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Consentimiento informado para la intervencion de
estimulacion del nervio vago

PACIENTE. ..o ee e

Como paciente usted tiene derecho a ser informado/a acerca de la patologia que padece,
asi como de los beneficios y riesgos derivados de la realizacién de técnicas diagndsticas o
terapéuticas necesarias para su salud y bienestar. Para, finalmente, estar de acuerdo y asumir
los criterios de su médico, al cual ha elegido libremente.

El objeto de este documento no es alarmarle, pero no puede ni debe ocultarse que, con
independencia de la pericia profesional o de los medios de los que dispone el Hospital, pueden
existir complicaciones o resultados no satisfactorios que obedecen al factor de inexactitud
caracteristico de las ciencias médicas.

Ud. ha recibido informacion sobre su:
DIAGNOSTICO. ..ttt e e ettt ettt tbe b e s bbb e e e e oo e e e e e e e e e e eeeeeeeaesesesbebebebnnnenenes
TIPO DE INTERVENCION......cciii ittt e e e et ee et be bt e b e e e
CIRUJANO . ..o oo oo e oo oo oot e ettt ee ettt ae e bt bt be bbb saea s s e e e e e e e e e e e aeeaaeeaaeeeeeeennes

La epilepsia es una enfermedad de la corteza cerebral que precisa tratamiento médico
para su control. Cuando la epilepsia no responde al tratamiento médico, es oportuno estudiar si
alguno de los tipos de intervencion quirdrgica puede ayudar a controlarla.

En los casos en que se aprecia que hay mudltiples focos en la corteza cerebral no es
posible disefiar una extirpacion quirargica para extirpar los focos, debido a que se produciria
una gravisima lesion neuroldgica. En otros casos se conoce el origen de la epilepsia, pero su
localizacién en zonas de corteza cerebral funcionalmente muy importantes hace inviable la
intervencion, por la misma razon de provocar con alta seguridad déficits neurolégicos
inaceptables. En estos casos se pueda ayudar a controlar la epilepsia estimulando el nervio
vago.

Se ha comprobado cientificamente que esta estimulacion, crénica y mantenida a lo largo
de afos, es Util y capaz de ayudar al tratamiento médico. Dificulta que las descargas
epilépticas difundan a todo el conjunto del cerebro y las crisis epilépticas se hacen menos
graves y violentas o incluso pueden llegar a casi desaparecer.

La intervencién quirtrgica consiste en realizar una incision al nivel de la parte anterior y
lateral izquierda del cuello. Se diseca y expone el nervio vago (que va junto a la carétida y la
yugular) y, a continuacién, se coloca a su alrededor un electrodo especial que se conecta (a
través de un cable subcutédneo) a un estimulador que se coloca subcutaneamente en la parte
superior izquierda del pecho (como los marcapasos cardiacos).

RIESGOS O COMPLICACIONES

1. - Tras implantacion de un estimulador del nervio vago existen riesgos de que se aparezcan
déficits neurolégicos. Los mas especificos son:

- Dificultad para hablar (disfonia), por paresia o paralisis de la cuerda vocal

-Tos

- Alteraciones cardiacas (muy raras)

- Alteraciones del aparato digestivo
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Estas alteraciones pueden producirse por el dafio directo al nervio vago durante la diseccion
o colocacion del electrodo, lo que es excepcional.

Es mas frecuente que aparezcan cuando se inicia la estimulacion y sélo duren mientras se
esta estimulando (en general unos 30 segundos cada 5 minutos).

2. - Rara vez las complicaciones anteriormente descritas no se toleran y obligan a retirar el
electrodo y el estimulador.

3. - No es habitual pero a veces estas complicaciones, a pesar de la retirada del sistema, son
definitivas.

4. - No es frecuente pero, a consecuencia de la manipulacién quirdrgica, se pueden producir
hemorragias que suelen remitir espontdneamente.

5. - Los riesgos de infeccién no son habituales, pero si aparece y no se soluciona con
antibidticos, es necesaria otra intervencion para retirar todo el sistema.

6. - En el postoperatorio van a seguir presentdndose las crisis convulsivas o ataques
epilépticos a pesar de que demos una medicacion especifica para evitarlo. Con el tiempo éstas
irdn disminuyendo de intensidad y frecuencia, si la intervencion tiene éxito.

