del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

e Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Riesgos mas graves

e Complicaciones neurologicas: embolias o infartos cerebrales durante el procedimiento.
Aunque son poco frecuentes, pueden suponer complicaciones graves (paralisis o
debilidad permanente de las extremidades, coma, trastornos del habla, etc.) e incluso
comprometer la vida del paciente.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
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normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento vy
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacién durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...uuiie ettt e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que La negativa del paciente a ser intervenido puede suponer
empeoramiento del aporte sanguineo a la extremidad o cerebral.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

o A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
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del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE TRONCOS
SUPRAAORTICOS

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE ARTERIOGRAFIA DIAGNOSTICA

Informa

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacion siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE.

Una arteriografia consiste en hacer unas radiografias con contraste para “obtener un mapa
de las arterias”. Las enfermedades que afectan a las arterias pueden producir
estrechamientos, obstrucciones o dilataciones. A veces, para poder tomar decisiones sobre
posibles tratamientos, es necesario saber exactamente como son las lesiones, donde estan
localizadas y coémo estan el resto de las arterias, para lo que realizamos una arteriografia.

2-; COMO SE REALIZA?

Para realizar una arteriografia es necesario tener acceso a la arteria pinchando en la ingle,
en la axila o en el brazo. Una vez pinchada se introduce un catéter para poder trabajar. Para
gue no note dolor se administra anestesia local que dormira la zona donde pinchamos la
arteria. Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiologicos, es
importante que diga si ha tenido algun problema alérgico previo con contrastes o con
productos que contengan yodo. El estudio se realiza en quiréfano o en una sala de
radiologia.

Requiere también la utilizacion de rayos X para poder ver bien el territorio en el que estamos
trabajando.

Cuanto dura: de 60 minutos aproximadamente.

Al terminar es necesario comprimir fuertemente la zona pinchada y guardar reposo durante
unas horas para evitar complicaciones.Después pasara un rato en una sala de
observacién/recuperacion para detectar si se producen complicaciones inmediatas. Sera
necesario estar en reposo unas horas después de las cuales podra moverse nuevamente.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Puede notar molestias en la zona de puncién. Al realizar la arteriografia notara una
sensacion de calor cuando el contraste entra en el cuerpo.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Esta prueba nos proporcionara informacion util para poder ofrecerle el mejor tratamiento en
su caso particular.
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5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Me han informado que, como alternativa a esta técnica, se pueden realizar otras pruebas
(eco-doppler, angioresonancia, angioTAC, etc.), pero la informaciéon que se obtiene puede
no ser exactamente la misma.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. A pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion,
pueden presentarse efectos indeseables: los comunes derivados de toda intervencion, los
debidos a la situacion vital del paciente (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada,
anemia, obesidad, etc.), y los especificos del procedimiento. Los beneficios que se
pretenden conseguir con esta intervencion superan los posibles riesgos que a continuacién
le exponemos: Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion, ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es
menor del 1 de cada 3000 casos.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

e Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesion en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacion en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

e Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifdn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, menos del 5%; desde leves
(picores o enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico). En
todas las intervenciones para llevar mas sangre a los brazos siempre existe un
riesgo posible de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial
preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles complicaciones.
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Riesgos mas graves

e En todas las intervenciones en las que se manipulan arterias de las extremidades
siempre existe un riesgo posible de amputacién de la misma en relacion con las
complicaciones descritas. Varia segun la situacién inicial preoperatoria, los hallazgos
durante la operacién y las posibles complicaciones.

¢ La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neurologicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacién, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres,
de acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ........ccoiiiiiiiii e eneennees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos vasculares de ......

8- EFECTOS E LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este estudio supone no contar con la informacidbn que nos
proporcionaria esta exploracion.
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9-EN CUALQUIER CASO., QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar
a tener que modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes de la
misma no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso.
Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones
relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para
fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.

ARTERIOGRAFIA DIAGNOSTICA PAG- 4




@-‘féag-’k;mm INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Avcaedad bipassda Aredibuts Crrpn Vaasine

‘CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ARTERIOGRAFIA DIAGNOSTICA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afos cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dha:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dia, no autorizo

a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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‘INFORMACI()N DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR TIPO FIBRINOLISIS ARTERIAL

Informa

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una obstruccion del flujo arterial (por obstruccion de la arteria, stent o
by-pass). Se trata de un tratamiento que sirve para reabrir alguna de sus arterias, stents o
bypass ocluidos por un trombo o émbolo y evitar que se produzca una isquemia de territorio
irrigado por dicha arteria. El procedimiento es realizado con un equipo de angiografia digital
por personal experto y especializado, utilizando para ello farmacos fibrinoliticos (agentes
disolventes de trombos y coagulos) y anticoagulantes. En ocasiones puede ademas ser
necesario realizar otro procedimiento endovascular asociado como la dilatacién del sector
mediante el uso de balones o implantacion de stents para mantener la permeabilidad.

2-; COMO SE REALIZA?

Para que no note dolor se administra anestesia local en la zona donde trabajamos. Para
realizar el tratamiento fibrinolitico es necesario tener acceso a la arteria pinchando en la ingle,
en la axila o en el brazo. Una vez pinchada se introduce un catéter para poder trabajar y se
hace una arteriografia que nos proporciona imagenes de los vasos o conductos a tratar.

A continuacion se progresa un catéter a través de la zona ocluida. Durante las horas siguientes
se administrara medicacion que tiene el efecto de disolver el trombo que esta taponando la
arteria/by pass. Después de unas horas realizaremos nuevas arteriografias para ver la
evolucion del tratamiento y decidiremos si podemos finalizar o debemos seguirlo durante mas
horas.

A veces, despueés del tratamiento, se detecta alguna lesion vascular que es necesario tratar
mediante el implante de un stent (muelle). En otras ocasiones una vez terminado el
tratamiento, puede ser necesario la realizacion de un by pass (puente) para completar el
tratamiento. Puede ser necesario realizar varios controles radiolégicos

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos, es importante
que diga si ha tenido algun problema alérgico previo con contrastes o con productos que
contengan yodo. Se utilizan rayos X para poder ver bien el territorio en el que estamos
trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Finalizado el procedimiento, se extraeran estos tubos, se comprimira el lugar de la puncion y
sera necesario guardar reposo durante unas horas para evitar complicaciones

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de pacientes criticos durante la infusion de
farmacos y al menos 24h posterior a la realizacion de la cirugia.
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3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de puncion (ingle o brazo) las
primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes. En
ocasiones puede llevarse a cabo mediante un abordaje abierto por lo que precisara vigilancia
de la herida .( drenajes, hematomas, dolor)

El objetivo de este tratamiento es conseguir destapar la arteria/conducto ocluido. En el caso
de la arteria/conducto, si este tratamiento es efectivo, en funciéon de las horas de isquemia
transcurridas (horas con déficit de circulacién), se pueden producir fendmenos relacionados
con la revascularizacion como edema de la extremidad. Sera importante realizar un control
clinico y analitico después del tratamiento.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son: Hacer llegar mayor cantidad de sangre a la extremidad
afecta. Con el tratamiento fibrinolitico pretendemos destaponar los vasos de diferentes
calibres llegando a zonas inaccesibles mediante cirugia.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

En la actualidad, la alternativa que existe es la fibrinolisis asociada a métodos mecanicos y la
cirugia. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que esta es la mejor técnica
indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

¢ Poco frecuentes: Hematomas y de localizacion generalmente en ingles.

Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesion en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.
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Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la dialisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los brazos siempre existe un riesgo posible
de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones.

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

e Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos
catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefos fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias de la mano
(embolizacion).

e Lazona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

¢ Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

e Estas complicaciones suelen poder resolverse también con procedimientos
endovasculares, pero en ocasiones pueden necesitar una operacion, habitualmente
de urgencia.

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

e Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

¢ Como consecuencia de los medicamentos que se utilizan para reabrir el vaso podria
facilitarse una hemorragia a cualquier nivel.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.
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Riesgos mas graves

o Entodas las intervenciones para llevar mas sangre a las extremidades siempre existe
un riesgo posible de amputacién de extremidad. Varia segun la situacion inicial
preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles complicaciones.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neurologicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPIICACIONES ........coouuiiiiiiii e e e e e e e e e ee e .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos vasculares de....

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que: La negativa del paciente a ser intervenido puede suponer
empeoramiento del aporte sanguineo a la extremidad y pérdida de la misma en el caso del
sector arterial, y persistencia de los sintomas en el caso del sector venoso.
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9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR TIPO
FIBRINOLISIS ARTERIAL

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dia, de forma

libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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‘ INFORMACION DE TROMBOLISIS FARMACOMECANICA EN SECTORES ARTERIALES ‘

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una obstruccién del flujo arterial (por obstruccion de la arteria, stent o
by-pass).

Se trata de un tratamiento que sirve para reabrir alguna de sus arterias, stents o bypass
ocluidos por un trombo o0 émbolo y evitar que se produzca una isquemia de territorio irrigado
por dicha arteria. El procedimiento es realizado con un equipo de angiografia digital por
personal experto y especializado, utilizando para ello farmacos fibrinoliticos (agentes
disolventes de trombos y coagulos) y anticoagulantes, asociados a catéteres que
fragmentan, aspiran y disuelven trombos. En ocasiones puede ademas ser necesario realizar
otro procedimiento endovascular asociado como la dilatacion del sector mediante el uso de
balones o implantacion de stents para mantener la permeabilidad.

2-; COMO SE REALIZA?

Mediante la intervencion no intentamos eliminar la enfermedad, pero si mejorar el aporte
sanguineo hacia la extremidad afectada.

Se pincha un vaso sanguineo, o realizar una incision para introducirlo, dependiendo del caso
y a continuacién se introducen en su interior unos tubos flexibles, llamados catéteres, que
llegaran hasta el territorio afectado. A través de ellos, se introduce otro pequefio catéter que
se hace avanzar hasta la lesion a tratar, que fragmenta, aspira y disuelve el trombo. Se
pueden introducir, a través del mismo, agentes farmacoldgicos hasta destruir el coagulo
alojado en la arteria a tratar.

Puede ser necesario implantar un stent (muelle) si la lesion se ha producido en una zona de
estrechez de la arteria.

Puede ser necesario realizar varios controles radiologicos, en el mismo dia o sucesivos.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de pacientes criticos al menos 24h posterior
a la realizacion de la cirugia.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de puncién (ingle o brazo) las
primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.
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En ocasiones puede llevarse a cabo mediante un abordaje abierto por lo que precisara
vigilancia de la herida. (drenajes, hematomas, dolor)

El objetivo de este tratamiento es conseguir destapar la arteria o conducto ocluido. En el caso
de la arteria/conducto, si este tratamiento es efectivo, en funcion de las horas de isquemia
transcurridas (horas con déficit de circulacién), se pueden producir fendmenos relacionados
con la revascularizacion como edema de la extremidad. Sera importante realizar un control
clinico y analitico después del tratamiento.No es de esperar que existan efectos secundarios.
Si bien puede existir complicaciones que estan descritas abajo.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son: Hacer llegar mayor cantidad de sangre a la extremidad
afecta.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

En la actualidad, la alternativa que existe es la cirugia abierta.En caso de no poderse realizar
técnicamente la intervencion mediante técnicas endovasculares, la realizacion de un by-pass
o endarterectomia o el tratamiento con farmacos constituyen posibilidades terapéuticas
alternativas. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la cirugia abierta no es
una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

e Poco frecuentes: Hematomas y de localizacion generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesién en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacién en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequeinos fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.
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Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la dialisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los brazos siempre existe un riesgo posible
de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones.

Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

e Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos
catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefos fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias de la mano
(embolizacion).

e Lazona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

¢ Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

e Estas complicaciones suelen poder resolverse también con procedimientos
endovasculares, pero en ocasiones pueden necesitar una operacion, habitualmente
de urgencia.

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

¢ Como consecuencia de los medicamentos que se utilizan para reabrir el vaso podria
facilitarse una hemorragia a cualquier nivel.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.
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Riesgos mas graves

o Entodas las intervenciones para llevar mas sangre a las extremidades siempre existe
un riesgo posible de amputacién de extremidad. Varia segun la situacion inicial
preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles complicaciones.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacién durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPIICACIONES ........coouuiiiiiii i e e e e e e e e e r s .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-,QUIEN ME LO VA HACER?
Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que: La negativa del paciente a ser intervenido puede suponer
empeoramiento del aporte sanguineo a la extremidad y pérdida de la misma.
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9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TROMBOLISIS FARMACO-MECANICA EN
SECTORES ARTERIALES

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afos, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinién sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Diia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacion siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una trombosis venosa (coagulos en el interior de las venas
principales) y que por las caracteristicas y extension de la trombosis seria conveniente
someterme a un tratamiento para intentar volver a abrir alguna de sus venas obstruidas por
los coagulos. Se trata de una intervencion que sirve para eliminar los coagulos de las venas
ocluidas. En la situacion de trombosis actual se considera que tiene un alto riesgo de
embolia de pulmén o de dejar secuelas definitivas importantes.

2-; COMO SE REALIZA?

Se punciona un vaso sanguineo y a continuacion se introducen en su interior unos tubos
flexibles, llamados catéteres, que llegaran hasta el territorio afectado. A través de ellos se
administran agentes farmacoldgicos, fibrinoliticos, hasta disolver el coagulo alojado en la
vena a tratar. Me han dicho que advierta si he tenido algun sangrado alguna vez, alguna
intervencion o accidente reciente, o si esta en seguimiento por alguna enfermedad en otra
especialidad médica.

Puede ser necesario implantar un stent (muelle) si la lesion se ha producido en una zona de
estrechez de la vena. El anestesista decidira administrarle sedacion o anestesia segun su
caso y sera informado oportunamente. Tras el procedimiento ingresara en Reanimacion o
Cuidados Intensivos para observacion.

Para controlar el desarrollo del procedimiento se emplean un contraste yodado (que es
introducido a través de los catéteres) y rayos X. El catéter puede dejarse durante unas horas
para continuar el tratamiento fibrinolitico.

Puede ser necesario realizar varios controles radiologicos

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos, es importante
que diga si ha tenido algun problema alérgico previo con contrastes o con productos que
contengan yodo. Se utilizan rayos X para poder ver bien el territorio en el que estamos
trabajando.

Finalizado el procedimiento, se extraeran estos tubos, se comprimira el lugar de la puncion y
sera necesario guardar reposo durante unas horas para evitar complicaciones

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de al menos 24h posterior a la realizacion
de la técnica.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.
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3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de puncién (ingle o brazo) las
primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.

En ocasiones puede llevarse a cabo mediante un abordaje abierto por lo que precisara
vigilancia de la herida.( drenajes, hematomas, dolor)

El objetivo de este tratamiento es conseguir destapar la vena. Sera importante realizar un
control clinico y analitico después del tratamiento.

No es de esperar que existan efectos secundarios. Si bien puede existir complicaciones que
estan descritas abajo.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

En la mayoria de los casos el edema (hinchazon) de la extremidad disminuira, asi como las
molestias debidas a ella. En otros casos no notara nada, pero el riesgo de embolia pulmonar
habra disminuido.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

En la actualidad, la alternativa que existe es el tratamiento médico anticoagulante y la
fibrinolisis asociada a métodos mecanicos. El equipo de Cirujanos Vasculares ha
considerado que esta es técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion.

La mortalidad global del procedimiento asociada a embolia de pulmén es de un 0,3%

Riesgos mas frecuentes

Por puncionar la vena:

e Pueden aparecer hematomas.

e Es posible que se haga una lesion en la vena o incluso que se rompa. Se producira
un hematoma importante o una hemorragia.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la vena y la arteria que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

¢ Pueden formarse trombos en la vena que se ha pinchado.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

e Poco frecuente: Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los
catéteres y necesidad de realizar otro tipo de intervencién. Este hecho puede
suponer un cambio en el tipo de anestesia utilizada y la realizacién de una operacién
abierta convencional.

e Poco frecuente: En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar
transfusiones de sangre y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en el mismo vaso
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.
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o Rotura del vaso a tratar y sangrado como consecuencia de ello, pudiendo provocar
una hemorragia, que podria requerir una intervencion quirurgica urgente para su
tratamiento.

e Aunque se utilizan medicamentos para reducir la coagulabilidad, durante Ila
fibrinolisis podria formarse un nuevo trombo en alguno de los vasos proximos a la
lesion.

¢ Como consecuencia de los medicamentos que se utilizan para reabrir el vaso podria
producirse una hemorragia a cualquier nivel.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

e Excepcionalmente, la muerte (1 de cada 100.000 pacientes).

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacién, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres,
de acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Es posible que, durante o después del procedimiento, sea necesaria la utilizaciéon de sangre
y/o hemoderivados. Es muy importante que advierta de posibles alergias medicamentosas,
alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares, existencia de protesis,
marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia.

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPlICACIONES ........ccoiiiiiiii e eneeennes .
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Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-,QUIEN ME LO VA HACER?
Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que el riesgo de embolia de pulmoén es alto y la posibilidad de que me
quede una secuela permanente en las extremidades es alta (edema permanente asociado a
dolor).

9-EN CUALQUIER CASO., QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencién, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar
a tener que modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes de la
misma no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras biolégicas para estudiar mejor su caso.
Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones
relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para
fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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‘ CONSENTIMIENTO INFORMADO DE FIBRINOLISIS VENOSA

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dha:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:

| FIBRINOLISIS VENOSA PAG- 8




Acoedal brpassia Arebibuts Crepn Vaaine

@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

| INFORMACION DE TROMBOLISIS FARMACO-MECANICA VENOSA

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacion siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una trombosis venosa (coagulos en el interior de las venas
principales) y que por las caracteristicas y extension de la trombosis seria conveniente
someterme a un tratamiento para intentar volver a abrir alguna de sus venas obstruidas por
los coagulos. Se trata de una intervencion que sirve para eliminar los coagulos de las venas
ocluidas. En la situacién de trombosis actual se considera que tiene un alto riesgo alto de
embolia de pulmén o de dejar secuelas definitivas importantes.

El procedimiento es realizado con un equipo de angiografia digital por personal experto y
especializado, utilizando para ello farmacos fibrinoliticos (agentes disolventes de trombos y
coagulos) y anticoagulantes, asociados a catéteres que fragmentan, aspiran y disuelven
trombos. En ocasiones puede ademas ser necesario realizar otro procedimiento
endovascular asociado como la dilatacion del sector mediante el uso de balones o
implantacién de stents para mantener la permeabilidad.

2-; COMO SE REALIZA?

Se punciona una vena y a continuacion se introducen en su interior unos tubos flexibles,
llamados catéteres, que llegaran hasta el territorio afectado. A través de ellos, se introduce
otro pequefo catéter que se hace avanzar hasta la lesiéon a tratar, que fragmenta, aspira y
disuelve el trombo. Se pueden introducir, a través del mismo, agentes farmacoldgicos hasta
destruir el coagulo alojado en la vena a tratar (fibrinolitico). Puede ser necesario implantar
un stent (muelle) si la lesion se ha producido en una zona de estrechez de la vena.

Me han dicho que advierta si he tenido algun sangrado alguna vez, alguna intervencion o
accidente reciente, o si estoy en seguimiento por alguna enfermedad en otra especialidad
médica

Puede ser necesario realizar varios controles radiologicos

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de pacientes criticos al menos 24h
posterior a la realizacion de la cirugia.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.
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3.-; QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de puncién (ingle o brazo) las
primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.

