GINECOLOGIA ONCOLOGICA Y PATOLOGIA MAMARIA

Documento de Consentimiento Informado

“BIOPSIA SELECTIVA GANGLIO CENTINELA EN GINECOLOGIA ONCOLOGICA”

Este consentimiento se formula de acuerdo con lo que establece la Ley 41/2002, de 14 de Noviem-
bre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de
Informacién y Documentacién Clinica.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

OBIJETIVO DEL PROCEDIMIENTO

El Ganglio Centinela es el primer ganglio al que llegarian las células tumorales en el caso de haberse
extendido desde la lesiédn tumoral a través de los vasos linfaticos, hasta la regidn pélvica o inguinal.
En ocasiones el drenaje pélvico puede ser mas alejado, llegando a nivel mas superior o paraadrtico.

La técnica de ganglio centinela forma parte de la Estadificacién Quirurgica del tumor aparentemente
confinado a su localizacién de origen, Cancer de Cérvix, Endometrio y Vulva, y en ausencia de me-
tastasis por técnicas de imagen y exploracién clinica.

El o los ganglios centinelas se estudian mediante técnicas anatomopatoldgicas de Ultraestadifica-
cién. El objetivo es realizar un procedimiento selectivo, mas exhaustivo y preciso de aquel/aquellos
ganglios con mayor riesgo de albergar células tumorales, para poder aplicar el tratamiento mas ade-
cuado para la paciente, con impacto en el prondstico de la enfermedad.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

La Biopsia Selectiva de Ganglio Centinela consiste en identificar y extirpar uno o mds ganglios ingui-
nales o pélvicos, de manera bilateral, a través de una incisién superficial en la piel de cada ingle o en
fosa pélvica.

En el cancer ginecoldgico, la técnica de deteccion, exéresis y analisis del ganglio centinela se realiza
en el Cancer de Cérvix, Cancer de Endometrio y Cancer de Vulva, cada uno con sus indicaciones:

A. Cancer de Cérvix: estadios precoces y en preservacion fertilidad, estudio intraoperatorio.
B. Cancer de Endometrio: enfermedad limitada al Utero, estudio diferido.

C. Cancer de Vulva: en lesiones iniciales menores de 4 cm e ingle clinicamente negativa, estudio
intraoperatorio.

¢ Vias de abordaje quirtrgico: dependiendo del tipo de tumor
- Laparoscopia convencional.
- Cirugia Robdtica.
- Laparotomia media xifopubica o Incisién de Maylard.
- Incisién inguinal bilateral.
e Como se realiza

La técnica de localizacién del ganglio centinela requiere de la inyeccidn peritumoral (alrededor de
la lesidn) o pericervical de un is6topo radiactivo (Tecnecio 99) el mismo dia o el previo a la ciru-
gia, y/o de un colorante (Azul de Metileno o Isosulfan o Verde de Indocianina) en el mismo acto
quirurgico, que permitira su localizacion mediante captacién por imagen (SPECT-TC o tomografia
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computerizada de emisién monofotdnica y/o Linfo-gammagrafia), y Gammacamara o camara de
infrarrojos durante la cirugia.

La pieza o piezas extirpadas en la intervencidn se someteran a estudio anatomopatoldégico, me-
diante ultraestadificacion, pudiendo realizar tres niveles de analisis: histoldgico, inmunohistoqui-
mico y molecular, dependiendo del tipo de tumor y las técnicas disponibles en cada centro.

Esta intervencidn precisa anestesia. El Servicio de Anestesia valorara su caso y le informara del tipo
de anestesia mds adecuada para usted.

En mi caso el tipo de cirugia quirdrgica que se efecuard Serd:...........cccccceeeeeeiieiiiciiiiiireeeeeeeeeee e

CONSECUENCIAS DE LA CIRUGIA

La extirpacion de los ganglios centinela, si va seguido de la extirpacion de los ganglios del territorio
ganglionar correspondiente segun el tipo de tumor, linfadenectomia pélvica, inguinal o paraaértica
supone una alteracion importante del drenaje linfatico de estas regiones anatdmicas.

El analisis de los ganglios centinelas puede modificar la conducta terapéutica después de la cirugia,
pudiendo ser necesario un tratamiento complementario con radioterapia, quimioterapia o ambas,
segun el tipo de tumor. En ocasiones, puede ser necesaria una segunda intervencién quirurgica.

RIESGOS GENERALES

a. Complicaciones Herida Quirtrgica: Infeccién. Seroma. Dehiscencia. Herniaciones. Eventracio-
nes. Quemaduras.

b. Complicaciones Procedimiento Quirurgico: Hemorragias, posible necesidad de transfusidn.
Paralisis u obstruccion intestinal. Lesion térmica intestinal. Lesidon ureteral o vesical. Lesiones
nerviosas (nervio obturador, nervios genitofermoral y genitocrural). Infecciones, abscesos y
peritonitis. Hematoma pélvico. Fistulas intestinales o uroldgicas. Tromboembolismos venosos
o pulmonares.

c. Complicaciones laparoscopicas por la entrada de gas CO2-Diéxido de Carbono en el abdo-
men: Enfisema subcutaneo. Problemas pulmonares, cardiacos o renales. Implantes peritonea-
les o en puertos de entrada. Embolismo gaseoso. Dolor hombro.

d. En algunas ocasiones no se consigue localizar el ganglio centinela por lo que sera preciso
realizar la Linfadenectomia, siendo las complicaciones asociadas a alteracion del drenaje
linfatico: Linfedema. Linforrea. Linfocele. Celulitis.

e. Otras complicaciones: La sustancia inyectada como marcador del ganglio centinela emite una
cantidad minima de radiacidn, que no supone ningun riesgo afadido. Excepcionalmente reac-
cion alérgica grave al colorante empleado.

RIESGOS PERSONALIZADOS (explicar los riesgos segun las caracteristicas de la paciente):

Uroldgicos, vasculares, digestivos, sangrado, hemoperitoneo, infecciones, transfusidon, descompen-
sacion de las patologias de base de la paciente, fallo multiorgéanico.

Toda intervencién quirdrgica, tanto por la propia técnica como por el estado de salud de cada paciente
(diabetes, cardiopatias, hipertension, anemia, obesidad, edad avanzada...) lleva implicita una serie de
posibles complicaciones comunes y potencialmente serias no exentas de un porcentaje minimo de
mortalidad, pero que podrian requerir tratamientos complementarios tanto médicos como quirurgi-
cos. Si en el momento del acto quirurgico surgiera algin imprevisto, el equipo médico podra modificar
la técnica quirdrgica habitual o programada. Por otro lado, estas complicaciones habitualmente se
resuelven con tratamiento médico (medicamentos, sueros) pero pueden llegar a requerir de reinter-
vencidn con cardcter urgente, no exento como se ha comentado, de un riesgo de mortalidad.
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ANATOMIA PATOLOGICA

Toda la pieza operatoria o material extirpado sera enviado para completar el estudio anatomopato-
l6gico definitivo, siendo la paciente y/o sus familiares o representante legal, en su caso, informados
de los resultados del estudio. En funcién de dichos resultados podria indicarse de nuevo una segun-
da cirugia.

Autorizo que el excedente de material bioldgico utilizado para pruebas diagndsticas y la informacion
clinica asociada se pueda utilizar para investigacion.

También autorizo a que se hagan fotos o videos para documentar el caso o con fines docentes de di-
fusion del conocimiento cientifico, siempre que sea preservada mi identidad de forma confidencial.

ALTERNATIVAS

Me han explicado la existencia de otras posibles opciones terapéuticas como tratamiento quimiote-
rapico, radioterapico, hormonoterapico con sus respectivas complicaciones.
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AUTORIZACION

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el facul-
tativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas
las dudas que le he planteado.

Me han informado y he entendido plenamente los riesgos posibles. Si surge alguna complicacion,
doy mi consentimiento para que se haga lo que sea necesario y convenga.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, puedo
revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informacidn recibida y que comprendo el alcance y
los riesgos del tratamiento quirdrgico propuesto.

He recibido una copia de este documento.

Apellidos del MEdIico QUE INTOIMA ..ccoieeeiiiii e e e s s aaaeee s
Nombre del MEdICo QUE INFOIMA .......cooi e e e e e e anees

N o [l olo] [T = = To o PSSR

Fdo: El/la médico que informa Fdo: La paciente

Fdo: El/la representante legal (*)
* En el caso de que la paciente sea menor de edad
o incapaz de dar el consentimiento

Fechay lugar ...ccccceeiieeicciereeeeeee e,

REVOCACION (denegacion del consentimiento otorgado)

Firma y DNI de la paciente o su representante*
* En el caso de que la paciente sea menor de edad
o incapaz de dar el consentimiento
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