ANEXO II. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EXPLANTACION EN PACIENTES PORTADORAS DE PROTESIS P.I.P. Y EVENTUAL SUSTITUCIÓN DE LAS PRÓTESIS.

¿Qué se le va a hacer?

Descripción del procedimiento

· ¿En qué consiste? En la retirada de los implantes mamarios P.I.P. que usted lleva.
· ¿Cómo se realiza? La cirugía de explante mamario se realiza bajo anestesia general o locorregional con sedacion﷽﷽﷽﷽﷽﷽﷽﷽gional con sedaciles. clidos en el precio y d elos que no quedan incluidosestar "iconomas




























ón. Se realiza a través de una incisión que se lleva a cabo, dependiendo de la anatomía del paciente, de la situación clínica y de las preferencias de su cirujano plástico, alrededor de la areola, en el surco bajo la mama o en la axila. A través de esta incisión se extrae la prótesis y el material circundante. Se pueden colocar unos tubos de drenaje (por los que sale el líquido que se acumula en la zona intervenida), que se retirarán en unos días y un apósito o un vendaje sobre las mamas. Asimismo se podrán realizar tomas biópsicas de la cápsula, muestras de líquido perirprotésico para su estudio citológico y, eventualmente, en caso de ser preciso por el deterioro de la misma, la capsulectomía
· ¿Cuánto dura? El procedimiento dura entre 1 y 2 horas, pudiéndose prolongar en función de los hallazgos intraoperatorios.
¿Qué objetivos persigue?

· Por parte de las Autoridades Sanitarias se recomienda el explante de estas prótesis P.I.P. en evidencia de rotura o cuando su situación clínica así lo haga recomendable. Ello está motivado porque el fabricante de estas prótesis ha modificado de forma fraudulenta la composición del gel de silicona declarado en el proceso de certificación CE, así como la cubierta de las mismas, por lo que no se puede conocer en estos momentos la evolución del comportamiento de las prótesis en cuanto a riesgo de rotura y otras complicaciones. Una vez analizada su situación, y, en función de los hallazgos intraoperatorios se podrá proceder a la toma de biopsias, estudio citológico del material periprotésico e, incluso, a la realización de capsulectomía.

¿Qué riesgos tiene?

1. Riesgos generales:

· Cianosis (coloración azulada) y sufrimiento por falta de flujo sanguíneo suficiente de la areola y el pezón.

· No tolerar bien los puntos. 

· Reapertura de la herida (dehiscencia).

· Quistes de inclusión. 

· Hematomas (acúmulo de sangre) y seromas (líquido inflamatorio)

· Infección localizada en la zona intervenida o generalizada. 

· Necrosis (pérdida) del tejido de la mama. 

· Cicatrices extensas y patológicas (enrojecidas, con dolor y picor). 

· Retracción del pezón. 

· Disminución, pérdida o incremento de la sensibilidad del pezón y la mama. 

· Resultado estético insatisfactorio por la pérdida súbita de voluemn con grave alteración morfológica
Algunos de estos riesgos son más frecuentes en determinadas condiciones del paciente, por lo que usted debe exponer todos los datos de su historial médico y antecedentes clínico-quirúrgicos, especialmente los referidos a alergias y enfermedades o riesgos personales (ser fumadora, etc....). 

En el curso de la operación pueden surgir situaciones no previstas, que hagan necesario un cambio en lo planeado, siendo necesarios otros tratamientos o la realización de procedimientos como biopsias, radiografías, transfusiones de sangre, etc. Para su realización puede ser necesaria la ayuda de otros especialistas. El cirujano le dará las instrucciones que debe seguir antes, durante y después de la operación; así mismo, si su cirujano lo cree preciso, la intervención puede retrasarse o suspenderse.

Para llevar a cabo el explante, tanto si se implanta una nueva prótesis mamaria que la sustituya como si no, deberá realizarse bajo control anestésico. Los procedimientos anestésicos conllevan asimismo riesgos que serán explicados por el Anestesiólogo en documento de Consentimiento Informado independiente

2.  Riesgos personalizados
Además de los riesgos anteriormente citados, por la/s enfermedad/es que usted padece, puede presentar otras complicaciones:

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

3. Beneficios del procedimiento a corto y medio plazo

Retirada de los implantes mamarios P.I.P. en los que se desconoce el riesgo de rotura y otras complicaciones derivadas de esta situación.
¿Qué otras alternativas hay?

No ser intervenida. Seguir controles periódicos semestrales ecográficos para comprobar el estado de las prótesis mamarias que lleva implantadas. Si el estudio ecográfico no es concluyente será preciso realizar una Resonancia Magnética (RM). No obstante, estas revisiones no excluyen cuantas fuesen necesarias en caso de que existiese alguna indicación médica o si usted detectase alguna anomalía en las mamas, axilas o en cualquier otro lugar de su anatomía.

¿Autoriza?

Por este documento se solicita su autorización para realizarle la intervención, y usar imágenes e información de su Historia Clínica con fines docentes, científicos o sanitarios. Su anonimato será respetado.
Igualmente, se solicita su autorización para que sus datos sean transferidos a las autoridades sanitarias de su Comunidad Autónoma y al Centro Nacional de Epidemiología con fines de efectuar un estudio epidemiológico, de seguimiento de las pacientes implantadas con las prótesis mamarias P.I.P., así como en el futuro al Registro de implantes mamarios. Estos datos serán tratados según lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999 de 13 de diciembre sobre protección de datos de carácter personal y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica.
DECLARACIONES Y FIRMAS

Antes de firmar este documento, si desea más información o tiene cualquier duda sobre su intervención, no dude en preguntar a su cirujano. Se le informa de que tiene derecho a revocar su decisión y retirar su consentimiento en cualquier momento antes de la intervención.

1.  Relativo al paciente:

D./D.ª 
 

con D.N.I. 
 

· He sido informada/o suficientemente de la intervención que se me va a realizar, explicándome sus riesgos, complicaciones y alternativas; la he comprendido y he tenido el tiempo suficiente para valorar mi decisión. Por tanto, estoy satisfecho/a con la información recibida y me comprometo a observar las normas de seguimiento. Por ello, doy mi consentimiento para que se me realice dicha intervención por el Cirujano abajo firmante. Mi aceptación es voluntaria y puedo retirar este consentimiento en cualquier momento antes de la intervención de explantación de la prótesis sin que sea preciso dar explicación alguna para ello y sin que esta decisión repercuta en mis cuidados posteriores. 

·     He sido informada/o de que los datos recogidos en los formularios de explantación y seguimiento quedarán depositados en el Registro de implantes así como en las Consejerías de Sanidad de mi Comunidad Autónoma y serán enviados al Centro Nacional de Epidemiología y autorizo que estos datos sean utilizados en relación con mi estado de salud y con mi implante. 

Autorizo SI  FORMCHECKBOX 
 NO  FORMCHECKBOX 
 para utilizar material gráfico o biológico resultado de la intervención con fines docentes, científicos y sanitarios.

Autorizo SI FORMCHECKBOX 
 NO FORMCHECKBOX 
 para que mis prótesis sean sustituidas por las prótesis………………………………  
Firma del paciente
                   Fecha:   
/
/


2. Relativo al médico (Cirujano) 

Dr./Dra. 
 

He informado al paciente del objeto y naturaleza de la intervención que se le va a realizar explicándole los riesgos, complicaciones y alternativas posibles de acuerdo con la información que consta en este documento de consentimiento informado.

La intervención será realizada en fecha     /    /      , en el centro sanitario…………………………………, por parte del médico Dr/Dra…………………………………..

Firma del médico  
                   Fecha: 
/
/
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