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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. U. Reina Sofía. Córdoba


	SERVICIO DE

OBSTETRICIA Y GINECOLOGÍA

	1
	DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA (*) LAPAROSCOPIA DIAGNOSTICA-TERAPÉUTICA


	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 laparoscopia diagnóstica es una técnica quirúrgica que se utiliza para ver el estado de los genitales internos mediante una luz y una lente introducida en el interior del abdomen. Mediante la misma es posible valorar directamente los ovarios, las trompas de Falopio, el contorno del útero y la relación de todos estos órganos entre sí y con los órganos vecinos (intestinos, vejiga urinaria, etc). Además, el mismo acto puede ser aprovechado para realizar alguna intervención quirúrgica que se crea conveniente.

     Suele indicarse cuando no es posible determinar con otras técnicas menos invasivas la naturaleza, la extensión o el grado de afectación de algunas anomalías y/o cuando se sospeche que estas anomalías pueden beneficiarse de un tratamiento quirúrgico. Es una técnica que se utiliza, por ejemplo, para valorar la extensión y grado de afectación de la endometriosis pélvica, ante dudas diagnósticas de algunas malformaciones uterinas (p. ej. para distinguir un útero didelfos de un útero septo), para confirmar (y tratar en su caso) la existencia de trompas de Falopio dilatadas y llenas de líquido (hidrosálpinx) o para valorar la presencia de adherencias peritoneales.  



	CÓMO SE REALIZA:

     La laparoscopía es una técnica de abordaje quirúrgico que utiliza pequeñas incisiones en el abdomen para acceder a los órganos pélvicos. Se suelen realizar 3-4 pequeñas incisiones, a través de las cuales se introducen instrumentos, que permiten ver y manipular los órganos del interior del abdomen.
     Para tener una buena visión durante la operación, es preciso que el abdomen se llene con gas (normalmente CO2).
     A veces, ante los hallazgos encontrados durante la intervención, es conveniente realizar algún tipo de cirugía que pueda favorecer el proceso por el que se está estudiando (fulguración de lesiones endometriósicas, extirpación o bloqueo de trompas de Falopio muy afectadas por procesos iinflamatorios o llenas de líquido, liberación de adherencias, etc.). En el caso de que haya que extirpar o coagular algún tejido, se suele realizar mediante instrumental electro-quirúrgico. 
     La pieza o piezas extirpadas en la intervención se someterán a estudio anatomopatológico posterior, siendo la paciente y/o sus familiares o representante legal, en su caso, informados de los resultados del estudio.
     La intervención precisa efectuarse bajo anestesia general, que será valorada bajo la responsabilidad del Servicio de Anestesia. 
     Con frecuencia resulta conveniente valorar durante la intervención la permeabilidad de las trompas de Falopio, para lo que se introduce un líquido coloreado (normalmente azul de metileno), a través de un catéter puesto en la cavidad uterina, para ver si el líquido pasa a la cavidad abdominal a través de las trompas (cromopertubación).
     A veces también puede resultar conveniente combinar la visión del útero desde el abdomen con la visión de la cavidad uterina mediante otro instrumento (histeroscopio). El histeroscopio es una aparato dotado de una luz, una lente y un resectoscopio (terminal electro-quirúrgico que permite cortar y coagular tejidos). Se introduce en el útero a través del cuello, previa dilatación del mismo, y puede aprovecharse para realizar algunos tratamientos de la cavidad uterina con una mayor seguridad (septos, miomas submucosos, etc.).



	QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ:

     Inmediatamente tras la intervención, puede tener dolor leve-moderado en el abdomen, así como dolor en las fosas supraclaviculares (entre el cuello y los hombros). Este tipo de molestias suele desaparecer en las primeras 24 horas y puede controlarse mediante analgésicos.
     También suele ser normal un pequeño manchado vaginal durante unos días, sobre todo si se ha realizado cormopertubación y/o histeroscopia durante la intervención.

     Si la intervención sólo es diagnóstica, no notará ningún cambio relevante. En los demás casos, los efectos dependerán del tipo de intervención que se haya realizado, aunque en general no conllevarán cambios importantes en su estilo de vida. 





	EN QUÉ LE BENEFICIARÁ:

     La laparoscopia nos permitirá ver de una forma directa los órganos pélvicos, por lo que se podrá realizar un diagnóstico de su problema con mucha mayor precisión. Además, si durante la misma se encuentran alteraciones que puedan afectar a su proceso, estas podrán tratarse en el mismo acto.


	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

    Normalmente cuando se ha llegado a proponer una laparoscopia diagnóstica es porque las diferentes técnicas diagnósticas menos invasivas no han conseguido determinar del todo el diagnóstico de su problema o se presume que un tratamiento quirúrgico del mismo puede ser beneficioso para usted. No obstante, en muchas ocasiones no resulta del todo necesario realizar un diagnóstico exacto o un tratamiento quirúrgico del problema, por lo que a veces, la abstención terapéutica es una opción razonable. 



	CENTRO SANITARIO

H. U. Reina Sofía. Córdoba
	SERVICIO DE

OBSTETRICIA Y GINECOLOGÍA

	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.

· LOS MÁS FRECUENTES:

    Las complicaciones más frecuentes son las hemorragias durante o después de la intervención. A veces, dichas complicaciones requieren la apertura de la pared (laparotomía). También puede ser necesaria la transfusión de hemoderivados, en casos de hemorragias importantes.
     Otra complicación que puede ocurrir en los primeros días tras la intervención es la infección de la herida quirúrgica, de los órganos genitales o del peritoneo. Esta complicación puede tratarse mediante antibióticos, aunque a veces puede ser necesaria otra intervención quirúgica.
     Pueden aparecer hematomas en la pared abdominal.

· LOS MÁS GRAVES:

     Efectos menos frecuentes pero más graves pueden ser las lesiones de la vejiga urinaria, del uréter o de las asas intestinales. Estas complicaciones suelen requerir una nueva intervención mediante cirugía abierta para solucionarlas.
· LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

     


	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

     Pueden existir circunstancias que aumenten la frecuencia y gravedad de riesgos y complicaciones a causa de enfermedades que usted ya padece. Para ser valoradas debe informar a su médico de sus posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulación, enfermedades, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia.




	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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