En ocasiones puede llevarse a cabo mediante un abordaje abierto por lo que precisara
vigilancia de la herida .( drenajes, hematomas, dolor)

El objetivo de este tratamiento es conseguir destapar la vena. Sera importante realizar un
control clinico y analitico después del tratamiento.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

En la mayoria de los casos el edema (hinchazon) de la extremidad disminuira, asi como las
molestias debidas a ella. En otros casos no notara nada, pero el riesgo de embolia pulmonar
habra disminuido.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

En la actualidad, la alternativa que existe es el tratamiento médico anticoagulante o la
fibrinolisis sistémica. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que esta es técnica
indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion

La mortalidad global del procedimiento asociada a embolia de pulmén es de un 0,3%

Riesgos mas frecuentes

Por puncionar la vena:

e Pueden aparecer hematomas.

e Es posible que se haga una lesion en la vena o incluso que se rompa. Se producira
un hematoma importante o una hemorragia.

e Pueden quedar “comunicadas” la vena y la arteria que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e Pueden formarse trombos en la vena que se ha pinchado.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

e Poco frecuente: Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los
catéteres y necesidad de realizar otro tipo de intervencién. Este hecho puede
suponer un cambio en el tipo de anestesia utilizada y la realizacién de una operacién
abierta convencional.

e Poco frecuente: En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar
transfusiones de sangre y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en el mismo vaso
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.
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Los derivados del Procedimiento

o Rotura del vaso a tratar y sangrado como consecuencia de ello, pudiendo provocar
una hemorragia, que podria requerir una intervencion quirdrgica urgente para su
tratamiento.

e Aunque se utilizan medicamentos para reducir la coagulabilidad, durante Ila
fibrinolisis podria formarse un nuevo trombo en alguno de los vasos préximos a la
lesion.

e Como consecuencia de los medicamentos que se utilizan para reabrir el vaso podria
producirse una hemorragia a cualquier nivel.

Riesgos mas graves

Por el uso de contrastes radiolégicos:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

e Excepcionalmente, la muerte (1 de cada 100.000 pacientes).

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacién, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres,
de acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Es posible que, durante o después del procedimiento, sea necesaria la utilizacion de sangre
y/o hemoderivados. Es muy importante que advierta de posibles alergias medicamentosas,
alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares, existencia de protesis,
marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia.

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPlICACIONES ........ccoiiiiiiii e eneeennes .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
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posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que el riesgo de embolia de pulmén es alto y la posibilidad de que me
quede una secuela permanente en las extremidades es alta (edema permanente asociado a
dolor).

9-EN CUALQUIER CASO., QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencién, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar
a tener que modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes de la
misma no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras biolégicas para estudiar mejor su caso.
Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones
relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para
fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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‘ CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TROMBOLISIS FARMACO-MECANICA VENOSA. ‘

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afos cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dha:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dia, no autorizo

a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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\INFORMACI()N DE TRATAMIENTO DE EMBOLIZACION (GENERICO)

Informa

Este documento sirve para que usted, o quien le represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

La embolizacién vascular es una intervencion cuyo objetivo es taponar algun vaso
sanguineo (arteria y/o vena). Puede utilizarse para taponar vasos sanguineos que estén
produciendo una hemorragia o para reducir el tamafio de estructuras como tumores,
malformaciones o aneurismas y aislarlos de la circulacion.

Dada la complejidad de este tipo de lesiones es posible que sea necesario realizar mas de
una sesion de tratamiento para obtener un resultado positivo.

2-; COMO SE REALIZA?

En primer lugar, se le pondra anestesia local en la zona de puncidn para que no note dolor.
A continuacién, se pinchara un vaso sanguineo, generalmente en la ingle, y se introducira
un tubo fino (catéter) por el que se inyecta un liquido (medio de contraste) que permitira ver
un mapa de los vasos sanguineos. Posteriormente se avanzara el catéter hasta la zona
afectada y se introducira material de embolizacidon para conseguir ocluir dichos vasos. El
material puede ser de diferentes caracteristicas (liquidos, pegamentos, microparticulas,
dispositivos metalicos, etc.) y se utilizan solos o combinados, para conseguir un tratamiento
efectivo. Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos, es
importante que diga si ha tenido algun problema alérgico previo con contrastes o con
productos que contengan yodo. El estudio se realiza en quiréfano o en una sala de
radiologia.

Requiere también la utilizacion de rayos X para poder ver bien el territorio en el que estamos
trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Al terminar es necesario comprimir fuertemente la zona pinchada y guardar reposo durante
unas horas para evitar complicaciones.

Después pasara un rato en una sala de recuperaciéon para detectar si se producen
complicaciones inmediatas. Sera necesario estar en reposo unas horas después de las
cuales podra moverse nuevamente.

A veces, durante el procedimiento pueden producirse situaciones o hallazgos que obliguen a
modificar la estrategia que inicialmente le hemos explicado, o0 que hagan necesarias otras
técnicas no contempladas inicialmente.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Puede notar molestias en la zona de puncién. Al realizar la arteriografia notara una
sensacion de calor cuando el contraste entra en el cuerpo. Dependiendo de la zona tratada
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puede notar diferentes sintomas como molestias, dolor o cansancio muscular. Su médico le
concretara los sintomas que puede notar y los signos de alarma.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Con una embolizaciéon pretendemos tratar vasos a distancia para evitar tratamientos mas
agresivos como seria la cirugia directa.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

En la actualidad, la alternativa que existe es la cirugia. El equipo de Cirujanos Vasculares ha
considerado que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencion no produce dafos ni efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion.

A pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion, pueden
presentarse efectos indeseables: los comunes derivados de toda intervencion, los debidos a
la situacion vital del paciente (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia,
obesidad, etc.), y los especificos del procedimiento.

Los beneficios que se pretenden conseguir con esta intervencion superan los posibles
riesgos que a continuacion le exponemos:

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

e Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesion en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacion en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:
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e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico). En todas las
intervenciones para llevar mas sangre a los brazos siempre existe un riesgo posible
de amputacion de extremidad. Varia segun la situacion inicial preoperatoria, los
hallazgos durante la operacion y las posibles complicaciones.

Riesgos mas graves

= En todas las intervenciones en las que se manipulan arterias de las extremidades
siempre existe un riesgo posible de amputacién de la misma en relacion con las
complicaciones descritas. Varia segun la situacién inicial preoperatoria, los hallazgos
durante la operacién y las posibles complicaciones.

» La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afios. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacién, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres,
de acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPlICACIONES ........ccoiiiiiiiiii e eeneeneeennes .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:
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La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
Persistira la hemorragia o no se reducira el tumor, malformacion o aneurisma.

9-EN CUALQUIER CASO., QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar
a tener que modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes de la
misma no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso.
Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones
relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para
fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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‘CONSENTIMIENTO INFORMADO DE EMBOLIZACION

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dha:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dia, no autorizo

a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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Informa

Este documento sirve para que usted, o quien le represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una malformacién vascular. La embolizaciéon vascular es una
intervencion cuyo objetivo es taponar algun vaso sanguineo (arteria y/o vena) ) anormales
de la malformacién vascular arteriovenosa que usted presenta y de esta forma mejorar los
sintomas secundarios a la misma.

Dada la complejidad de este tipo de lesiones es posible que sea necesario realizar mas de
una sesion de tratamiento para obtener un resultado positivo.

2-; COMO SE REALIZA?

El tipo de anestesia requerida sera la indicada por los médicos especialistas. A continuacion,
se pinchara un vaso sanguineo, generalmente en la ingle, y se introducira un tubo fino
(catéter) por el que se inyecta un liquido (medio de contraste) que permitira ver un mapa de
los vasos sanguineos andmalos de la malformacion vascular. Posteriormente se avanzara el
catéter hasta los vasos sanguineos afectados y se introduciran distintos materiales (liquidos,
pegamentos, microparticulas, dispositivos metalicos, etc.), solos o combinados, para ocluir
dichos vasos. Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiologicos,
es importante que diga si ha tenido algun problema alérgico previo con contrastes o con
productos que contengan yodo. El estudio se realiza en quiréfano o en una sala de
radiologia.

Requiere también la utilizacion de rayos X para poder ver bien el territorio en el que estamos
trabajando.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

Al terminar es necesario comprimir fuertemente la zona pinchada y guardar reposo durante
unas horas para evitar complicaciones.

Después pasara un rato en una sala de recuperacion para detectar si se producen
complicaciones inmediatas. Sera necesario estar en reposo unas horas después de las
cuales podra moverse nuevamente.

A veces, durante el procedimiento pueden producirse situaciones o hallazgos que obliguen a
modificar la estrategia que inicialmente le hemos explicado, o0 que hagan necesarias otras
técnicas no contempladas inicialmente.

3.- QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Puede notar molestias en la zona de puncién. Al realizar la arteriografia notara una
sensacion de calor cuando el contraste entra en el cuerpo. Dependiendo de la zona tratada
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puede notar diferentes sintomas como molestias, dolor o cansancio muscular. Su médico le
concretara los sintomas que puede notar y los signos de alarma.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Con una embolizaciéon pretendemos tratar vasos a distancia para evitar tratamientos mas
agresivos como seria la cirugia directa.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

En la actualidad, la alternativa que existe es la cirugia. El equipo de Cirujanos Vasculares ha
considerado que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencion no produce dafos ni efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion.

A pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion, pueden
presentarse efectos indeseables: los comunes derivados de toda intervencion, los debidos a
la situacion vital del paciente (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia,
obesidad, etc.), y los especificos del procedimiento.

Los beneficios que se pretenden conseguir con esta intervencion superan los posibles
riesgos que a continuacion le exponemos:

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

e Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesion en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacion en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequeios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre a la extremidad o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.
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Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas del uso de agentes embolizantes:

Son poco frecuentes:
¢ Pueden producirse sintomas tales como malestar, dolor local, inflamacién en la zona,
fiebre, nauseas y vomitos, que pueden persistir varios dias y que habitualmente
ceden con tratamiento médico.

e Alteraciones en la piel de la zona tratada (ulceras, cicatrices, etc.), pudiéndose
producir necrosis de la misma, que podria llegar a ser extensa y en algun caso
requerir tratamiento quirurgico

e Trastornos transitorios de la motilidad o sensibilidad en los musculos y piel
adyacentes al area tratada.

¢ Olor acido de piel y orina durante 3-7 dias debido a la metabolizaciéon de algunos de
los productos utilizados para embolizar.

e Lesion de nervios cercanos a la zona de embolizacion pudiéndose producir
alteraciones motoras (paralisis) o sensitivas (parestesias) en la zona correspondiente
al nervio dafiado, que podrian ser temporales o permanentes.

e Obstruccién de vasos sanguineos en lugares no deseados (venas o arterias sanas).

e Paso de coagulos o de material de embolizacién hasta el pulmén (embolia pulmonar)
lo que puede dar lugar a complicaciones graves.

e Atrapamiento del catéter en la malformacion vascular, lo que obligaria a dejarlo de
forma permanente dentro de la circulaciéon sanguinea.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Riesgos mas graves

e En todas las intervenciones en las que se manipulan arterias de las extremidades
siempre existe un riesgo posible de amputacién de la misma en relacion con las
complicaciones descritas. Varia segun la situacién inicial preoperatoria, los hallazgos
durante la operacién y las posibles complicaciones.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:
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Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacién, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres,
de acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ........ccoiiiiiiiiii e eneeennes .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacion como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares...

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucion natural.

9-EN CUALQUIER CASO., QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar
a tener que modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes de la
misma no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso.
Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones
relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para
fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
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para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE EMBOLIZACION DE MALFORMACION
VASCULAR

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dha:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biolégicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dia, no autorizo

a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:

TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE MALFORMACION VASCULAR PAG- 8




@‘fﬁ},‘\f\;cmm INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Anciedad brpadida Argbibuta Crapn Vaarsine

15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE IMPLANTE DE CATETER CENTRAL PARA HEMODIALISIS U
OTROS TRATAMIENTOS

Informa

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una insuficiencia renal en fase muy avanzada o precisa de un catéter
de alto diametro para tratamientos especiales. La insuficiencia renal conduce
irreversiblemente a la muerte si no se utiliza la dialisis como tratamiento.

Para ello, es preciso colocarle un catéter (tubo de material sintético) en una vena central que
generalmente se localizan en cuello (Vena Yugular) o en la ingle (Vena Femoral). Este tipo
de acceso se utiliza temporalmente, aunque el tiempo de implante y funcionamiento es
variable dependiendo de muchas otras circunstancias clinicas. El catéter es un tubo de
material sintético que sirve para trasladar su sangre desde la vena hasta la maquina de
hemodialisis y viceversa o para infundir determinados farmacos que usted necesita .

2-; COMO SE REALIZA?

Para que no note dolor se administra anestesia local que dormira la zona donde trabajamos.
Se realiza una puncién guiada por ecografia de la vena y se cateteriza con un pequefio tubo
que se dejara fijado a la piel. Una vez implantado se realizara una radiografia para confirmar
su correcta colocacion. El catéter se deja cubierto con un apésito estéril semitransparente.

A través de este catéter se podra realizar la hemodialisis sin necesidad de nuevos pinchazos
o administrar los tratamientos que precise.

Este tipo de procedimiento puede requerir la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X
para poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 60 minutos aproximadamente.

Después de los cuales pasara un rato en observacion guardando reposo. Se puede realizar
de forma ambulatoria.

3.-;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Durante el tiempo que sea necesario llevar el catéter, es importante mantener unas
condiciones de higiene escrupulosas para evitar posibles infecciones. El apdsito que cubre
el catéter lo protege para evitar el contacto con el agua o con la suciedad. Cada vez que se
use el catéter se revisara su estado y se cambiara el apésito por uno nuevo.
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4.- ;EN SE BENEFICIARA?

Gracias al catéter sera posible iniciar la dialisis inmediatamente sin tener que esperar el
desarrollo de una fistula. En caso de otros tratamientos, estos se podran administrar de
forma inmediata también.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

En los pacientes renales; en el momento actual usted padece una insuficiencia renal en fase
muy avanzada que hace necesaria la realizacién de dialisis para mantenerle con vida. La
Unica opcién que tenemos es la colocaciéon de un catéter e inicio de dialisis.

En los otros pacientes; los tratamientos propuestos solo se pueden realizar por catéteres de
alto calibre. No hay otra alternativa.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencion no produce dafos ni efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion

A pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion, pueden
presentarse efectos indeseables: los comunes derivados de toda intervencion, los debidos a
la situacion vital del paciente (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia,
obesidad, etc.), y los especificos del procedimiento.

Los beneficios que se pretenden conseguir con esta intervencion superan los posibles
riesgos que a continuacion le exponemos:

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

e Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesion en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacion en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre a la extremidad o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:
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e Fracaso del rifdn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible salvo en los pacientes que esten en
predialisis que pude precipitar su entrada. En algunas ocasiones muy raras, aun con
rinones sanos, puede provocar una insuficiencia renal irreversible que haga
necesaria la dialisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del catéter

Son poco frecuentes

e Lesion de algun nervio préximo a la puncion que puede provocar paralisis (temporal
o permanente) de la extremidad.

e Se pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.
e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

e Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e Pueden producirse alteraciones de la coagulacion y hematomas o hemorragias en
cualquier parte del cuerpo.

e Con el tiempo, pueden producirse obstrucciones de los catéteres y que necesiten
una nueva operacion.

e Se puede producir un coagulo (trombo) en la vena que se pincha.

¢ Infeccidn. Local o generalizada que generalmente cede con antibidticos pero que, a
veces, requiere de la extraccion del catéter.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de otra operacion.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

Riesgos mas graves

e Se puede pinchar la capa que rodea al pulmoén (pleura), pudiendo entrar aire en ella.
Esta complicacion se denomina neumotoérax. Si la cantidad es pequeia, se resuelve
solo y no hay que hacer nada, pero si la cantidad fuera importante seria preciso
colocarle un tubo toracico para facilitar la salida del aire.

e Durante la intervencion podria entrar aire a través de la vena y provocar un
embolismo pulmonar.

e Hemorragias, estenosis venosas, fistula arterio-venosa, embolismos o infecciones,
que pueden excepcionalmente poner en peligro su vida.

e A pesar de una técnica cuidadosa se podria provocar una mala posicién del catéter
que podria obligar a su retirada.
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e Es posible que pasado mucho tiempo, y como consecuencia del uso excesivo, se
podria dafiar el catéter debiendo proceder a su retirada. Asimismo, se podria
provocar una rotura del catéter interno que podria migrar al corazén o al pulmén
debiendo de extraerse.

¢ La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacién, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres,
de acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPlICACIONES ........ccoiiiiiiii e eeeeeneeennes .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-,QUIEN ME LO VA HACER?
Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos Vasculares...

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone no tener una via por donde realizar la
hemodialisis o el tratamiento que precisa.
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9-EN CUALQUIER CASO. QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar
a tener que modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes de la
misma no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso.
Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones
relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para
fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.

IMPLANTE CATETER CENTRAL PARA HEMODIALISIS/OTROS PAG- 5§




Acoedad bipassis Arebibuts Crepn Vaine

@-‘Sé;&?ﬁm INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE COLOCACION DE CATETER CENTRAL PARA
HEMODIALISIS / OTROS

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dfa:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dia, no autorizo

a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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‘INFORMACI()N DE IMPLANTE DE RESERVORIO PARA TRATAMIENTO

Informacion.

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

La intervencion que le vamos a realizar consiste en colocarle un dispositivo (reservorio)
debajo de la piel del pecho, del cuello o del antebrazo, que va conectado a un catéter interno
qgue se introduce por una vena.

Con este dispositivo, cuando sea necesario realizarle tratamientos endovenosos o extraer
muestras de sangre para analisis, no sera necesario pincharle sus venas, ya que se podra
realizar pinchando el reservorio.

2-; COMO SE REALIZA?

Para que no note dolor se administra anestesia local que dormira la zona donde trabajamos.
Se le realizaran dos pequefios cortes (1-3 cm), uno en la zona del cuello para pincharle la
vena (yugular o subclavia) y otro en la parte superior de térax, donde se alojara el
reservorio, para ponerle la medicacion.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos para poder ver
un mapa de las venas y su funcionamiento. Es importante que indique si previamente he
tenido algun problema alérgico con contrastes o con productos que contengan yodo. Asi
mismo se utilizan rayos X para poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: 60 minutos aproximadamente.

Después de los cuales pasara un rato en observacion guardando reposo. Se puede realizar
de forma ambulatoria.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Una vez implantado, usted puede notar el bulto del reservorio debajo de la piel.

4.- ;EN SE BENEFICIARA?

Gracias al reservorio, cuando sea necesario realizarle tratamientos endovenosos o extraer
muestras de sangre para analisis, no sera necesario pincharle sus venas, ya que se podra
realizar pinchando el reservorio.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

En caso de no implantar un reservorio sera necesario pinchar sus venas cada vez que sea
necesario tomar muestras de sangre o realizar tratamientos endovenosos.
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6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencion no produce dafos ni efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion

A pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion, pueden
presentarse efectos indeseables: los comunes derivados de toda intervencion, los debidos a
la situacion vital del paciente (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia,
obesidad, etc.), y los especificos del procedimiento.

Los beneficios que se pretenden conseguir con esta intervencion superan los posibles
riesgos que a continuacion le exponemos:

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

e Poco frecuentes: Hemorragias.

e Poco frecuentes: Hematomas y de localizacién generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesion en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacion en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefos fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre a la extremidad o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

¢ Poco frecuentes: Infeccion.

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos:

Son poco frecuentes:

e Fracaso del rifdn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible salvo en los pacientes que esten en
predialisis que pude precipitar su entrada. En algunas ocasiones muy raras, aun con
rinones sanos, puede provocar una insuficiencia renal irreversible que haga
necesaria la dialisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

Complicaciones derivadas de la colocacion del catéter

Son poco frecuentes

e Lesion de algun nervio préximo a la puncion que puede provocar paralisis (temporal
o permanente) de la extremidad.

e Se pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.
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En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Pueden quedar “comunicadas” la arteria y la vena que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

Pueden producirse alteraciones de la coagulacion y hematomas o hemorragias en
cualquier parte del cuerpo.

Con el tiempo, pueden producirse obstrucciones de los catéteres y que necesiten
una nueva operacion.

Se puede producir un coagulo (trombo) en la vena que se pincha.

Infeccion. Local o generalizada que generalmente cede con antibidticos pero que, a
veces, requiere de la extraccion del catéter.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de otra operacion.

En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

Riesgos mas graves

Se puede pinchar la capa que rodea al pulmoén (pleura), pudiendo entrar aire en ella.
Esta complicacion se denomina neumotoérax. Si la cantidad es pequena, se resuelve
solo y no hay que hacer nada, pero si la cantidad fuera importante seria preciso
colocarle un tubo toracico para facilitar la salida del aire.

Durante la intervencién podria entrar aire a través de la vena y provocar un
embolismo pulmonar.

Hemorragias, estenosis venosas, fistula arterio-venosa, embolismos o infecciones,
que pueden excepcionalmente poner en peligro su vida.

A pesar de una técnica cuidadosa se podria provocar una mala posicion del catéter
que podria obligar a su retirada.

Es posible que pasado mucho tiempo, y como consecuencia del uso excesivo, se
podria dafiar el catéter debiendo proceder a su retirada. Asimismo, se podria
provocar una rotura del catéter interno que podria migrar al corazén o al pulmon
debiendo de extraerse.

La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacién, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres,
de acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

‘ IMPLANTE DE RESERVORIO PAG- 3




@Igé‘\i@m_m INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPlICACIONES ........cooiiiiiiii e neneeneeennes .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-,QUIEN ME LO VA HACER?
Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de...

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone tener que pinchar las venas cada vez que
sea necesario acceso a las mismas ya sea para extraccion de muestra sanguinea o para
administracién de tratamiento endovenoso.

9-EN CUALQUIER CASO. QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden
obligar a tener que modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes
de la misma no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras biolégicas para estudiar mejor su caso.
Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones
relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente
para fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le
pediria posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su
consentimiento para ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran
una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en
todo momento.
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e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de
difusién del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da

su autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE IMPLANTE DE RESERVORIO PARA
TRATAMIENTO

En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision.

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dha:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realices las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biolégicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dia, no autorizo

a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACI()N’DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE ACCESOS VASCULARES
PARA HEMODIALISIS

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene una disfuncion en el acceso vascular para Hemodialisis.

Los accesos vasculares no siempre funcionan (depende de las venas, las arterias, la presion,
la coagulacion, etc.), y con el tiempo se pueden ir “deteriorando” y producirse dilataciones
(pseudoaneurismas) o comenzar a funcionar mal por estrechamiento (fracaso hemodinamico)
y obstruirse (trombosis). En otras ocasiones se producen estrechamientos en venas algo mas
lejanas que van “frenando” la sangre que pasa por la fistula y pueden producir que con el
tiempo deje de funcionar

2-; COMO SE REALIZA?

Se realiza desde dentro de la fistula con un catéter. Hay que pinchar en el brazo o en la
propia fistula para introducirlo. En ocasiones es necesario realizar una incision sobre la
fistula. La anestesia suele ser local en la zona donde se pincha, pero puede variar
dependiendo del caso y la valoracion de los anestesistas. Si hay zonas estrechas en la arteria
o las venas se pueden “dilatar” (angioplastia) y en ocasiones colocar un dispositivo para
impedir que vuelva a estrecharse (stent).

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiologicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Cuanto dura: de 90 a 120 minutos aproximadamente.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados durante unas horas posterior a la realizacion
de la cirugia. Su hospitalizacion sera variable de entre unas horas, a el tiempo que se
considere necesario.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de puncion para evitar sangrados
importantes. En ocasiones puede llevarse a cabo mediante un abordaje abierto por lo que
precisara vigilancia de la herida. (hematomas, dolor)

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Los objetivos que se persiguen son: mejorar el funcionamiento de la fistula y evitar que llegue
a obstruirse o la desobstruccion y reparacion de la misma. De este modo se podra seguir
dializando por este acceso.
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5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Ademas de la reparacién endovascular del acceso, existen otras posibilidades como la
reparacion abierta, la anulacién de este acceso vascular y la construccion de uno nuevo
(agotaria posibilidad de nuevos accesos en el futuro), o la colocacion de un catéter en el
cuello para dializarse a través de él (solucion limitada en el tiempo). El equipo de Cirujanos
Vasculares ha considerado que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencién ya que la tasa de mortalidad global del procedimiento es menor
del 2%.

Riesgos:
Complicaciones locales:

o Frecuentes: Problemas secundarios en el lugar de acceso arterial a modo de
hematomas y dolor local. Cicatrices si es necesario abordar las arterias
quirurgicamente.

¢ Poco frecuentes: Hemorragias
Poco frecuentes: Hematomas y de localizacion generalmente en ingles.

e Poco frecuentes: Es posible que se haga una lesion en la arteria o incluso que se
rompa. Se produciria un hematoma o una hemorragia.

e Poco frecuentes: Disecciones u oclusiones de la arteria manipulada para introducir
los dispositivos, dejando sin riego sanguineo la pierna o el brazo, lo que precisara
medicacién anticoagulante o intervencion quirdrgica para solucionar el problema.

e Poco frecuentes: Puede hacerse una dilatacion en la zona de la arteria pinchada
(pseudoaneurisma).

e Poco frecuentes: Pueden formarse trombos o desprenderse pequefios fragmentos
de ateroma y hacer que deje de llegar sangre al brazo o a la mano o a nivel cerebral
(embolizacion, isquemia).

e Poco frecuentes: Infeccion. Pero de extrema gravedad ya que puede llegar a afectar
a la fistula y requerir la extraccién de la misma.

e Poco frecuentes: Trombosis de la fistula. pero requieren la desobstruccion de la
misma

Complicaciones derivadas del uso de contrastes radiolégicos

Son poco frecuentes

e Aunque el riidn ya esta dafiado, es el encargado de eliminar y depurar el contraste
del cuerpo después de la prueba. En caso de pacientes en predidlisis podria
deteriorase mas y precisar entrada en dialisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).
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Complicaciones derivadas de la colocacion del dispositivo

Son poco frecuentes

e Para realizar este procedimiento es necesario atravesar la zona estrecha con distintos
catéteres que rozan la superficie y pueden desprender pequefios fragmentos de
ateroma o trombos pequefios que se muevan hacia las arterias de la mano
(embolizacion).

e Lazona que se dilata puede quedar “rugosa” y formarse coagulos que produzcan una
obstruccion. Esto puede ocurrir en las horas o dias siguientes a la operacion.

¢ Que se produzca una lesion de la arteria durante la manipulacion, con una hemorragia
0 un hematoma en el abdomen.

e Estas complicaciones suelen poder resolverse también con procedimientos
endovasculares, pero en ocasiones pueden necesitar una operacion, habitualmente
de urgencia.

e Problemas relacionados con la colocacion del dispositivo (fugas, roturas, desgarros,
migraciones, etc.), ya sea si se trata del uso de balones de angioplastia o de stents (
protesis habitualmente confeccionada como una rejilla de metal y tela/plastico). Se
pueden producir hemorragias minimas o masivas, que pueden ser graves.

o Las proétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin
riego sanguineo el territorio que nutre.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Otras complicaciones

Son poco frecuentes:

o Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de
realizar otro tipo de intervencion. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de
anestesia utilizada y la realizacion de una operacién abierta convencional.

e En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar transfusiones de sangre
y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en la misma arteria
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion. Me han explicado que mientras esté en dialisis
necesito un acceso vascular que funcione bien, por lo que es posible que necesite
otras operaciones en el futuro para volver a reparar esta fistula o para construir una
nueva.

Riesgos mas graves

Por el tipo de enfermedad:

o En todas las intervenciones para llevar mas sangre a los brazos siempre existe un
riesgo posible de amputacion de extremidad. Varia segun la situacién inicial
preoperatoria, los hallazgos durante la operacién y las posibles complicaciones.

e La frecuencia de complicaciones generales es baja, pero pueden existir alteraciones
neuroldgicas, parada cardiorrespiratoria e incluso muerte.
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Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacion, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres, de
acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacién durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar 0tras COMPlICACIONES ... ...ttt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeees .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que la negativa del paciente a ser intervenido puede suponer
empeoramiento del funcionamiento de la fistula y su obstruccién completa.

9-EN CUALQUIER CASO, QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

o A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencién y utilizar variantes de la misma
no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
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posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE ACCESOS
VASCULARES PARA HEMODIALISIS

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera informado
de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se escuchara su
opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el
consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun el criterio
facultativo, los representantes legales seran informados y su opinidn sera tenida en cuenta
para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dia: ,manifiesto
testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido
la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. Tambien sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:

TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE ACCESO HEMODIALISIS PAG- 8




@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Aociedad brpasida Argbibuta Crapa Vaarsine

15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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| INFORMACION DE EMBOLIZACION DE VARICES PELVICAS

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacion siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que el dolor pélvico cronico que tiene se debe a unas venas dilatadas en la
pelvis (varices pélvicas). La embolizacidon es una intervencion cuyo objetivo es tratar las
varices de las venas de la pelvis que usted presenta mediante taponamiento de las venas
ovaricas y/o pélvicas insuficientes. El tipo de anestesia requerida sera la indicada por los
médicos especialistas. Debe conocer que no en todos los casos se consigue la desaparicion
o disminucion de los sintomas

2-; COMO SE REALIZA?

