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Propuesta de documento de consentimiento
informado para la cirugia de correccion
del prolapso vaginal de 6rganos pélvicos

con malla por via vaginal

R. Martinez Garcia, en nombre del grupo de expertos participantes en el foro debate*

Senvicio de Urologia. Hospital Clinico Universitario de Valencia

Durante los afios 2013 y 2014, un grupo de urélogos y
ginecélogos implicados en el estudio de la patologia del
suelo pélvico femenino, constituidos en un foro de debate'
y haciéndose eco del reto propuesto por la FDA y las socie-
dades cientificas, definieron una serie de estrategias de
actuacioén, entre las que se encontraba la necesidad de
hacer una propuesta de consentimiento informado para la
cirugia de prolapso con mallas. Esta propuesta fue liderada
por el Dr. Martinez Garcia.

Recientemente, la FDA y el National Health Service del Rei-
no Unido han destacado la necesidad de que la mujer
conozca, a través del consentimiento informado, los riesgos
y las opciones de tratamiento que tiene antes de ser some-
tida a la cirugia de reconstruccion del suelo pélvico. En esta
linea, dichos organismos recuerdan que la paciente debe
poder participar plenamente en la toma de decisiones.

Utilizando como referencia los documentos de consentimien-
to informado de la AEU para la cirugia con prétesis para la
reconstruccion del suelo pélvico, el grupo de expertos liderado
por el Dr. Martinez Garcia ha elaborado una propuesta de
consentimiento informado para pacientes que vayan a ser
sometidas a cirugia de IUE y/o de POP con malla transvaginal.

Esta propuesta de documento de consentimiento informado,
que sera trasladada a las sociedades cientificas pertinentes,
contiene entre otras las siguientes apreciaciones (figura 1):
Una definicién del POP y la sintomatologia que produce
comprensible para la paciente.
Informacion sobre la técnica quirdrgica y sus objetivos.
Informacion sobre el procedimiento y las recomendacio-
nes para el postoperatorio.
Una explicacion sencilla y comprensible de las alternati-
vas que existen a la intervencion quirlrgica.
La constatacion de que el cirujano ha explicado a la
paciente que tiene la formacién y la experiencia nece-
sarias para implantar estas mallas con seguridad y que
sus resultados son acordes con los publicados en otros
centros.
Informacion sobre los riesgos y las complicaciones posi-
bles de la intervencion y la frecuencia estimada con la
gue pueden presentarse cada una de ellas.
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Propuesta de documento de consentimiento informado para la cirugia de correccion del prolapso vaginal de drganos pélvicos
con malla por via vaginal
R. Martinez Garcia

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL, FAMILIAR O ALLEGADO (el consentimiento sélo puede ser otorgado por la paciente o su representante legal, en caso de menores
o incapacitados)

1.¢ apellido 2. apellido Nombre DNI
Domicilio en calidad de

DECLARO

Que el/la doctor/a

(Nombre y dos apellidos del facultativo que porporciona lu informacion)
me ha explicado que es conveniente proceder en mi situacion a la CORRECCION QUIRURGICA DE MI PROLAPSO DE ORGANOS PELVICOS CON MALLA POR ViA VAGINAL
(en mi caso particular serd la malla ).

Prolapso es una debilidad de las estructuras de soporte del suelo pélvico que permite que los 6rganos pelvianos presionen la pared vaginal y asomen a través de
su vagina, notdndose como un bulto; es como una hernia en la vagina. Puede producir sensacién de presion, molestia, dolor, alteraciones urinarias o defecatorias,
afectar a la actividad sexval y limitar la actividad fisica. No es una enfermedad que amenace la vida, no es peligrosa, pero si molesta y angustiante por las
limitaciones que puede producir.

1. Mediante este procedimiento se pretende:
a) La correccion o mejoria del prolapso de los drganos pélvicos.
b) Lo mejoria o curacion de las molestias que le produce.

Sii su médico considera que es necesario, puede realizarse la correccion o prevencién de la incontinencia urinaria de esfuerzo en el mismo acto quirdrgico.

2. E médico me ha explicado que el procedimiento requiere la administracion de anestesia y que es posible que se pueda producir un sangrado importante durante
o después de la intervencion y que sea necesaria la utilizacion de sangre y/o hemoderivados, de cuyos riesgos me informardn los servicios de anestesia y/o
hematologic.

3. Este tipo de correccion con malla se realiza por una incision vaginal. Algunas veces se realizan también pequefias incisiones en las nalgas o en las ingles.

Asi se corrigen:

a) Prolapso anterior o cistocele (descenso de la vejiga y la vagina correspondiente).

b) Prolapso posterior o rectocele (descenso del recto y la vagina correspondiente) y/o enterocele (descenso de intestino y la vagina en su parte mds alta-profunda).
¢) Prolapso medio o del itero o de la cicatriz en mujeres a las que se les habia extirpado previamente el Gtero. A veces es recomendable asociar histerectomia.

d) Puede ser conveniente realizar, en el mismo acto quirdrgico, el fratamiento o prevencion de la incontinencia urinaria de esfuerzo, soportando la uretra mediante
ofra malla.

El objetivo del uso de las mallas es sustituir los tejidos propios de soporte dafiados por un material sintético (implante) para mejorar la durabilidad del resultado con
respecto al uso de los tejidos propios. Existen también técnicas quirdrgicas en las que no se ufilizan mallas (llamadas técnicas dldsicas) para la correccion de estos
mismos defectos y técnicas realizadas via abdominal o laparoscopica en las que habitualmente también se usan mallas.

