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Documento de consentimiento informado para la
intervencion quirargica de onfalocele

Pegatina con los datos
personales y de indentificacion
del nifio a intervenir

Don/Dofia con el DNI
ndmero en calidad de del nifio
con la historia clinica n°

DECLARO

Que el Dr./Dra. me ha
informado de la necesidad de proceder al tratamiento quirargico del onfalocele que presenta mi hijo/a,
consistente en una reseccion de la membrana del onfalocele, correccion de la patologia acompanante,
reintroduccion de los 6rganos a la cavidad abdominal y cierre de la pared abdominal.

1. El proposito principal de la intervencién es corregir el onfalocele, malformacion congénita de alto riesgo,
en la que se produce un defecto de la pared abdominal en la zona de insercién del cordon umbilical, a
través del cual se exteriorizan los érganos abdominales, cubiertos por una membrana. El onfalocele
puede ser pequefio, exteriorizandose tan solo una pequefia parte del intestino, o de gran tamafio, en cuyo
caso la mayor parte de los érganos abdominales (intestino, higado, bazo) se encuentran fuera de la
cavidad abdominal, provocando una falta de desarrollo de esta cavidad. Existe en estos casos alto riesgo
de infeccion y sepsis, aumentado si la membrana que cubre el onfalocele esta rota o fisurada. Existe
también riesgo de afectacion de los 6rganos por alteraciones en su vascularizacion. En muchos casos el
onfalocele se asocia a otras anomalias (cromosOmicas, digestivas, cardiacas, uroldgicas, vertebrales, de
extremidades, aisladas o asociadas entre si).

2. La intervencion precisa anestesia general, de lo que sera informado por el S. de Anestesiologia y
Reanimacion.

3. La intervencion consiste en la extirpacion de la membrana del onfalocele que cubre el defecto, la
reintroduccion de los érganos en el abdomen y el cierre de la pared abdominal. Si el defecto es de
pequefio tamafio podra realizarse en una sola intervencion. Si el defecto es grande el tratamiento puede
requerir varias intervenciones, con intervalos de tiempo variables, precisando en algunos casos de la
colocacion de una malla de material sintético y realizdndose una reintroduccién gradual de los érganos
durante varios dias o semanas, para finalmente poder realizar el cierre quirdrgico de la pared abdominal.
Si el intestino esta afectado en su vascularizacion puede ser necesaria la reseccion de un segmento
variable. El tratamiento especifico en cada caso estara determinado por el estado general del paciente, su
edad gestacional, el tamafio del defecto y las malformaciones asociadas. Al finalizar la intervencion el
paciente se trasladara a la Unidad de Cuidados Intensivos donde permanecera hasta su recuperacion.

4. La alternativa de un tratamiento no quirargico conlleva riesgos de sepsis y de alteraciones en el
desarrollo de la cavidad abdominal, que agravarian el defecto inicial.

5. Dadas las caracteristicas complejas del proceso, basandose en los hallazgos quirdrgicos, o de surgir
algun imprevisto, el equipo médico podra modificar la técnica quirdrgica programada y decidir la opcion
terapéutica mas adecuada.

6. Las consecuencias de esta intervencion dependeran del tamafio del onfalocele y de la afectacion del
intestino y otros 6rganos abdominales. Se producird en todos los casos una cicatriz con alteracion
umbilical.

7. Las complicaciones de la intervencion informada pueden ser: a) Sindrome de compartimiento
abdominal, por el aumento de presion intraabdominal provocado por la reintroduccién de los 6rganos. B)
Complicaciones hemodinamicas provocadas por las alteraciones vasculares producidas por la
reintroduccion de los 6rganos. C) Complicaciones respiratorias. D) Eventracion, o fallo en el cierre de la
pared muscular manteniéndose integro el cierre de la piel o evisceracion, con fallo en el cierre de todas
las capas. E) Infeccion o granuloma de la herida quirdrgica F) Obstruccién intestinal G) Isquemia intestinal
por fallo en la vascularizacion intestinal H) Sepsis 1) Complicaciones relacionadas con las malformaciones
asociadas J) Complicaciones relacionadas con otros factores como la prematuridad y/o bajo peso,
condicion frecuentemente asociada al onfalocele. Algunas de estas complicaciones pueden requerir
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tratamientos médicos o quirdrgicos especificos en el momento oportuno, y se asocian con una mortalidad
significativa.

8. En cualquier caso, pese a la adecuada eleccion de la técnica, toda intervencion quirdrgica pediatrica,
tanto por la propia técnica como por las peculiaridades clinicas especificas de cada nifio, lleva implicita
una serie de posibles complicaciones comunes y potencialmente serias (infeccion, hemorragia, dolor), que
podrian requerir tratamientos complementarios, tanto médicos como quirlirgicos, asi como un minimo
porcentaje de mortalidad.

9. Los riesgos personalizados por las caracteristicas de su hijo son:

10. Se puede utilizar parte de los tejidos obtenidos con caracter cientifico, en ninglin caso comercial, salvo
que yo manifieste lo contrario.

11. La realizacion del procedimiento podra ser filmada con fines cientificos o docentes, salvo que yo
manifieste lo contrario, sin que comporte ningun riesgo para la salud de mi hijo.

12.Declaro haber recibido la informacion sobre la intervencion de onfalocele de forma clara, fehaciente y
ajustada a mis conocimientos, haberla entendido, aclarado dudas, y valorado los posibles riesgos
subyacentes a la intervencion descrita, tomando la decisién de acuerdo con mi propia y libre voluntad, que
podré revocar en cualquier momento.

Por todo ello

DOY MI CONSENTIMIENTO

Nombre de la persona que autoriza (padre, madre, tutor legal) y Médico informante
V°B® del nifio si es mayor de 12 afios (opcional)

Dr/Dra. ..oooeeceiiieeeeeeeeeeiieeeeee
SH/SIa. e NeCol. /CNP.: o
]
Firma autorizada: V°B° nifio Firma:
Fecha: .....ccccoovvennnne. - de e de 2.,
NO AUTORIZO LA REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO
Nombre de la persona que NO AUTORIZA Médico Informante Testigo

(Padre, Madre, Tutor legal) y V°B® nifio si es
mayor de 12 afios (opcional)

SESIa. i
SESra. e DE/DIa. coiiiiiiciiiccciiie e
DNE e CNPINCOL: i DNE o
Firma: Firma: Firma:
Fecha: ..........ccoeeein. - T de e de2...........

REVOCO MI ANTERIOR CONSENTIMIENTO
Revoco el consentimiento firmado en la fecha ... , ¥ no deseo proseguir el tratamiento a mi hijo/hija,

que doy con ésta fecha finalizado.

1 (o111 = RN DI/DIa. fieiiiecie e
Firma Firma

Fecha, ..........ccoeee. - de e de2.......
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