GINECOLOGIA ONCOLOGICA Y PATOLOGIA MAMARIA

Documento de Consentimiento Informado

“CIRUGIA CONSERVADORA DE MAMA Y GANGLIO CENTINELA”

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
Informacidn y Documentacion Clinica.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

OBIJETIVO DEL PROCEDIMIENTO

Extirpar el tumor conservando resto de la mama y piel sin afectacion y conocer el estado de los gan-
glios axilares para correcta estadificacién de la enfermedad.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
A. Localizacién y extirpacién del tumor:

En caso de tumor palpable, se localiza por palpacion. En caso de tumor no palpable se locali-
zara mediante una de las siguientes técnicas:

e Técnica “roll”: Consiste en la inyeccidn intra o perilesional de un contraste radiactivo guiado
con ecografia o mamografia permitiendo la realizacidon de una cirugia radioguiada.

e Técnica con dispositivo: En un primer tiempo se llevara a cabo la colocacién del arpdén o
aguja mediante la localizacion de la lesidn con la técnica de imagen que se considere mds
adecuada en su caso. Permite la localizacion y extirpacion del tumor.
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Via de abordaje quirurgico
El acceso se realiza mediante una incision en la mama. A través de ella, con la ayuda de una sonda

para localizar el acimulo radiactivo o el extremo del arpdn se extirpara la totalidad de la lesidon que
usted presenta.

Tras la extirpacion de la lesidn, la pieza resultante sera valorada mediante estudios de imagen para
comprobar en que la pieza resecada se encuentra el drea del problema. Se realizara estudio anato-
mopatoldgico para valorar afectacién de los margenes, de manera que si estan afectados se proce-
derd a su ampliacién en la misma intervencidn o de forma diferida (otra intervencién) con posibi-
lidad de ser necesario la extirpacién completa de la mama en algunos casos en funcién de estudio
anatomopatoldgico definitivo.

B. Localizacién y extirpacion del ganglio centinela:

Consiste en la extirpacion de uno o mas ganglios en la axila con objeto de saber si estan afec-
tados o no por la enfermedad. El ganglio centinela es el primero que entra en contacto con
las células cancerosas cuando existe diseminacién del tumor. Para ello es necesario marcar el
ganglio centinela antes de la operacién para que el cirujano pueda identificarlo en quiréfano.
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Para marcar el ganglio centinela pueden emplearse varios métodos:

e Método guiado porisotopo radiactivo: Se requiere de la participacién de Medicina Nuclear,
Radiologia y del equipo quirdrgico que extirpara la lesion. La técnica consiste en inyectar,
el dia antes o unas horas previas a la intervencion, un trazador radioactivo en la areola de
la mama afecta y que llegard al ganglio centinela, tras lo cual se realizard una gammagra-
fia para conocer la localizaciéon y niumero de ganglios centinelas. Durante la operacidn, el
cirujano, buscara el ganglio centinela con una sonda que detecta la radioactividad y podra
identificarlo para su estudio anatomopatoldgico.

e Método guiado por deteccion magnética: La técnica consiste en inyectar, unas horas pre-
vias a la intervencidn, un trazador magnético en la areola de la mama afecta y que migrara
al ganglio centinela. Durante la operacidn, el cirujano, buscara el ganglio centinela con una
sonda magnética y podrad identificarlo para su estudio anatomopatolégico.
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Durante la intervenciéon puede que se haga un estudio histoldgico intraoperatorio del ganglio me-
diante sistema OSNA (citoqueratina positiva en tumor) o de manera cldsica para conocer la afecta-
ciéon del ganglio centinela. Si presenta metdstasis se valorard extirpar el resto de los ganglios axilares.
Si no presenta células tumorales o las presenta de manera asilada las conservaremos evitando las
complicaciones de su extirpacion. También es posible que se decida realizar el estudio de modo
diferido.

Esta intervencion precisa anestesia. El Servicio de Anestesia valorard su caso y le informara del tipo
de anestesia mas adecuada para usted. Es posible que durante o después de la intervencidn sea
necesaria la utilizacion de sangre y/o hemoderivados.

CONSECUENCIAS DE LA CIRUGIA

Esta intervencién conlleva una cicatriz en la piel de la mama en diferentes localizaciones en funcién
de la situacidn de la lesion. Y otra por encima de la localizacién del ganglio centinela.

Es posible que durante la cirugia haya que realizar modificaciones de este procedimiento, por los
hallazgos intraoperatorios, y siempre con la intencién de proporcionarme el tratamiento mas ade-
cuado.

Una posibilidad de este procedimiento es la no obtencién del tejido considerado como ganglio cen-
tinela, motivo de la intervencidn.

He sido informada, y estoy de acuerdo, de que tras esta intervencién puede ser necesario realizar
otros tratamientos; radioterapia y/o quimioterapia y/o hormonoterapia y/o rehabilitacion.

RIESGOS GENERALES

Comprendo que, a pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion, pueden
presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de toda intervencién y que pueden
afectar a todos los érganos y sistemas, como otros especificos del procedimiento que pueden ser:

Riesgos poco graves y frecuentes

Infeccidn, sangrado o alteraciones de la cicatrizacion de la herida quirdrgica. Quemaduras en
la piel por bisturi eléctrico. Coleccién de liquido en la herida. Alteracién de la anatomia de la
mama. Dolor prolongado en la zona de la operacion.

2/3



GINECOLOGIA ONCOLOGICA Y PATOLOGIA MAMARIA

Riesgos poco frecuentes y graves
Reproduccidn de la enfermedad. Sangrado importante. Hallazgos de ganglio centinela negati-
vo con otros ganglios axilares afectos.

Estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico pero pueden llegar
a requerir una reintervencion, generalmente de urgencia, y excepcionalmente puede produ-
cirse la muerte.

ANATOMIA PATOLAOGICA

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 biolégico utilizado para pruebas diagndsticas y la informacién
clinica asociada se pueda utilizar para investigacion.

RIESGOS PERSONALIZADOS

Ademas de los riesgos anteriormente citados, por las enfermedades que padezco pueden presentar-
se otras complicaciones como:

ALTERNATIVAS

Me han explicado la existencia de otras posibles opciones terapéuticas como tratamiento quimiote-
rdpico, radioterapico, hormonoterdpico con sus respectivas complicaciones. La alternativa a la biop-
sia del ganglio centinela es la realizacién de linfadenectomia axilar, es decir, la extirpacidn completa
de los ganglios de la axila. La alternativa a la cirugia conservadora de la mama es la mastectomia.
Ambas son intervenciones quirdrgicas mas agresivas que conllevan mayor incidencia de complica-
ciones y secuelas. Se me ha informado de que en mi caso la cirugia conservadora con estudio del
ganglio centinela se considera la alternativa mas eficaz.

3/3



GINECOLOGIA ONCOLOGICA Y PATOLOGIA MAMARIA

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 quirldrgico propuesto.

He recibido una copia de este documento.

Apellidos del MEdIiCo QUE INTOIMA ..ociieeiiiiiii e e e e e aaeeee s
Nombre del MEdICo QUE INFOIMA .......coii e e e e e e e e e anees
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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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