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IDENTIFICATIVA

 
SERVICIO:

CARDIOLOGÍA
                                                                                                    

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

	Nombre y apellidos del paciente:
	

	
	

	Nombre y apellidos del médico que informa:
	

	
	

	Nombre del procedimiento:
	IMPLANTACIÓN DESFIBRILADOR AUTOMÁTICO/RESINCRONIZADOR


SOLICITUD DE INFORMACIÓN: 

Deseo ser informado sobre mi enfermedad y/o las intervenciones que se me va a realizar:    SI      NO

Deseo que la información de mi enfermedad y/o intervenciones le sea proporcionada a:......................

	Explicación sencilla del objetivo del procedimiento, en qué consiste y la forma en que se va a llevar a cabo:

Los síntomas que Vd. presenta, los datos de su exploración clínica, y el resultado de los diferentes estudios practicados, han permitido alcanzar el diagnóstico de miocardiopatía con riesgo de arritmias ventriculares malignas y muerte súbita.
Esto significa que de forma  transitoria los estímulos eléctricos producen unas alteraciones en los latidos de su corazón acelerando su frecuencia. Las consecuencias tienen extraordinaria gravedad, pudiendo ir desde el desarrollo de un cuadro insuficiencia cardiaca transitoria, pasando por síncopes de repetición, hasta la muerte por parada cardiaca.
El procedimiento consiste en la implantación de un desfibrilador-RSC que consta de una batería con un sistema de estimulación a través de unos cables electrodo que se alojan habitualmente en el ventrículo derecho y en el ventrículo izquierdo, al que se accede desde el seno coronario. Ocasionalmente, puede estar indicada también la implantación de un electrodo en la aurícula derecha. Este dispositivo resincronizador puede ir acompañado en el mismo generador de un dispositivo detector y para el tratamiento de las arritmias, es decir, un resincronizador-desfibrilador implantable vía endovenosa. Este dispositivo tiene capacidad para estimular de forma continuada los dos ventrículos, izquierdo y derecho, simultáneamente, así como detectar arritmias ventriculares y tratarlas mediante estimulos cardíacos o administrando una descarga de baja energía dentro de su corazón.

Procedimiento de implantación
La técnica habitual se realiza con anestesia local, introduciendo los electrodos por la vena cefálica o a través de punción por la vena subclavia. La introducción de los electrodos se realiza mediante visión fluoroscópica en intensificador de imagen y se alojan, normalmente, en el ápex del ventriculo derecho y, en ocasiones, también en la aurícula derecha. La introducción del electrodo de ventrículo derecho y aurícula derecha se realiza habitualmente con facilidad, pero la colocación del electrodo, a través del seno coronario, en la vena epicárdica de ventriculo izquierdo, entraña más dificultad, sobretodo en pacientes que han sido intervenidos de cirugía cardiaca con circulación extracorpórea y cardioplegia vía seno coronario. Dichas dificultades pueden llegar hasta la imposibilidad de poder implantar el electrodo en dicha localización.
En ocasiones puede ser necesario, una vez implantado el dispositivo, inducir la arritmia para comprobar el normal funcionamiento del desfibrilador. En este caso, el procedimiento se realizaría bajo sedación profunda o anestesia general.

Intervenciones Adicionales
Las más frecuentes son cambios de la vía de acceso por estar ocluida la vena por la que se introduce el electrodo, o cambios de la técnica por existir dificultades con la inicialmente elegida, siendo necesario cambiar la localización al lado contralateral para poder implantar los electrodos. 

Descripción de las consecuencias seguras del procedimiento siempre que se consideren relevantes:

 - Al principio se le pondrá anestesia local en las zonas de la piel donde luego se le va a pinchar para introducir los catéteres. Por ello, aunque puede notar algo de dolor en los primero minutos, el resto de la exploración ya no es dolorosa.

- Es normal que a lo largo de la prueba pueda notar sensación de “palpitaciones” o “ritmo rápido” en el corazón provocadas por los catéteres y/o la estimulación de su corazón. También es frecuente y parte normal de la exploración, que su corazón desarrolle alguna “arritmia” que dure hasta varios minutos. Aunque estas arritmias se controlan habitualmente a través de los propios catéteres, en algunas ocasiones, es necesario recurrir a un choque eléctrico.

- Excepcionalmente podrá notar ligero dolor abdominal y/o torácico transitorio.

- Al terminar puede notar molestias locales a nivel de la punción.

- Tras la exploración deberá permanecer encamado/a entre 4 y 12 horas.




 


	Descripción de los riesgos típicos:

Daño vascular local en la vena y/o arteria que pudiendo aparecer un hematoma que prácticamente siempre se reabsorbe espontáneamente.

	

	RIESGOS Y COMPLICACIONES:

 

Los riesgos de la implantación de un dispositivo de un desfibrilador resincronizador son:

- Problemas derivados del generador del desfibrilador y relacionados con sus características electrónicas que exijan nuevas programaciones, y en el peor de los casos (de tratarse de un defecto de fabricación) obligan a su sustitución por otro dispositivo.

- Problemas derivados de los electrodos: desplazamiento de los mismos, elevación aguda del umbral de estimulación. Imposibilidad de colocar el electrodo del ventriculo izquierdo. Perforación ventricular izquierda o de alguna vena o del seno coronario.

- Problemas generales relacionados con el procedimiento: Hematoma. Decúbitos de los electrodos o el generador.

El riesgo en general de este procedimiento es bajo, salvo las anteriormente citadas.

Descripción de los riesgos que, siendo infrecuentes, pero no excepcionales, se consideran graves:

- Infección de la zona que conllevaría la explantación del dispositivo y recambio por otro.

- Perforación ventricular. 
- Perforación pleural (Neumotórax).
- Se emplean rayos X, que son radiaciones ionizantes. Son muy seguros y sus ventajas superan a sus inconvenientes. Sin

embargo, su utilización entraña algunos riesgos, como son la aparición de malformaciones fetales en las mujeres embarazadas y otro, cuya probabilidad es remota: la aparición de tumores inducidos por la radiación


	Descripción de riesgos personalizados:




Usted debe saber que existe disponibilidad absoluta por parte del médico que la está informando a ampliar la información si usted así lo desea.

	Declaración del paciente:

· He recibido información acerca de los extremos indicados en los apartados previos, así como alternativas diferentes al procedimiento si las hubiera

· Estoy satisfecho con la información recibida, he aclarado mis dudas y se que puedo revocar este consentimiento sin que precise dar ninguna razón, y sin que ello suponga un deterioro de la calidad de la asistencia recibida.




	Fecha y firma del médico que informa:


	Fecha y firma del paciente:

Fecha, nombre y firma del representante en caso de ser necesario:




	En caso de revocación del consentimiento, fecha y firma:




