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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

H.R.U. REINA SOFIA
	SERVICIO DE

U.G.C. DE LA MUJER

	1
	DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA (*)     TRATAMIENTO MEDICO DEL ABORTO ESPONTANEO DEL PRIMER TRIMESTRE   


	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:

Se ha realizado un diagnóstico de Aborto espontáneo precoz de su gestación actual. Compartimos su angustia en este momento y se le han propuesto las alternativas existentes para el tratamiento de dicho diagnóstico, que son:

1. La realización de un legrado obstétrico evacuador bajo sedación anestésica, que conllevaría los riesgos inherentes a la anestesia y a las del propio acto quirúrgico (perforación uterina, infección genital, desgarros cervicales, hemorragia, fallo de la ténica, hematómetra y síndrome de Asherman entre otras).

2. El tratamiento médico del aborto espontáneo, que salvo excepciones, se realiza de foma ambulatoria (en casa). El éxito esperado del procedimiento es del 80 al 90%. En pocas ocasiones se precisa repetir el tratamiento médico y en un porcentaje mucho menor, aunque no se puede excluir su necesidad, es preciso realizar un legrado obstétrico evacuador por el fracasso del tratamiento en lograr la expulsión de los restos abortivos.

El medicamento empleado tiene como principio activo el Misoprostol (Cytotec®) y será usado en un modo que se denomina uso compasivo (es decir, empleamos una medicación en un uso que no es para el que inicialmente estaba diseñado pero la evidencia científica y clínica han demostrado su utilidad en otras aplicaciones de forma segura). es por ello que le entregamos este consentimiento informado que deberá firmar y del cual usted se quedará una copia.



	CÓMO SE REALIZA:

Salvo excepciones, se realiza de forma ambulatoria (en casa). El éxito esperado del procedimiento es del 80-90%. En pocas ocasiones se precisa repetir el tratamiento médico y en un porcentaje mucho menor, aunque no se puede excluir su necesidad, es preciso realizar un legrado obstétrico evacuador por el fracaso del tratamiento en lograr la expulsión de los restos abortivos.
PROCEDIMIENTO:

- En cualquier momento del procedimiento podrá interrumpirlo o acudir a urgencias para consultas o valoraciones.

PRIMER DIA:

•
A las 8:00 horas: tomar 1 comprimido de paracetamol 1 gr ó Nolotil (metamizol 575 mg). Si alergía o contraindicaciones: 1 comprimido de Enantyum (dexketoprofeno 25 mg). Puede hacer un desayuno ligero.

•
A las 8:30 horas: Introducir en fondo vaginal 4 comprimidos de Cytotec (800 mcg) previamente humedecidos en agua y permanecer acostada al menos 1 hora. AYUNAS DESDE ENTONCES

•
Es de esperar que en unas 3-4 horas de comenzar el procedimiento tenga un sangrado que suele ser igual o mayor que regla incluso con algunos coágulos, es algo que se espera y por lo que no hay que preocuparse.

•
A las 11:30 horas (3 horas después de la primera dosis) si no sangrado abundante: Volver a introducir del mismo modo 4 comprimidos (800 mcg) y volver a acostarse al menos una hora. Analgesia según molestias. Puede comer algo ligero.

•
En cualquier momento tras la primera y segunda dosis se puede producir un sangrado abundante incluso expulsión de restos. Si en unas 2 horas el sangrado va disminuyendo de cantidad progresivamente, podrá hacer comida normal.
            TERCER DÍA: Tras dos días del tratamiento (a las  48h), acudir al hospital para valoración. Si la expulsión no ha sido completa, según sus preferencias podrá:

•
Repetir tratamiento como el primer día (salvo horarios descritos, pero respetando intervalo de 3 horas entre dosis) y comprobar de nuevo en 5 días ó

•
Programar legrado quirúrgico 

            OCTAVO DÍA: a la semana, acudirá a reevaluar expulsión completa si no se legró previamente. Si aún así no hubo expulsión completa, se programará legrado en la medida de lo posible para el día siguiente.




	QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ:

Elimina los restos que puedan permanecer en la cavidad uterina tras un aborto.


	EN QUÉ LE BENEFICIARÁ:

Sus ventajas son su bajo precio, escasos efectos secundarios si se utiliza por vía vaginal, fácil disponibilidad y evita la necesidad de anestesia y riesgos asociados a la cirugía.


	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

Realización de un legrado obstétrico evacuador.     



	CENTRO SANITARIO

H.R.U. REINA SOFÍA
	SERVICIO DE

U.G.C. DE LA MUJER

	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.
También le informamos de los principales posibles efectos adversos de la medicación. hemos de informarle que al usar el medicamento por vía vaginal los efectos secundarios disminuyen en gran medida si se comparan cuando se toman vía oral.      



· LOS MÁS FRECUENTES:

Del tracto gastrointestinal: náuseas, vómitos, diarrea y dolor abdominal.

Algunos de los siguientes efectos adeversos han sido descritos de forma ocasional:

- Trastornos cardiovasculares: hipertensión, hipotensión, arritmia, flebitis, edema, dolor pectoral.

- Trastornos del sistema nervioso/psiquiatría: mareo, confusión, somnolencia, síncope, cefalea, temblores, ansiedad, neurosis.

- Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: tos, disnea, bronquitis, neumonía.

- Trastornos musculoesqueléticos: artralgia, mialgia, calambres y agarrotamientos musculares, dolor de espalda.

- Trastornos del aparato reproductor: dilatación cervical rápida.

- Trastornos generales y alteraciones en en lugar de administración: hipertermia transitoria, escalofíos.

- Trastornos del sistema inmunológico: reacciones de hipersensibilidad.

- Trastornos de la piel: rash      



· LOS MÁS GRAVES:

Hipersensibilidad o alergia al fármaco. Donde deberá acudir a Urgencias Generales.       
· LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

     


	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

Si se dan algunas de las siguientes circunstancias acudir a Urgencias de Maternidad:

- Sangrado muy abundante, mayor que regla y/o coágulos abundantes. También si se siente mucha ansiedad con el sangrado.

- Mal estado general

- Fiebre mayor de 38ºC termometrada

- Dolor mucho más intenso de lo esperado y que no cede con analgésicos.       





	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. 




	CENTRO SANITARIO

H.R.U. REINA SOFÍA     
	SERVICIO DE

U.G.C. DE LA MUJER     

	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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