7. - Reacciones alérgicas (Tanto el INSALUD, como Sociedades cientificas especializadas
recomiendan el no hacer sisteméaticamente pruebas diagnésticas para detectar una posible
alergia, ya que las mismas pruebas no estan exentas de riesgos y el resultado negativo no
garantiza que no exista reaccion alérgica posterior). Si tiene antecedentes alérgicos
comuniquenoslo.

8. - RIESGOS PARTICULARES:

Fecha de Aplicacion: Junio 2015 Rev. 2
I-GHM-DG-10/260
Pagina 2 de 4



El abajo firmante D/DMA. .....coooiiiiiieiie et aa e
de ... aflos de edad, o por incapacidad legal su representante
........................................................................................ con DNI..........................  reconoce
haber sido informado de forma clara y sencilla de los detalles sobre el procedimiento al que
voluntariamente se va a someter, del prondstico, secuelas y otras consecuencias derivadas del
mismo, asi como de los posibles procedimientos alternativos, si los hubiere, con sus efectos y
riesgos, y de haber recibido respuestas satisfactorias a todas las preguntas que hubiere
formulado.

Por tanto da libremente su consentimiento al médico y al Hospital para la realizacion de la
intervencion de IMPLANTACION DE ESTIMULADOR DEL NERVIO VAGO asumiendo la
posibilidad de que puedan ocurrir, sin que medie error, impericia u omision las complicaciones
explicadas.

Asimismo autorizo a mis médicos a tomar las medidas que estimen oportunas en beneficio
de mi salud que, por la urgencia de las mismas, no permitan demora para solicitar nuevo
consentimiento, incluyendo: la hemoterapia (lo que implica que, a pesar de que cada donacion
es analizada exhaustivamente, puede ser portadora de enfermedades transmisibles en muy
baja frecuencia), sueroterapia, variaciones de la anestesia, técnicas instrumentales
diagndsticas o terapéuticas.

Autorizo a que el Hospital disponga de los tejidos y otros elementos de mi cuerpo que
precisan ser extirpados durante la intervencion, para su oportuno estudio. Asi como que
puedan ser empleados en futuros estudios de investigacion médica, guardando el
correspondiente secreto médico sobre su procedencia.

Doy mi consentimiento para la observacion de mi intervencion por personal relacionado
con la medicina, por razones docentes. De igual forma doy mi consentimiento para que sean
tomadas fotos, cintas de video, etc., del campo quirdrgico, para su utilizacion en actividades
docentes y de investigacion médica, guardando el correspondiente secreto médico sobre su
procedencia.

He comprendido que esta cirugia no tiene la finalidad de curar la epilepsia. Pero, dada la
gravedad de la epilepsia que padezco y que, en el momento actual, la Medicina no tiene otra
alternativa mejor, esta intervenciéon puede ayudar a disminuir la cantidad y violencia de las
crisis epilépticas que padezco. También entiendo, por tanto, que hay probabilidades de fracaso
de la intervenciéon y de que no se consiga la desaparicién o una disminucién muy importante
del nimero de crisis epilépticas.

Entiendo ademéas que no puedo abandonar la medicacion antiparkinsoniana, que he de
seguir tomando hasta nuevas 6rdenes médicas.

Por Ultimo se le recuerda que tiene el derecho, en cualquier momento de retirar la
autorizacion.

En consecuencia, de forma expresa autorizo y doy mi consentimiento:

Firma del paciente o representante Firma del médico

EN o, @, (0 [ de .........

En caso de no firmar el paciente, sino el representante indiquese la causa:
- Por ser menor de edad o estar incapacitado
- Por delegacién voluntaria
- Porque la situacioén del paciente no lo permita
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DENEGACION DEL CONSENTIMIENTO

DIDMIA. ettt e ante los
testigos abajo firmantes expreso mi DENEGACION DEL CONSENTIMIENTO a pesar de haber
sido informado/a de las consecuencias de mi acto por el motivo de
haciéndose plenamente responsable de las consecuencias médico-legales que se deriven de

ésta decision expresada de forma libre y consciente.

Firma del paciente o representante Firma del médico
DN, Colegiado namero................
EN o @, de ..o, de .........
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