El médico me ha dicho que esta cirugia presenta una cierta complejidad y puede ser realizada segun lus circunstancias, mediante anestesia regional o general.
El ingreso hospitalario suele ser de 1-4 dias, aunque puede prolongarse. Rara vez es necesario que la paciente sea dada de alta portando una sonda uretral
o suprapubica o teniendo que realizar sondajes intermitentes para vaciar la vejiga hasta que ésta se acomode a su nueva situacion.

Una vez en casa, suele precisar la toma de analgésicos durante unos dias. La recuperacion hasta poder realizar una vida normal suele ser de 2-4 semanas (esto
es diferente para cada persona). Es aconsejable limitar la actividad fisica que suponga esfuerzos muy importantes (actividad o deporte de impacto) durante los
primeros meses.

4. Riesgos y complicaciones posibles.
El cirujano me ha explicado que tiene la formacion especifica, la experiencia y las habilidades necesarias para implantar estas mallas con seguridad y que sus
resultados estdn acordes con los publicados en ofros centros.

5. Cabe la posibilidad de tener que suspender la infervencion o modificar la técnica quirdrgica por circunstancias surgidas durante la cirugia.
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Comprendo que a pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion puede presentarse efectos indeseables. Existen riesgos comunes a cualquier
intervencién quirdrgica, incluyendo un riesgo muy remoto de muerte, y ofros riesgos especificos del procedimiento:

Menos del 10%:

a) No conseguir una mejoria de la inconfinencia urinaria y/o descenso del prolapso de érganos pélvicos. Aparicion de un nuevo prolapso en ofra region del suelo
pelviano.

b) No poder orinar espontdneamente (por retencion urinaria o por atrapamiento ureteral durante la cirugia) pudiendo precisar una nueva infervencion quirdrgica
que lo corrijo.

¢) Exposicion de una parte pequefia de la malla.

d) Molestias-dolor con lus relaciones sexuales de novo (que antes no existia).

e) Infeccién urinaria postoperatoria mds o menos grave.

) Incontinencia urinaria de esfuerzo postoperatorio de novo o empeoramiento de la previa.

g) Dolor, molestias o dificultades con la defecacion. Habitualmente transitorias.

h) Complicaciones debidas a su estado general o patologia previa.

Menos del 5%:

a) Dolor-retraccion de las mallas que puede precisar tratamiento (especifico de los mallas).
b) Molestias abdominales poco especificas o dolor de dificil tratamiento.

¢) Estreqiimiento pertinaz.

d) Urgencia miccional de novo o empeoramiento de una preexistente.

e) Hemorragia intensa durante o justo fras la cirugia que exija transfusion.

f) Apertura de la herida.

g) Dolor inguinal persistente (neuropatia del obturador) (especifico de algunas mallas).

Muy raras (menos del 0,5%)

a) Lesién de otros 6rganos cercanos (recto, vejiga, intestino, venas o arterias).

b) Infeccion de la herida o drea quirirgica de diferentes gravedades.

) Fistulas a otros drganos.

d) Osteitis de pubis.

e) Dolor al sentarse persistente (neuropatia del pudendo).

f) Tromboembolismo pulmonar o tromboflebitis venosa profunda de venas de las piernas cuya gravedad depende de la intensidad del proceso.
g) Hemorragias digestivas.

El médico me ha explicado que estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico (medicamentos, sueros...), pero pueden llegar a requerir
una o varias reinfervenciones, incluyendo un minimo riesgo de mortalidad por complicaciones graves absolutamente infrecuentes.

En concreto, el uso de los mallas mejora los resultados en prolapsos grandes, determinados fipos de prolapsos y después de una recidiva (reaparicion del problema).
Tras el implante de mallas s médico puede aconsejarle que realice un control periddico.

6. El médico me ha explicado que para la realizacion de esta técnica puede ser necesaria una preparacion previa, en ocasiones con peculiaridades como...................
, aunque puede ser posible su realizacion sin una preparacion completa.
También me ha explicado la necesidad de advertir de mis posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares,
existencia de prétesis, marcapasos, medicaciones actuales o cualquier ofra circunstancia.

Por mi situacion actual (diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada...) puede aumentar la frecuencia o la gravedad de riesgos o complicaciones como

7. H médico me ha explicado que las alternativas son:

© No tratarme, seguir como estoy.

© Usar pesarios.

© A veces una intervencion sin mallas o via abdominal o laparoscopica con mallas puede solucionar el problema.
© (lesis (cierre vaginal).

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las
observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.
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Propuesta de documento de consentimiento informado para la cirugia de correccion del prolapso vaginal de drganos pélvicos
con malla por via vaginal
R. Martinez Garcia

La realizacion del procedimiento puede ser filmada con fines cientificos o diddcticos.

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

Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informacion recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento. Y en tales condiciones.

CONSIENTO
Que se me realice fratamiento quirérgico de la CORRECCION QUIRURGICA DE MI PROLAPSO DE ORGANOS PELVICOS CON MALLA POR ViA VAGINAL.

En (Lugar y fecha)

Fdo: el/la médico Fdo: el paciente Fdo: el representante legal, familiar o allegado

REVOCACION
Dofia de afios de edad
(Nombre y dos apellidos del paciente)
con domicilio en y DNIn?
Don/Doiia de afios de edad
(Nombre y dos apellidos)
con domicilio en y DNIn?
en calidad de de
(Representante legal, familiar o allegado) (Nombre y dos apellidos del paciente)

REVOCO el consentimiento prestado en fecha , ¥ no deseo prosequir el tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.
En (Lugar y fecha)

Fdo: el/la médico Fdo: el paciente Fdo: el representante legal, familiar o allegado
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