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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE (DAI)

CON O SIN TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA (TRC)

EN QUE CONSISTE EL PROCEDIMIENTO Y PARA QUE SIRVE

Un desfibrilador automdatico implantable (DAI) es un dispositivo electrénico que sirve para detectar
y tratar de forma automatica arritmias cardiacas graves que pueden provocar una parada cardiaca
subita.

El dispositivo controla de forma continua el ritmo cardiaco y cuando detecta una arritmia grave, la
trata mediante la emisidn de impulsos eléctricos rapidos de baja energia o, si es necesario,
mediante la administracién de una descarga eléctrica de alta energia (desfibrilaciéon). Dependiendo
del caso, puede ser necesario que el DAl también funcione como un marcapasos (si el corazén late
despacio) o como un dispositivo de terapia de resincronizacion cardiaca (TRC) (si el corazoén tiene
una contraccion débil debido a alteraciones del sistema eléctrico).

Un DAI 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 corazén). 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 guiado por rayos X. La duracion de la bateria del DAl depende de
varios factores, incluido el tipo de dispositivo que se le implante, y puede variar entre 5 y 10 afos,
siendo necesario sustituir el generador cuando se agote.

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

O Implante de DAI con o sin TRC (generador y electrodos).
U Recambio del generador.

U 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 incision en la piel en la zona donde se coloca el generador del desfibrilador (bolsillo).
Una vez finalizado el procedimiento, se cierra la herida con puntos y/o grapas y se coloca un
aposito y una compresién para reducir el riesgo de infeccién y formacion de hematomas. La
duracidon de la intervenciéon y la necesidad de ingreso hospitalario depende del tipo de
procedimiento (por ejemplo, el implante de un DAI suele durar de 1-2 horas (m4s si es un DAI con
funciéon TRC) 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 niumero 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.
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El objetivo del implante de un DAl es prevenir la muerte subita cardiaca mediante el tratamiento
inmediato de arritmias graves. Si ademads realiza la funcidon de TRC se persigue mejorar la funcién
del corazén, los sintomas, la calidad de vida y el prondstico vital.

Cuando se decide retirar el DAI sin reemplazarlo por uno nuevo, o sustituirlo por otro dispositivo sin
funcién de desfibrilacidn, se han considerado las circunstancias personales particulares y se ha
evaluado cuidadosamente el balance riesgo-beneficio.

CONSECUENCIAS RELEVANTES O DE IMPORTANCIA

Llevar un DAI con o sin TRC implica la presencia permanente de 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. Sera necesario realizar un seguimiento periddico del funcionamiento del dispositivo, que
en la mayoria de los pacientes se lleva a cabo de forma remota mediante un equipo domiciliario
gue permite la comunicacién del dispositivo con el hospital. En caso de que el dispositivo detecte
algun fallo de funcionamiento, podra emitir alertas sonoras, ante las cuales deberd consultar con su
equipo médico.

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 intervencién.

- Sangrados o hematomas pequefios en la zona de intervencion.
- Arritmias leves y transitorias durante o tras el procedimiento.

- Infeccion leve y superficial de la herida.

- Desplazamiento del dispositivo respecto su lugar de implante.
- Cicatrices engrosadas (queloides) poco estéticas y/o molestas.

- Percepcién molesta o dolorosa causada por las descargas eléctricas que administra el
dispositivo para tratar arritmias graves.

- Espasmos musculares o hipo por estimulacion del nervio frénico (captura frénica). Sélo en
caso de DAI con TRC.

Riesgos menos frecuentes y mds 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 exposicidn 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 transfusién.

- Arritmias graves o persistentes.

- De forma excepcional, el dispositivo puede administrar descargas inapropiadas debido a
errores en la deteccidon o interpretacion del ritmo cardiaco.
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- 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 pulmén, con entrada de aire (neumotdrax) o de sangre (hemotodrax).

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

- Reaccidn alérgica al material del dispositivo o a los medicamentos utilizados.
- Reacciones alérgicas o dafio renal debido al contraste radioldgico.

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

- Contraer una infeccion durante su estancia en el hospital.
La mayoria de estos problemas se resuelven con tratamiento médico, aunque a veces hay 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.
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 mds adecuado. Cuando existe indicacién para
implantar un desfibrilador automatico implantable (DAI), no existen tratamientos alternativos que
ofrezcan una proteccion eficaz y segura frente a las arritmias graves y la muerte subita cardiaca. En
determinados casos seleccionados pueden emplearse medicamentos o realizarse procedimientos
de ablacion que pueden reducir el riesgo de arritmias graves, pero que no lo eliminan
completamente ni sustituyen la funcién del DAI.

Del mismo modo, cuando existe indicacion de TRC, no hay tratamientos alternativos que puedan
sustituirlo de forma eficaz y segura.

AUTORIZACION PARA “DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE (DAI) CON O SIN TERAPIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA (TRC)”

Yo, D./D2. , como representante legal en calidad de
del paciente debido a “
, cuyos datos figuran mas arriba,
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DECLARO QUE HE COMPRENDIDO ADECUADAMENTE la informacidon que me ha sido facilitada, y en
consecuencia, AUTORIZO para que se le realice este procedimiento. He aclarado todas mis dudas,
en entrevista personal con D./D2. , asi como, los riesgos y consecuencias en la
evolucién de la enfermedad que padece, 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
Firma del representante legal: Fdo.: Dr./Dra.
Col. N¢:
DNI/NIE o pasaporte: Servicio de

Sélo en caso de REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:
Yo, el representante legal del paciente, con DNI/NIE/Pasaporte: ......cccceveeeeeeecinveeeeeeeennnnen.

No doy la autorizacién para la realizacién de esta intervencidn, o revoco el consentimiento previo si
lo hubiere otorgado. Tomo esta decisién habiendo sido informado suficientemente de los riesgos
gue asumo por este motivo.

En ,a

Firma del representante legal:
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