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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
MARCAPASOS CARDIACO PERMANENTE

EN QUE CONSISTE EL PROCEDIMIENTO Y PARA QUE SIRVE

Un marcapasos es un dispositivo electrénico que ayuda a que el corazén funcione adecuadamente
cuando late demasiado despacio (bradicardia).

Un marcapasos se compone de dos partes: el generador (caja metalica que contiene la bateria y los
circuitos electrénicos) y electrodos (cables finos y flexibles que conectan el generador con el
corazon). El generador se coloca en una cavidad que se crea debajo de la piel llamada “bolsillo”,
normalmente en la parte superior e izquierda del pecho. Los electrodos se introducen a través de
una vena y se colocan en el interior del corazén guiados por rayos X. La bateria de un marcapasos
suele durar entre 8 y 12 afios y cuando se agota es necesario sustituir el generador.

La intervencidn se realiza habitualmente con anestesia local y, en ocasiones, sedacidn (rara vez se
precisa de anestesia general). Se coloca una via venosa para administrar medicacion y se
monitorizan las constantes vitales durante todo el procedimiento. Una vez esté todo preparado se
realizard el siguiente procedimiento (marcar uno o varios):

U Implante de marcapasos (generador y electrodos).
U Recambio del generador.

O Implante/recambio/recolocacion de electrodos.
U Recolocacion/profundizacion del generador.

U Retirada (explante) de generador y/o electrodos.

Cada uno de estos procedimientos tiene sus particularidades, pero en general todos se realizan a
través de una incisién en la piel en la zona donde se coloca el generador del marcapasos (bolsillo).
Una vez finalizado el procedimiento se cierra la herida con puntos y/o grapas y se coloca un apdsito
y una compresion para reducir el riesgo de infeccién y formacidn de hematomas. La duracién de la
intervencion y la necesidad de ingreso hospitalario depende del tipo de procedimiento (por
ejemplo, el implante de un marcapasos suele durar 1-2 horas y precisa al menos 1 dia de ingreso,
mientras que el recambio del generador suele durar 1 hora y no suele precisar ingreso).

Aunque el tipo de dispositivo y el nimero de electrodos se planifica antes de iniciar el
procedimiento, en ocasiones, por motivos relacionados con el procedimiento o hallazgos durante el
mismo, es necesario modificar el tipo procedimiento y/o dispositivo implantado.

El objetivo del implante de un marcapasos es mejorar los sintomas (mareo, cansancio, desmayo) y
su calidad de vida, asi como evitar las complicaciones fatales que pueden tener determinados
trastornos del ritmo cardiaco.

Cuando se decide retirar el marcapasos sin reemplazarlo por un nuevo dispositivo se han
considerado las circunstancias personales particulares y se ha evaluado cuidadosamente el balance
riesgo-beneficio.

CONSECUENCIAS RELEVANTES O DE IMPORTANCIA

Llevar un marcapasos implica tener de forma permanente un dispositivo bajo la piel, que en
personas delgadas o con poca grasa corporal puede ser visible o palpable en la zona donde queda
alojado. Serd necesario realizar un seguimiento periédico del funcionamiento del marcapasos, que
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en la mayoria de los pacientes se realiza de forma remota mediante un aparato que tendra en casa
y que pondra en comunicacion su dispositivo con el hospital.

RIESGOS DEL PROCEDIMIENTO

Los riesgos dependen del tipo de procedimiento, siendo mayores cuando es necesario implantar,
recolocar, sustituir o explantar electrodos. A pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su
correcta realizacion, pueden presentarse efectos no deseados como:

Riesgos frecuentes y/o menos graves:

- Dolor o molestias en la zona de intervencion.
- Sangrados o hematomas pequeiios en la zona de intervencién.
- Arritmias leves y transitorias durante o tras el procedimiento.
- Infeccidn leve y superficial de la herida.
- Desplazamiento del dispositivo respecto su lugar de implante.
- Cicatrices engrosadas (queloides) poco estéticas y/o molestas.
Riesgos menos frecuentes y mas graves:
- Infeccién profunda del bolsillo o del propio dispositivo, que suele requerir la sustitucién de
generador y electrodos.

- Apertura de la piel que cubre el generador, con riesgo de exposicion o salida al exterior del
dispositivo (decubito o exteriorizacién).

- Desplazamiento o desconexién de los electrodos.

- Hematomas grandes en el bolsillo del dispositivo.

- Hemorragias graves con necesidad excepcional de transfusion.

- Arritmias graves o persistentes.

- Trombosis de la vena por la que se introducen los cables del dispositivo.

- Lesion de estructuras cardiacas o vasculares.

- Perforacion del corazén con acumulacién de sangre alrededor (taponamiento cardiaco).
- Perforacion del pulmdn, con entrada de aire (neumotdrax) o de sangre (hemotédrax).

- Complicaciones graves poco frecuentes, como infarto de miocardio, ictus o embolia
pulmonar, relacionadas con el procedimiento o la hospitalizacién posterior.

- Reacciones alérgicas o dafio renal debido al contraste radiolégico. En este procedimiento
habitualmente no se utiliza contraste v, si se usa, es en cantidad muy pequena.

- Reaccién alérgica al material del dispositivo o a los medicamentos utilizados.

- Exposicion a rayos X, que implica un riesgo muy bajo de efectos adversos, incluido un riesgo
minimo de cancer.

- Contraer una infeccién durante su estancia en el hospital.
La mayoria de estos problemas se resuelven con tratamiento médico, aunque a veces haya que

recurrir a la cirugia para resolverlos. Las complicaciones fatales son excepcionales y pueden estar
relacionadas con el procedimiento o con patologias preexistentes o que surgen después del mismo.
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RIESGOS QUE SE ANADEN EN SU CASO
Por mi situacion actual: (sefialar lo que proceda)

No tiene Diabetes Obesidad Hipertension

Anemia Edad Avanzada Tabaquismo Tratamiento anticoagulante

........................................................................................................................................ puede aumentar
la frecuencia o la gravedad del riesgo o complicaciones.

CONTRAINDICACIONES
Este procedimiento no tiene contraindicaciones absolutas.
ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO

En su caso se considera que este tratamiento es el mas adecuado. Cuando existe indicacion para
implantar un marcapasos permanente, no hay tratamientos alternativos que puedan sustituirlo de
forma eficaz y segura. Unicamente en situaciones transitorias pueden emplearse medicamentos o
marcapasos temporales como medida de apoyo.

AUTORIZACION PARA “MARCAPASOS CARDIACO PERMANENTE”

DECLARO QUE HE COMPRENDIDO ADECUADAMENTE la informacidon que me ha sido facilitada, y en
consecuencia, AUTORIZO para que se me realice este procedimiento. He aclarado todas mis dudas
en entrevista personal con D./D2. , asi como los riesgos y consecuencias
en la evolucion de la enfermedad que padezco, de no realizarlo.

Estoy satisfecho con la informacién que se me ha proporcionado y entiendo que este documento
puede ser REVOCADO por mi en cualquier momento antes de la realizacién del procedimiento. Se
me entrega COPIA del mismo.

Para que asi conste, firmo el presente documento después de leido.

En ,a
Fdo. Paciente: Fdo.: Dr./Dra.
DNI/NIE o pasaporte: Col. N¢:
Servicio de
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Sélo en caso de REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo, el paciente con DNI/NIE o Pasaporte: , no doy la autorizacion para la realizacién de
esta intervencién, o revoco el consentimiento previo si lo hubiere otorgado. Tomo esta decisién
habiendo sido informado suficientemente de los riesgos que asumo por este motivo.

En ,a

Fdo. Paciente:
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