Se le puncionara una vena (en la ingle, en el cuello o en el brazo), utilizando anestesia local.
A continuacion, se introducira un tubo (catéter) por el que se inyecta un medio de contraste
que permite ver las venas en las radiografias. Posteriormente se avanzara el catéter hasta
las venas afectadas (ovaricas, pélvicas, etc.), y se introduciran distintos materiales (espirales
metalicas —coils-, tapones vasculares, agentes esclerosantes, etc.), solos o combinados,
para ocluir dichas venas. Se utilizara sedacion y analgesia para evitarle molestias durante la
misma (los anestesistas le explicaran los riesgos especificos)

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radiolégicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados al menos 24h posterior a la realizacién de
la cirugia.

Cuanto dura: de 120 a 180 minutos aproximadamente.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Como consecuencia de la intervencién, podrian aparecer sintomas tales como malestar,
fiebre y dolor en pelvis, que suelen persistir entre tres y cinco dias y habitualmente ceden
con tratamiento médico.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Se espera que sus sintomas desaparezcan o mejoren. Sin embargo, no hay garantias de
que esto sea asi incluso con un éxito técnico.
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5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

En la actualidad no existe un tratamiento quirirgico que tenga menos riesgo que esta
intervencion. Si bien puede optar por tratamiento médico, como analgésicos y anovulatorios.
El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que la cirugia abierta no es una técnica
indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion.

Riesgos mas frecuentes

Por puncionar la vena:

e Pueden aparecer hematomas.

e Es posible que se haga una lesion en la vena o incluso que se rompa. Se producira
un hematoma importante o una hemorragia.

¢ Pueden quedar “comunicadas” la vena y la arteria que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

¢ Pueden formarse trombos en la vena que se ha pinchado.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

e Poco frecuente: Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los
catéteres y necesidad de realizar otro tipo de intervencién. Este hecho puede
suponer un cambio en el tipo de anestesia utilizada y la realizacién de una operacién
abierta convencional.

e Poco frecuente: En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar
transfusiones de sangre y/o hemoderivados.

Complicaciones derivadas del uso de agentes embolizantes:

Son poco frecuentes:
¢ Pueden producirse sintomas tales como malestar, dolor local, inflamacién en la zona,
fiebre, nauseas y vomitos, que pueden persistir varios dias y que habitualmente
ceden con tratamiento médico.

e Trastornos transitorios de la motilidad o sensibilidad en los musculos y piel
adyacentes al area tratada.

e Olor acido de orina durante 3-7 dias debido a la metabolizaciéon de algunos de los
productos utilizados para embolizar.

e Lesibn de nervios cercanos a la zona de embolizacion pudiéndose producir
alteraciones motoras (paralisis) o sensitivas (parestesias) en la zona correspondiente
al nervio dafiado, que podrian ser temporales o permanentes.

e Obstruccion de vasos sanguineos en lugares no deseados (venas sanas).

e Paso de coagulos o de material de embolizacién hasta el pulmén (embolia pulmonar)
lo que puede dar lugar a complicaciones graves.
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e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

Por el uso de contrastes radiolégicos:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la dialisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

e Excepcionalmente, la muerte (1 de cada 100.000 pacientes).

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacién, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres,
de acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento vy
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicién genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiacién durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPlICACIONES ........cooiiiiiiii e neneeneeennes .

Las complicaciones pueden hacer imprescindible nuevas intervenciones quirurgicas para
solucionarlas. Si se presentasen, Vd. y/o sus familiares serian informados tan pronto fuera
posible, tanto de la complicacién como de las medidas que se propongan o adopten para
intentar resolverla.

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angiologos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que mis sintomas continuaran.
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9-EN CUALQUIER CASO. QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencién, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma no
contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser
utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles para
documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se protegera
adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion del
conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su autorizacion. Su
identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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‘ CONSENTIMIENTO INFORMADO DE EMBOLIZACION DE VARICES PELVICAS

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afos cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dha:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dia, no autorizo

a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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‘ INFORMACION DE IMPLANTE DE STENT VENOSO

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacion siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Me han informado que tengo una vena obstruida o muy estrecha que dificulta el paso de la
sangre y que me produce los sintomas que tengo de hinchazén, dolor y pesadez en la
extremidad. La implantacion de un stent venoso es una intervencion en la que se coloca una
prétesis metalica dentro de la vena con el objetivo de tratar la estrechez o la obstruccién,
mejorando asi el retorno venoso del territorio afectado (extremidades inferiores,
superiores...). En caso de oclusion de la vena puede ser necesario abrir los vasos
sanguineos que se encuentren bloqueados u obstruidos disolviendo el coagulo de sangre
por agente quimicos y fisicos (trombdlisis farmaco mecanica).

2-; COMO SE REALIZA?

Se le puncionara una vena (en la ingle, en el cuello o en el brazo). A continuacion, se
introducira un tubo (catéter) con control por RayosX por el que se inyecta un contraste que
permite ver las venas en las radiografias. Posteriormente se avanzara otro catéter con el
cilindro metalico, denominado stent. Esto hace que la vena se distienda y se abra
permitiendo el paso de la sangre en el area afectada.

El tipo de anestesia sera la indicada por los médicos especialistas (anestesia local y
sedacion, loco-regional o general). También cabe la posibilidad de que durante la
intervencion haya que realizar modificaciones de la misma, por los hallazgos encontrados,
para proporcionar un tratamiento mas adecuado.

Este tipo de procedimiento requiere la utilizacion de contrastes radioldgicos y rayos X para
poder ver bien el territorio en el que estamos trabajando.

Puede precisar vigilancia en unidad de cuidados de pacientes criticos al menos 24h
posterior a la realizacion de la cirugia.

Cuanto dura: 60 a 180 minutos aproximadamente.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de puncién (ingle o brazo) las
primeras 24 horas con un vendaje compresivo para evitar sangrados importantes.

En ocasiones puede llevarse a cabo mediante un abordaje abierto por lo que precisara
vigilancia de la herida .( drenajes, hematomas, dolor)

Como consecuencia de la intervencién, podrian aparecer sintomas tales como malestar,
fiebre y dolor en la espalda o la pelvis, que pueden persistir dias y habitualmente ceden con
tratamiento médico.
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4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Se pretende que mejore su calidad de vida. En la mayoria de los casos el edema
(hinchazoén) de la extremidad disminuira, asi como las molestias debidas a ella. Es muy
posible que siga necesitando la utilizacién de media elastica.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

La alternativa es tratamiento médico con terapia compresiva y ocasionalmente
anticoagulantes. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que esta es técnica
indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. Ningun procedimiento invasivo esta absolutamente exento
de riesgos importantes, incluyendo el de mortalidad, si bien esta posibilidad es bastante
infrecuente (1/1000 pacientes).

Los beneficios que se pretenden conseguir con esta intervencion superan los posibles
riesgos que a continuacion le exponemos:

Riesgos mas frecuentes

Por puncionar la vena:

e Pueden aparecer hematomas.

e Es posible que se haga una lesion en la vena o incluso que se rompa. Se producira
un hematoma importante o una hemorragia.

e Pueden quedar “comunicadas” la vena y la arteria que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e Pueden formarse trombos en la vena que se ha pinchado.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

e Poco frecuente: Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los
catéteres y necesidad de realizar otro tipo de intervencién. Este hecho puede
suponer un cambio en el tipo de anestesia utilizada y la realizacién de una operacién
abierta convencional.

e Poco frecuente: En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar
transfusiones de sangre y/o hemoderivados.

e Con el tiempo, pueden volver a producirse estrechamientos en el mismo vaso
(reestenosis) o en zonas vecinas, que me produzcan los mismos problemas y que
necesiten una nueva operacion.

Por la técnica que vamos a realizar:

¢ Como consecuencia de la intervencién, podrian aparecer sintomas tales como
malestar, fiebre y dolor en la espalda o la pelvis, que pueden persistir dias y
habitualmente ceden con tratamiento médico.
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o A pesar de perseguir una mejor circulacion de retorno en la vena tratada, se puede
producir nuevas obstrucciones (trombosis), incluso utilizando medicaciones
anticoagulantes.

e Lesion de venas durante el cateterismo (diseccion, rotura), que podria requerir
tratamientos adicionales.

o Estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento meédico
(medicamentos, sueros, etc) pero pueden llegar a requerir una intervencion, en
algunos casos de urgencia.

Riesgos mas graves

Por el uso de contrastes radiolégicos:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la didlisis.

e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).

e Excepcionalmente, la muerte (1 de cada 100.000 pacientes).

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacién, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres,
de acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja, pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos si se usan unos niveles altos de radiacion durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Es posible que, durante o después del procedimiento, sea necesaria la utilizacion de sangre
y/o hemoderivados. Es muy importante que advierta de posibles alergias medicamentosas,
alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares, existencia de prétesis,
marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia. A pesar de la adecuada
eleccion de la técnica y de su correcta realizacion, pueden presentarse efectos indeseables,
tanto los comunes derivados de la anestesia y que pueden afectar a todos los érganos y
sistemas, como los debidos a la situacidon clinica del paciente (diabetes, cardiopatia,
hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad, etc). En mi caso particular me han
informado que tengo especial riesgo por:

| STENT VENOSO PAG- 3




@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Aociedad brpasida Argbibuta Crapa Vaarsine

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que mis sintomas continuaran y mi enfermedad puede avanzar
produciéndose ulceras y otros trastornos.

9-EN CUALQUIER CASO., QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencién, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar
a tener que modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes de la
misma no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras biolégicas para estudiar mejor su caso.
Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones
relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para
fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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‘ CONSENTIMIENTO INFORMADO DE IMPLANTE DE STENT VENOSO

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afos cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dha:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Me han informado que debido mi enfermedad tromboembdlica venosa (trombos —coagulos-
en el interior de las venas o en el pulmoén) es necesario que me coloquen un dispositivo en
el interior de la vena principal del abdomen (vena Cava) para evitar que tenga una embolia
de pulmdn o bien evitar que se repita. Esto es necesario porque no se me puede poner
anticoagulantes por diversas causas o porque ya he tenido una embolia de pulmén a pesar
de estar con anticoagulantes.

Este procedimiento consiste en colocar un dispositivo metalico (Filtro de Vena Cava) para
dejar pasar la sangre libremente, pero detener los coagulos. Puede ser definitivo o retirarse
después de unos dias.

2-; COMO SE REALIZA?

El dispositivo metalico va plegado en el interior de un tubo fino (catéter). Este catéter se
coloca en la vena Cava controlando la posicién con Rayos X. Hay que puncionar una vena
para su introduccion (bien en el cuello o en la zona inguinal). Para controlar el desarrollo del
procedimiento se emplean un contraste yodado (que es introducido a través de los
catéteres).

La anestesia habitualmente es local, en la zona donde se punciona la vena.
Cuanto dura: 60 a 120 minutos aproximadamente.

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

De forma habitual puede notar una leve molestia en la zona de puncién una vez finalizada la
intervencion.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

Se pretende evitar que tenga una embolia de pulmén o que se repita si ya la ha tenido.
Desafortunadamente los filtros no son eficaces al 100%, e incluso correctamente colocados
pueden dejar pasar pequenos coagulos.
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5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

La cirugia abierta de interrupcion de la vena cava se realiza de modo excepcional porque los
riesgos son mucho mayores que dejar evolucionar la enfermedad. El equipo de Cirujanos
Vasculares ha considerado que la cirugia abierta no es una técnica indicada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. La mortalidad del procedimiento asociada a la embolia de
pulmén es de 1/1000 pacientes.

Los beneficios que se pretenden conseguir con esta intervencion superan los posibles
riesgos que a continuacion le exponemos:

Riesgos mas frecuentes

Por puncionar la vena:

e Pueden aparecer hematomas.

e Es posible que se haga una lesion en la vena o incluso que se rompa. Se producira
un hematoma importante o una hemorragia.

e Pueden quedar “comunicadas” la vena y la arteria que esta a su lado (fistula arterio-
venosa).

e Pueden formarse trombos en la vena que se ha pinchado.

e En ocasiones estas complicaciones pueden ser importantes e incluso necesitar una
operacién posterior, muchas veces de urgencia.

e Poco frecuente: Imposibilidad de completar el procedimiento a través de los
catéteres y necesidad de realizar otro tipo de intervencién. Este hecho puede
suponer un cambio en el tipo de anestesia utilizada y la realizacién de una operacién
abierta convencional.

e Poco frecuente: En caso de sangrado masivo, puede ser necesario realizar
transfusiones de sangre y/o hemoderivados.

Por la técnica que vamos a realizar:

e Puede moverse y obstruir algunas venas cercanas (venas renales).

e No se puede asegurar la eficacia del filtro en un 100% y pueden seguir pasando
coagulos hacia los pulmones.

e El filtro puede romperse y quedar suelto algun fragmento o soltarse y obstruir la
circulacion de los pulmones.

e Se puede perforar la vena cava y producirse una hemorragia importante.

e Algunas de estas complicaciones son muy graves y pueden necesitar de una
operacién quirurgica urgente.

o Puede obstruirse la vena cava por los coagulos que se quedan “atrapados”.

Riesgos mas graves

Por el uso de contrastes radiolégicos:

e Fracaso del rifidn, que es el encargado de eliminar y depurar el contraste del cuerpo
después de la prueba. Suele ser reversible. En algunas ocasiones muy raras puede
provocar una insuficiencia renal irreversible que haga necesaria la dialisis.
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e Pueden producirse reacciones alérgicas al contraste, desde leves (picores o
enrojecimiento de la piel) hasta muy graves (shock anafilactico).
e Excepcionalmente, la muerte (1 de cada 100.000 pacientes).

Riesgos especificos de uso de RX

Se le ha indicado un procedimiento en el que se utilizan rayos X. El riesgo potencial de la
radiacion incluye:

Una ligera elevacion del riesgo de padecer cancer dentro de algunos afos. este riesgo es
menor del 0.5%, por lo que se puede considerar muy bajo en comparacion con la incidencia
normal del cancer en la poblacién, que es del 33% para mujeres y del 50% para hombres,
de acuerdo a la Sociedad Americana de Cancer.

Por la complejidad del mismo es posible que se tengan que emplear unos niveles altos de
radiacion, por lo que existe un riesgo potencial que puede incluir lesiones en piel. Su
frecuencia es baja pero en algunos casos se ha detectado desde enrojecimiento y
quemaduras a ulceraciones severas, asi como depilacion (temporal o permanente). La
posibilidad de que aparezcan depende de la dificultad del procedimiento y de su sensibilidad
a la radiacion debida a procedimientos previos, enfermedades o predisposicion genética.
Usted y su familia seran advertidos i se usan unos niveles altos de radiaciéon durante la
realizacion del procedimiento. Si esto ocurriera recibira instrucciones para que usted o un
familiar compruebe la posible aparicion de los efectos mencionados y sea posible realizarle
un seguimiento.

Riesqos personalizados

Es posible que, durante o después del procedimiento, sea necesaria la utilizacion de sangre
y/o hemoderivados. Es muy importante que advierta de posibles alergias medicamentosas,
alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares, existencia de prétesis,
marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia. A pesar de la adecuada
eleccion de la técnica y de su correcta realizacion, pueden presentarse efectos indeseables,
tanto los comunes derivados de la anestesia y que pueden afectar a todos los érganos y
sistemas, como los debidos a la situacidon clinica del paciente (diabetes, cardiopatia,
hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad, etc). En mi caso particular me han
informado que tengo especial riesgo por:

7-,QUIEN ME LO VA HACER?
Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

Puede no colocarse el filtro y dejar la enfermedad a su evolucion natural, con el riesgo de
que se produzca una embolia pulmonar o repetirse.

9-EN CUALQUIER CASO., QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES
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10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencién, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar
a tener que modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes de la
misma no contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras biolégicas para estudiar mejor su caso.
Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones
relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para
fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser utiles
para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion
del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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‘ CONSENTIMIENTO INFORMADO DE FILTRO VENA CAVA INFERIOR

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afos cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dfa:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:

| FILTRO DE VENA CAVA PAG- 8




Aociedad brpasida Argbibuta Crapa Vaarsine

@f;ﬁ,\\;}\iml:\}{ INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

‘ INFORMACION DE ENDOABLACION POR ESCLEROTERAPIA DE VARICES.

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene dilataciones de las venas superficiales de las piernas, varices cuyo
mejor tratamiento es la esclerosis de las mismas para aliviar las molestias de pesadez, y
mejorar la estética.

2-; COMO SE REALIZA?

El procedimiento consiste en la puncién de las venas varicosas y la inyeccion de una
sustancia para producir una flebitis quimica controlada y eliminar dichas varices. El objetivo
de la misma es que desaparezcan o mejoren sintomas como pesadez, cansancio, picores y
calambres en las piernas, aunque para asegurar dicho objetivo es necesario que el paciente
siga los consejos venosos indefinidamente. Es posible que los sintomas no desaparezcan,
aunque desaparezcan las lesiones venosas a tratar.

Este procedimiento se realiza sin anestesia.

Cuanto dura: de 60 a 90 minutos aproximadamente

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Después de la intervencidén debera llevar una media o vendaje durante unos dias. Es una
constante la aparicion de molestias que ceden con analgesia habitual.

4.- ;EN SE BENEFICIARA?

Desapareceran las lesiones venosas a tratar En la mayoria de los casos se consigue que
disminuya de forma importante la pesadez, el dolor de las piernas.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Para las varices muy bajo didametro como las suyas no hay otros tratamientos clinicamente
contrastados. El equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que esta técnica es la mas
apropiada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
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veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. El riesgo de mortalidad es practicamente nulo.

Lo habitual es que en menos de 12 horas pueda volver a casa caminando, con una media o
una venda, y hacer una vida relativamente normal.

Riesgos propios de la intervencion

o Puede tener alguna intolerancia o alergia a algunos de los esclerosantes habituales.
Circunstancia casi excepcional.

e Puede haber alguna complicacién a nivel de las heridas (hematomas, liquido
acumulado (seromas), o infecciones.

e A pesar de la proteccion adecuada, pueden producirse pequefias quemaduras en
zonas de piel muy cercanas a la vena a tratar.

e Pueden quedar zonas “acorchadas” o con mucha sensibilidad por irritacion de los
nervios de la pierna (neuropatias de safeno).

¢ De forma excepcional pueden formarse trombos en las venas profundas de la pierna
y producir embolias de pulmon.

e Sin ser complicaciones pueden ocurrir las siguientes circunstancias: Pueden quedar
algunas manchas oscuras en las zonas de los hematomas o que no desaparezcan
todas las varices o no se quiten porque no se considera conveniente (varices
residuales).

e Pueden aparecer varices nuevas (varices recidivadas), al cabo de un tiempo porque
la enfermedad venosa crénica sigue desarrollandose.

e En algunos casos de insuficiencia venosa muy avanzada, los sintomas o las Ulceras
pueden permanecer

Riesqos personalizados

A pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion, pueden
presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de la anestesia y que pueden
afectar a todos los 6rganos y sistemas, como los debidos a la situacién clinica del paciente
(diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad, etc). En mi caso
particular me han informado que tengo especial riesgo por:

7-,QUIEN ME LO VA HACER?
Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucion natural.

9-EN CUALQUIER CASO. QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES
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10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

A veces, durante la intervencién, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma no
contempladas inicialmente.

A veces es necesario tomar muestras biolégicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser
utilizadas en investigacion, las muestras se

destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion del
conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su autorizacion. Su
identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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‘ CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ESCLEROTERAPIA DE VARICES.

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afos cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dha:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras bioldgicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE ENDOABLACION CON ADHESIVOS DE VARICES DE
EXTREMIDADES INFERIORES.

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene dilataciones de las venas superficiales de mis piernas, varices y le
hemos recomendado una intervencién quirdrgica para aliviar las molestias de pesadez,
hinchazon y el cansancio de mis piernas. En su caso, el origen de las varices esta en una
vena superficial principal llamada safena. En ocasiones este problema puede progresar a la
aparicion de lesiones en la piel, futuras ulceras y otras complicaciones.

2-; COMO SE REALIZA?

Esta intervencion consiste en la introduccién en el interior de la vena safena, mediante
puncion o una pequefia incision, de un dispositivo en forma de tubo fino y flexible (catéter)
que libera un adhesivo (cianoacrilato) consiguiendo el cierre de la misma. Todo el
procedimiento es apoyado con una Ecografia Doppler. Es importante considerar que esta no
es una intervencion con un fin estético, sino para mejorar una insuficiencia venosa.
Comercialmente se conoce como: Veinecto, Venaseal, etc.

Las varices visibles, que dependen de la vena safena, tienden a desaparecer o precisaran
en el futuro de extracciéon con pequefas incisiones a distintos niveles.

Este procedimiento se realiza con anestesia local.

Cuanto dura: de 60 a 90 minutos aproximadamente

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Después de la intervencidén debera llevar una media o vendaje durante unos dias. Es una
constante la aparicion de molestias que ceden con analgesia habitual.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

En la mayoria de los casos se consigue que disminuya de forma importante la pesadez, el
dolor y la hinchazoén de las piernas.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Hay otras alternativas a la intervencién quirdrgica de forma programada, consiste en
tratamiento médico con terapia compresiva (medias elasticas), farmacos y ejercicios
especificos. Existen otras técnicas, tanto quirdrgicas como escleroterapia, que se podrian
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aplicar, pero el equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que esta técnica es la mas
apropiada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. Excepcionalmente la intervencion puede conllevar un riesgo
vital (1/10.000 procedimientos).

Lo habitual es que en menos de 24 horas pueda volver a casa caminando, con una media o
una venda, y hacer una vida relativamente normal.

Riesgos propios de la intervencion

e Puede tener alguna intolerancia o alergia al adhesivo. Circunstancia casi
excepcional.

e Puede haber alguna complicacién a nivel de las heridas (hematomas, liquido
acumulado (seromas), o infecciones.

e A pesar de la proteccién adecuada, pueden producirse pequefias quemaduras en
zonas de piel muy cercanas a la vena a tratar.

o Pueden quedar zonas “acorchadas” o con mucha sensibilidad por irritacion de los
nervios de la pierna (neuropatias de safeno).

¢ De forma excepcional pueden formarse trombos en las venas profundas de la pierna
y producir embolias de pulmon.

e Sin ser complicaciones pueden ocurrir las siguientes circunstancias: Pueden quedar
algunas manchas oscuras en las zonas de los hematomas o que no desaparezcan
todas las varices o no se quiten porque no se considera conveniente (varices
residuales).

e Pueden aparecer varices nuevas (varices recidivadas), al cabo de un tiempo porque
la enfermedad venosa crénica sigue desarrollandose.

e En algunos casos de insuficiencia venosa muy avanzada, los sintomas o las uUlceras
pueden permanecer.

Riesqos personalizados

A pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion, pueden
presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de la anestesia y que pueden
afectar a todos los 6rganos y sistemas, como los debidos a la situacién clinica del paciente
(diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad, etc). En mi caso
particular me han informado que tengo especial riesgo por:

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que los sintomas continuaran y que es posible la progresion de mi
enfermedad a fases avanzadas (Ulceras).
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9-EN CUALQUIER CASO. QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencién, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencion y utilizar variantes de la misma no
contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser
utilizadas en investigacion, las muestras se

e destruirdan una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion del
conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su autorizacion. Su
identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ENDOABLACION CON ADHESIVOS DE VARICES
DE EXTREMIDADES INFERIORES.

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afos cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dha:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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INFORMACION DE ENDOABLACION TERMICA DE VARICES DE EXTREMIDADES
INFERIORES.

Informacion

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacién siguiente.

1- EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE

Hemos estudiado los sintomas que usted padece y realizado las exploraciones pertinentes
encontrando que tiene dilataciones de las venas superficiales de mis piernas, varices y le
hemos recomendado una intervencién quirdrgica para aliviar las molestias de pesadez,
hinchazon y el cansancio de mis piernas. En su caso, el origen de las varices esta en una
vena superficial principal llamada safena. En ocasiones este problema puede progresar a la
aparicion de lesiones en la piel, futuras ulceras y otras complicaciones.

2-; COMO SE REALIZA?

Esta intervencion consiste en la introduccidon en el interior de la vena safena, mediante
puncion o una pequefa incision, de un dispositivo en forma de tubo fino y flexible que
produce calor (mediante laser o radiofrecuencia) consiguiendo el cierre de la misma. Todo el
procedimiento es apoyado con una Ecografia Doppler. Es importante considerar que esta no
es una intervencion con un fin estético, sino para mejorar una insuficiencia venosa. Las
varices visibles, que dependen de la vena safena, se extraen con pequefnas incisiones a
distintos niveles.

El tipo de anestesia lo decidira el anestesista (y ellos me explicaran los riesgos), pero
siempre se realiza ademas una anestesia alrededor de la vena safena (tumescencia), para
evitar complicaciones por el calor generado.

Cuanto dura: de 90 a 120 minutos aproximadamente

3.- ;QUE EFECTOS LE PRODUCIRA?

Después de la intervencidén debera llevar una media o vendaje durante unos dias. Es una
constante la aparicion de hematomas y unas molestias que ceden con analgesia habitual.

4.- ;EN QUE SE BENEFICIARA?

En la mayoria de los casos se consigue que disminuya de forma importante la pesadez, el
dolor y la hinchazoén de las piernas.

5- OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO.

Hay otras alternativas a la intervencién quirdrgica de forma programada, consiste en
tratamiento médico con terapia compresiva (medias elasticas), farmacos y ejercicios
especificos. Existen otras técnicas, tanto quirdrgicas como escleroterapia, que se podrian
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aplicar, pero el equipo de Cirujanos Vasculares ha considerado que esta técnica es la mas
apropiada en su caso.

6-; QUE RIESGOS TIENE?

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a
veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion. Excepcionalmente la intervencion puede conllevar un riesgo
de mortalidad de 1/10.000 procedimientos.

Lo habitual es que en menos de 24 horas pueda volver a casa caminando, con una media o
una venda, y hacer una vida relativamente normal.

Riesgos propios de la intervencion

e Puede haber alguna complicacién a nivel de las heridas (hematomas, liquido
acumulado (seromas), o infecciones.

e A pesar de la proteccién adecuada, pueden producirse pequefias quemaduras en
zonas de piel muy cercanas a la vena a tratar.

o Pueden quedar zonas “acorchadas” o con mucha sensibilidad por irritacion de los
nervios de la pierna (neuropatias de safeno).

¢ De forma excepcional pueden formarse trombos en las venas profundas de la pierna
y producir embolias de pulmon.

e Sin ser complicaciones pueden ocurrir las siguientes circunstancias: Pueden quedar
algunas manchas oscuras en las zonas de los hematomas o que no desaparezcan
todas las varices o no se quiten porque no se considera conveniente (varices
residuales).

e Pueden aparecer varices nuevas (varices recidivadas), al cabo de un tiempo porque
la enfermedad venosa crénica sigue desarrollandose.

e En algunos casos de insuficiencia venosa muy avanzada, los sintomas o las uUlceras
pueden permanecer.

Riesqos personalizados

A pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion, pueden
presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de la anestesia y que pueden
afectar a todos los 6rganos y sistemas, como los debidos a la situacién clinica del paciente
(diabetes, cardiopatia, hipertensién, edad avanzada, anemia, obesidad, etc). En mi caso
particular me han informado que tengo especial riesgo por:

7-; QUIEN ME LO VA HACER?

Sera realizado por los Angidlogos y Cirujanos Vasculares de......

8- EFECTOS DE LA NO REALIZACION:

La no realizacion de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién natural.
He comprendido que los sintomas continuaran y que es posible la progresion de mi
enfermedad a fases avanzadas (Ulceras).
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9-EN CUALQUIER CASO. QUIERO QUE SE RESPETEN LAS SIGUIENTES
OBJECIONES

10.- OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

e A veces, durante la intervencién, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a
tener que modificar la forma de hacer la intervencioén y utilizar variantes de la misma no
contempladas inicialmente.

e A veces es necesario tomar muestras bioldgicas para estudiar mejor su caso. Pueden
ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas
con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines
comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria
posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser
utilizadas en investigacion, las muestras se

e destruirdan una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

e También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para
documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusion del
conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su autorizacion. Su
identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ENDOABLACION TERMICA VARICES
EXTREMIDADES INFERIORES.

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del
de/de la representante legal)

(En caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el
consentimiento, lo daran sus representantes legales, aunque el menor siempre sera
informado de acuerdo a su grado de entendiemi9ento y, si tiene mas de 12 afios, se
escuchara su opinién. Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él
quien otorgue el consentimiento. Sin embargo en caso de actuacion de grave rieesgo, segun
el criterio facultativo, los representantes legales seran informados y su opinion sera tenida
en cuenta para la decision

11- DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

12- PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
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13- CONSENTIMIENTO

YO, D/Dha:
,manifiesto testo que estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por
eso he tomado consciente y libremente la decisién de autorizarla. Tambien sé que puedo
retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

S NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo
modificaciones en la forma de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafos
potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas
para investigacion relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

SI NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utizadas
en otras investigaciones diferentes, los investigadores se pogan en contado conmigo para
solicitarme consentimento.

SI NO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del
conocimiento cientifico.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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14- RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia, no autorizo
a la realizacién de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse
para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE
LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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15-REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/DAa, de forma
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
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