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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 UNIVERSITARIO REINA SOFÍA. CÓRDOBA
	SERVICIO DE

CIRUGÍA GENERAL

	1
	DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA (*) TRATAMIENTO QUIRÚRGICO DE LA CARCINOMATOSIS PERITONEAL


	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:

Esta intervención se realiza para tratar su enfermedad tumoral extendida a nivel intraabdominal con la intención de eliminar todo resto tumoral siempre que sea posible y completar la citorreducción macroscópica con la eliminación microscópica tumoral mediante quimioterapia intraperitoneal hipertérmica, y me recomendado proceder a este tratamiento quirúrgico: Cirugía radical-peritonectomía con administración de quimioterapia intraperitoneal intraoperatoria hipertérmica (HIPEC) ± quimioterapia intraperitoneal postoperatoria.

 



	CÓMO SE REALIZA:

El tratamiento quirúrgico consiste en una extirpación del peritoneo (peritonectomía) de regiones infiltradas o sospechosas de infiltración tumoral (± pélvica completa con histerectomía radical y doble anexectomía ± peritonectomía de flancos y/o diafragmas ± Glisson ± omentectomía menor ± omentectomía mayor) ± resección de recto-sigma ± apendicectomía ± colecistectomía ± esplenectomía ± resección de vísceras infiltradas (colon, intestino delgado, estómago) ± linfadenectomía ± electrofulguración de zonas con carcinomatosis peritoneal superficial de mesos, paredes abdominales y vísceras huecas ± ostomías derivativas ± administración de HIPEC si citorreducción óptima

Por tanto se procederá a la extirpación de toda lesión tumoral macroscópica posible y tratamiento de la enfermedad microscópica residual, o de pequeño volumen no resecable, con quimioterapia intraperitoneal intraoperatoria caliente, administrada durante 60-90 minutos con sistema de perfusión contínuo. Posibilidad de dejar cateter intraperitoneal conectado a reservorio subcutáneo para tratamiento quimioterápico local posterior 

El médico me ha advertido que el procedimiento requiere la administración de anestesia, y que es posible que durante o después de la intervención sea necesaria la utilización de sangre y/o hemoderivados, de cuyos riesgos me informaran los servicios de anestesia y de hepatología.





	QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ:

Descritos en apartado beneficios y riesgos. 


	EN QUÉ LE BENEFICIARÁ:

Con el procedimiento se pretende eliminar la progresión tumoral que se está produciendo en el peritoneo.
   Este procedimiento de cirugía radical-peritonectomía con aplicación de quimioterapia intraperitoneal intraoperatoria es el tratamiento habitual que nuestra Unidad de Cirugía Oncológica ofrece a los pacientes que presentan una enfermedad neoplásica avanzada como la suya obteniendo un importante beneficio tanto en supervivencia libre de enfermedad como en supervivencia global. 



	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

Asimismo existen otras opciones de tratamiento cuando la enfermedad neoplásica  se encuentra en estadio inicialmente avanzada y no acepta la intervención quirúrgica, como es continuar con la administración de quimioterapia sistémica si usted estuviera recibiéndola previamente o bien comenzar a recibirla. Su médico le comentará estas opciones.   
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HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFÍA
	SERVICIO DE
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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.
Estas complicaciones habitualmente se resuelven bien con tratamiento médico (medicamentos, sueros, etc.). Pero algunas veces pueden llegar a requerir una reintervención, generalmente de urgencia. Es excepcional, pero no imposible, que estos problemas pudieran producirle la muerte.            



· LOS MÁS FRECUENTES:

-
Infección de la herida

-
Sangrado de la herida quirúrgica

-
Retención aguda de orina, hematuria que precise la administración de suero lavador.
-
Flebitis (inflamación de las paredes de las venas)

-
Dolor prolongado en la zona de la operación.

-
Retraso en la recuperación del tránsito intestinal. 

· LOS MÁS GRAVES:

-
Si se realizan suturas intestinales pueden producirse fístulas (comunicaciones anormales) por fallos en la cicatrización de las mismas.
-      Hemorragia intraabdominal 
-
Infección intraabdominal.
-       Colecciones abdominales
-
Obstrucción intestinal.

-
Dehiscencia de la laparotomía (apertura de la herida abdominal).  
-       Toxicidad por la quimioterapia

-      Reintervención y a veces muerte 
   

· LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:


  Administración de quimioterapia intraperitoneal con o sin hipertermia , derivados de la administración de quimioterapicos mas comunes utilizados en nuestra Unidad (Paclitaxel, Mitomicina C, cisplatino y Doxorrubicina).  La toxicidad más común descrita durante su administración intraperitoneal adyuvante ha sido el dolor abdominal, siendo leve en la mayoría de las ocasiones y muy excepcionalmente de intensidad severa.  Seguidamente al dolor abdominal, otras toxicidades gastrointestinales observadas fueron náuseas, vómitos, indigestión, anorexia, y estomatitis, que estaban relacionadas con la dosis del citostático. La diarrea y la constipación han sido descritas sin relación clara con la dosificación.  Algunos pacientes han experimentado síntomas de hipersensibilidad como rubor facial, prurito, que cedieron con medicación antihistamínica. Astenia y fatiga han sido constatadas como dosis-dependiente. Neuropatía periférica también se han referido en algún trabajo. Hasta el momento  actual no han sido observadas toxicidad cardiológica ni alopecia significativas con la terapia intraperitoneal. En algún paciente se objetivó toxicidad hepática o renal que no fueron severas, y solo precisaron reducir dosis en ciclos posteriores. Mielosupresión es otro de los efectos adversos relacionados, siendo leucopenias, neutropenias (a veces asociadas a fiebre) y trombocitopenias  también dependientes de la dosis administrada. 

 Su médico puede comentar con usted la posible existencia de otros efectos menos comunes. Así mismo, pudieran existir otros efectos adversos no conocidos hasta el momento. No obstante, debido al escaso tiempo de exposición intraperitoneal cuando se administra de forma intraoperatoria, todos estos efectos adversos en relación al citostático se minimizan. 

-En relación a la hipertermia intraperitoneal los efectos secundarios más destacados han sido las alteraciones hemodinámicas por vasodilatación y/o taquicardia, pudiendo existir otros menos frecuentes o relacionados en mayor parte con el citostático utilizado.    



	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

No existen contraindicaciones absolutas para esta intervención. Las enfermedades asociadas y la situación clínica del paciente componen el denominado riesgo quirúrgico, que ha de ser evaluado por los facultativos y asumido por el paciente. En cualquier caso, esta intervención podría ser desaconsejable en caso de descompensación de  determinadas enfermedades, tales como diabetes, enfermedades cardiopulmonares, hipertensión arterial, anemias, etc.   




	OTRAS INFORMACIONES DE INTERÉS (a considerar por el/la profesional):
     




	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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	2
	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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