DOCUMENTO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO
ESPECIALIDAD: ANGIOLOGIA Y CIRUGIA VASCULAR
PROCEDIMIENTO:

TRATAMIENTO DE ENDOFUGA TIPO 1A MEDIANTE ENDOPROTESIS
FENESTRADA O RAMIFICADA

1. ¢QUE ES?

Hemos estudiado su caso y se ha encontrado que tiene una fuga de la endopradtesis que ya
se le habia implantado. Esta fuga no es un sangrado interno, pero se comporta como si el
aneurisma que habia sido excluido previamente no estuviera sellado. Y por ellos se llama
endofuga. Puede cursar con dilatacién del aneurisma. Esta enfermedad es peligrosa por la
posibilidad de desembocar en la rotura del aneurisma. Ello supondria una situacidon de extrema
gravedad con muy elevada tasa de mortalidad si no es tratada previamente.

La intervencion que le proponemos consiste en colocar una prétesis por dentro de la
anterior que se extiende mas arriba para poder sellar la zona de la fuga. En su caso ello implica
involucrar las arterias viscerales por lo que la endoprotesis tiene elementos como fenestraciones
(orificios) o ranas (tubos) a través de los que conectar la endoprétesis con los drganos viscerales
vitales (rifidn e intestinos) y asi excluir el aneurisma.

2. ¢COMO SE REALIZA?

Se me ha informado de que es necesario disefiar una prétesis a medida. Por dentro de estos
elementos se introducird uno o varios stents para conducir la sangre a mis drganos vitales y serd
una endoprodtesis disenada y fabricada exclusivamente para mi. Para disefiar y fabricar la
endoprotesis se necesita un tiempo que oscila entre 6 y 8 semanas para su fabricacion.

Se introducen uno o varios médulos que conforman la endoprodtesis aortica, y desde uno de los
lados, es necesario comunicar los orificios o fenestraciones o en su caso ramas, con las arterias
viscerales correspondiente. Ello se realiza con otros catéteres desde el otro lado o bien desde
arterias del brazo. Dicha canulacion supone la manipulacion de dichas arterias e insertar otras
endoproétesis (stents) entre la endoprotesis adrtica y la arteria visceral.

En este procedimiento se utilizan rayos X y medios de contraste radiolégico como contraste
yodado o didxido de carbono. Es importante que indique si he tenido algin problema alérgico
previo con contrastes.

En algunos casos, como los de aneurismas muy extensos, que obliguen a cubrir un area extensa
de la Aorta descendente puede que haya que cubrir también, ramas colaterales que alimentan
la médula espinal y generar isquemia medular (paralisis de cintura para abajo).

La anestesia puede ser regional (de cintura para abajo) o general. Los anestesistas le explicaran las
posibilidades, sus ventajas, sus riesgos y sus complicaciones.

Es posible que sea necesario colocar un catéter lumbar y mantenerlo varios dias para disminuir
riesgo de paraplejia.

Después de la operacién lo normal es que pase las primeras horas o dias en una unidad de
vigilancia especial (UCI, Reanimacién). En general precisarda monitorizacién mediante catéteres,
sondas y otros sensores en una unidad de vigilancia intensiva los primeros dias tras la intervencién.

Es posible que durante o después de la operacidn necesite una o varias transfusiones de sangre o
derivados.
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Sera preciso habitualmente mantener en reposo el lugar de abordaje las primeras horas También
se puede haber dejado un drenaje en la herida que se retira cuando no drene.

3. ¢ CUALES SON SUS RIESGOS?

Comprendo que, aunque la técnica sea la adecuada, pueden producirse complicaciones en
relacion con la técnica o de tipo general. Algunas de estas complicaciones pueden ser graves,
pueden requerir reintervenciones inmediatas y pueden dejar secuelas o, incluso, el fallecimiento.
La tasa de mortalidad global del procedimiento es menor del 7%, lo cual se considera muy inferior
al riesgo de rotura de la aorta a medio plazo. Las complicaciones que se puede presentar son:

Complicaciones locales

e Mas frecuentes: hematomas y dolor local. Cicatrices, si es necesario abordar las arterias
quirdrgicamente

e Poco frecuentes: lesiones de las arterias para la introduccién de los dispositivos que pueden
obstruirse y reducir el riego sanguineo arterial al brazo o la pierna afecto, poniendo en riesgo
las mismas. O bien producir hemorragia o formaciéon de trombos en la zona de acceso, que
pueden desprenderse y embolizar arterias mas abajo. Pueden quedar “comunicadas” la
arteria y la vena que estd a su lado (fistula arterio-venosa). Dilatacién de la arteria de la zona
de acceso (pseudoaneurisma) de la ingle (femoral) o brazo (axilar, humeral). Infeccién de la
herida quirurgica.

Derivadas del empleo de medios de contraste yodado.

Son poco frecuentes: fallo del rifidn, sobre todo si ya tenia insuficiencia renal previa. Reaccién
adversa al contraste similar a un cuadro de alergia que puede ir desde manifestacién leve con
picores o irritacion de la piel a grave con insuficiencia respiratoria (shock anafilactico). Como
alternativa total o parcial para evitarlo, puede emplearse didxido de carbono como medio de
contraste, que puede ocasionar, en raras ocasiones isquemia intestinal.

Derivadas del empleo de Rayos X:

Ligera elevacion del riesgo de padecer cancer (menor del 0,5%), siendo la incidencia de cancer
menor que en la poblacidon general. Si es necesario el uso de un elevado nivel de radiacién
(procedimiento largo) pueden aparecer lesiones cutaneas. Se le informara si se utilizan niveles
altos de radiacidon durante la realizacién del procedimiento.

