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FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO 
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA nº 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario Público de Andalucía, en relación al procedimiento de Consentimiento Informado.
	CENTRO SANITARIO

HOSPITAL REINA SOFÍA
	SERVICIO DE

NEUROFISIOLOGÍA CLÍNICA

	1
	DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA (*) 
MONITORIZACIÓN NEUROFISIOLÓGICA INTRAOPERATORIA      



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

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervención. De su rechazo no se derivará ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atención recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la información siguiente.
 
Díganos si tiene alguna duda o necesita más información. Le atenderemos con mucho gusto.
 (*) Indicar el nombre del procedimiento/intervención a realizar; si es posible, además del nombre técnico que siempre debe figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre más sencillo.



	1.1
	LO QUE USTED DEBE SABER:

	EN QUÉ CONSISTE. PARA QUÉ SIRVE:

La monitorización neurofisiológica intraoperatoria (MIO) consiste en el registro continuado del estado neurológico del paciente, mediante una serie de técnicas que permiten conocer la función del sistema nervioso, y el control funcional de las vías neurológicas que pueden verse afectadasa lo largo de la intervención quirúrgica. 

Su cirujano ha solicitado la aplicación de algunas de estas técnicas durante la intervención quirúrgica a la que va a ser sometido.

Las estructuras del sistema nervioso se relacionan con funciones vitales como la respiración, la fuerza muscular necesaria para caminar o realizar movimientos con las extremidades y la cara, la sensibilidad del cuerpo, el lenguaje, la audición o la visión.

La finalidad de la MIO es detectar y documentar los posibles daños transitorios o permanentes que puedan ocurrir en estructuras del sistema nervioso durante la intervención para evitarlos, revertirlos cuando sea posible o minimizarlos.



	CÓMO SE REALIZA:

Se aplican diferentes técnicas para el registro de potenciales evocados somatosensoriales (PESS), potenciales evocados motores (PEM) y otras técnicas de control funcional neurofisiológico más específicas según la cirugía a realizar y la estructura neural en riesgo.

Dichas técnicas precisan inserción de electrodos de aguja subcutáneo o intramusculares (a nivel de cuero cabelludo, extremidades, musculatura facial, etc…)y permanecen fijadas con esparadrapo, o adhesivos durante la intervención para estímulo de diferentes estructuras neurales y registro de actividad neurofisiológica. 

Según las funciones que presenten riesgo durante la intervención se utilizarán unas u otras técnicas, se utilizan pequeñas agujas (electrodos de estímulo o registro) que se insertan en el cuerpo cuando usted esté bajo los efectos de la anestesia . El número de agujas colocadas es variable. 



	QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ:

Las técnicas neurofisiológicas requieren una estimulación eléctrica en diferentes zonas de su cuerpo (cuero cabelludo –estimulación eléctrica transcraneal-, nervio periférico –estimulación superficial-, estimulación directa de estructuras neurales del sistema nervioso central o periférico expuestas durante el procedimiento quirúrgico


	EN QUÉ LE BENEFICIARÁ:

La monitorización neurofisiológica intraoperatoria tiene como objetivos fundamentales prevenir o minimizar lesiones neurológicas permanentes o transitorias derivadas de la cirugía e identificar estructuras neurales, proporcionando así la mejor asistencia al paciente.


	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

No existen otras pruebas funcionales que proporcionen una monitorización contínua de la función de diversas estructuras del sistema nervioso central y periférico de forma intraoperatoria      
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	QUÉ RIESGOS TIENE: 
Cualquier actuación médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervención no produce daños o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es así. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervención.
Las complicaciones  derivadas de estas técnicas son infrecuentes, pero es posible que suceda lo siguiente:

- En el caso de precisar estimulación directa de la corteza cerebral, podría provocar una crisis epiléptica (sobre todo en pacientes epilépticos conocidos).  En pacientes epilépticos la  estimulación eléctrica cerebral tiene una contraindicación relativa, que debe ser valorada evaluando el riesgo/beneficio.

- Son menos probables, pero han sido descritas alteraciones del ritmo cardiaco.

- En el caso de existir una fractura ósea sin consolidar, desplazamiento en los fragmentos óseos.
- La estimulación eléctrica transcraneal también puede provocar mordedura de la lengua y/o labio por contracción de los músculos mandibulares, este hecho se evita colocando al paciente un dispositivo antimordedura entre los dientes (cánula de Guedel, gasa o similar).

- En caso de ser necesaria la inserción de agujas en músculos torácicos podría producirse neumotórax.
- En caso de ser necesaria la inserción de agujas en músculos extrínsecos del ojo, podrían producirse perforación accidental del globo ocular, y/o hematoma de músculos extrínsecos con compromiso de espacio en órbita que secundariamente puede producir isquemia y/o compresión de estructuras nerviosas.  

· LOS MÁS FRECUENTES:

Pequeños hematomas en zonas de inserción de electrodos de aguja.

Mordedura en lengua y/o labio.

· LOS MÁS GRAVES:

Crisis epiléptica intraoperatoria.

Alteraciones del ritmo cardiaco.

Neumotórax en caso de ser necesaria inserción de agujas en músculos intercostales.
En inserción de agujas en músculos extrínsecos del ojo podría producirse perforación accidental del globo ocular y/o sangrado/hematoma de algún músculo, que derive en compromiso de espacio orbitario (isquemia o compresión nerviosa secundarias).

· LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

En el caso de padecer alguna patología que crea pueda ser enmarcada en lo anteriormente descrito, comuniquelo al profesional. 


	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

En pacientes epilépticos conocidos o con crisis intraoperatorias, existe contraindicación relativa (no contraindicación absoluta) para estimulación eléctrica transcraneal y/o directa cortical. En la mayoría de los casos puede ser realizada previo análisis del riesgo-beneficio a criterio del Neurocirujano/-a y Neurofisiólogo.


	OTRAS INFORMACIONES DE INTERÉS (a considerar por el/la profesional):
La finalidad de estas pruebas es la prevención del daño del sistema nervioso que puede tener lugar durante la cirugía bien de forma directa o indirecta (p.ej. si se altera la circulación sanguínea). 

De cualquier forma la monitorización neurofisiológica no garantiza la integridad del sistema nervioso al final de la intervención, por varias razones:
- Pueden dañarse estructuras nerviosas que no estén monitorizadas.
- Puede producirse un daño en estructuras nerviosas monitorizadas y que este daño sea irreversible.De esta forma la monitorización constata que se ha producido una lesión pero esto no implica siempre que pueda ser corregida.
- La monitorización alerta de un posible daño pero es decisión del cirujano el continuar o no el procedimiento (por ejemplo durante la extirpación de un tumor maligno). En estos casos el cirujano valora el riesgo- beneficio y en ocasiones es necesario realizar una extirpación amplia aunque se lesionen estructuras nerviosas.
- Pueden producirse daños en estructuras nerviosas una vez terminada la intervención (por ejemplo por inflamación o por sangrado) y éstas no serían detectadas durante el procedimiento.
- Existen situaciones en los que la monitorización no puede ser realizada satisfactoriamente o no aporta toda la información precisa, bien por interferencia de algunos aparatos eléctricos que es necesario utilizar durante la cirugía o bien porque es necesario el uso de algunos fármacos o sustancias (por ejemplo

anestésicos) que pueden disminuir o anular las respuestas que se valoran en la monitorización.
Por todo ello la monitorización neurofisiológica intraoperatoria es una herramienta útil para la prevención de lesiones del sistema nervioso durante la cirugía pero no garantiza que éstas no puedan ocurrir.



	OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

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

- A veces es necesario tomar muestras biológicas 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 pediría posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigación, las muestras se destruirán una vez dejen de ser útiles para documentar su caso, según las normas del centro. En cualquier caso, se protegerá adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imágenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusión del conocimiento científico. En cualquier caso serán usadas si usted da su autorización. Su identidad siempre será preservada de forma confidencial. 
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	1.2
	IMÁGENES EXPLICATIVAS

	En este espacio podrán insertarse con carácter opcional imágenes explicativas, esquemas anatómicos, pictogramas etc. que faciliten y permitan explicar de manera más sencilla la información al paciente.
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	CONSENTIMIENTO INFORMADO  

	2.1 
	DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (sólo en caso de incapacidad del/de la paciente)

	APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE

     
	DNI / NIE

     

	APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL

     
	DNI / NIE

     


	2.2 
	PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACIÓN Y/O CONSENTIMIENTO

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE
     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA


	2.3
	CONSENTIMIENTO

	Yo, D/Dña                                                                                                                             , manifiesto que estoy conforme con la intervención que se me ha propuesto. He leído y comprendido la información anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decisión de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

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

 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 NO Autorizo la conservación y utilización posterior de mis muestras biológicas para investigación relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biológicas vayan a ser utilizadas en otras    investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme consentimiento. 

 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
NO Autorizo la utilización de imágenes con fines docentes o de difusión del conocimiento científico.

NOTA: Márquese con una cruz.
              En                              a       de                         de                    
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                            Fdo.:       
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	2.4 
	RECHAZO DE LA INTERVENCIÓN

	Yo, D/Dña.                                                                                                 , no autorizo a la realización de esta intervención. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida. 

                 En                               a            de                 de         
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)

   Fdo.:                                             Fdo.:       




	2.5 
	REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO

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

                 En                               a           de                      de            
         EL/LA PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                              Fdo.:              
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