Derivadas de la colocacién del dispositivo

e Las prétesis o los dispositivos podrian desplazarse y tapar alguna arteria, dejando sin riego
sanguineo el territorio que nutre. Al manipular en las arterias viscerales pueden producirse
embolizaciones o lesiones que provoquen bien obstruccion de las mismas y generar
complicaciones diferentes segun la arteria afectada Insuficiencia renal, isquemia intestinal
(mesentérica)y, aunque poco frecuente pueden tener gravedad variable desde resolucion
espontanea, resolucidn con reparacién afiadida y excepcionalmente mortalidad.

e Porlapropiaanatomia de esa zona las arterias que llevan la sangre a la médula espinal pueden
estar incluidas en la zona cubierta, por lo que siempre existe un riesgo posible de isquemia
medular, que implica paralisis de cintura para abajo y disfuncion de esfinteres. Esta
complicaciéon es mas frecuente cuanto mayor es la longitud de la arteria enferma: en
toracoabdominales 20%, y en yuxta-para renales 1%-3%. La colocacidn del catéter intradural
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en la espalda para reducir este riesgo en los casos de mayor longitud de cobertura, y también
puede tener complicaciones como a hemorragia o infeccidn, aunque eso es muy infrecuente.
e La prétesis puede romperse y quedar suelto algun fragmento.
e Se puede perforar el aneurisma o las arterias donde se coloca, y producirse una hemorragia
importante.

e Lalmposibilidad de completar el procedimiento a través de los catéteres y necesidad de realizar
otro tipo de intervencidn. Este hecho puede suponer un cambio en el tipo de anestesia utilizada
y la realizacién de una operacién abierta convencional. En otras ocasiones se puede postponer
esta intervencidn abierta a otra ocasion.

e Con el tiempo puede desajustarse el “anclaje” de la prétesis por dilatacidn de la arteria donde
asienta la prétesis y llenarse de nuevo el aneurisma. O también o producirse alteraciones de
su propia estructura y posicién. Para vigilarlo se realizan estudios de control durante afios,
muchos de ellos con administracion de contraste, y en caso de ser relevante pueden ser
necesarias intervenciones complementarias, la mayoria de ellas por catéteres

e También son posibles nuevas dilataciones de las arterias o infecciones de las prétesis
implantadas que pueden necesitar nuevas intervenciones

e La prétesis o el trombo del aneurisma pueden infectarse de forma inmediata o incluso afios
después de haberme implantado la prétesis bien por infecciones en la sangre o erosion y
perforacidon de visceras cercanas (trdquea y bronquios, duodeno o diverticulos intestinales
entre otros)

4. CONSUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION

Los objetivos que se persiguen son evitar que progrese la endofuga y que el aneurisma
guede sellado definitivamente impidiendo su crecimiento y finalmente rotura, al quedar excluido
de la circulacién y de la presion.

5. CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALIZACION

La no realizacién de este procedimiento supone dejar la enfermedad a su evolucién
natural. He comprendido que el aneurisma de la aorta puede seguir creciendo y llegara a
romperse con el tiempo. Es un problema muy grave, que necesita una operacidon de emergencia,
y que muchas veces es mortal.

6. ALTERNATIVAS

Una alternativa a las terapéuticas endovasculares seria la intervencidén quirdrgica. La cirugia
convencional, mediante apertura del abdomen y posiblemente térax, explante de la endoprétesis
previa y reseccion del aneurisma y sustitucién de la aorta por una prétesis.

7. RIESGOS EN FUNCION DEL PACIENTE

Ademas de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede
presentar otras COMPlICACIONES COMO.......cuivicverieieiire ettt s r e sae s ea s e etesee e sesenes
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DECLARACION DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

DATOS PACIENTE

APELLIDOS NOMBRE DNI FECHA DE NACIMIENTO
Ne sIP DOMICILIO (CALLE/PLAZA, NUMERO Y PUERTA) CP
LOCALIDAD PROVINCIA TELEFONO CORREO ELECTRONICO

DATOS REPRESENTANTE LEGAL

APELLIDOS NOMBRE DNI FECHA NACIMIENTO EN CALIDAD DE

DATOS PROFESIONAL

APELLIDOS NOMBRE CATEGORIA PROFESIONAL NUM. COLEGIACION

DECLARO que:
- Se me ha explicado que es conveniente/necesario la realizacion de este procedimiento
- He comprendido la informacién recibida, y adjunta por escrito en las paginas precedentes.
- He podido formular todas las preguntas que he creido oportunas
- Se me ha informado de que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento
- Por lo tanto:

Autorizo la realizacion de este procedimiento No autorizo la realizacion de este procedimiento

En a de de 20

Paciente / su representante. Profesional sanitario/a

Firma: Firma:

REVOCACION DE LA DECLARACION DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

Revoco el consentimiento prestado en la fecha indicada
En a de de 20

Paciente / su representante. Profesional sanitario/a

Firma: Firma:

RENUNCIA AL DERECHO DE INFORMACION

Manifiesto que, por razones personales, renuncio al derecho a la informacién que me corresponde como paciente y expreso mi deseo de no recibir informacién, en el momento actual, sobre
el proceso de mi enfermedad sin que ello implique que no pueda dar mi consentimiento para someterme a la realizacién de esta intervencion, tal como he prestado y firmado en el apartado
anterior.

En a de de 20

Paciente / su representante. Profesional sanitario/a

Firma: Firma:




