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Servicio de Neurocirugia.
Consentimiento Informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA BIOPSIA ESTEROTAXICA CEREBRAL.

¢ Qué es la biopsia estereotaxica?:
Es la toma de una pequefia muestra de tejido cerebral mediante un complejo sistema de localizacion que nos permite llevar un sistema de
biopsia a un punto determinado.

¢Para qué se realiza?:

Permite al médico o neurocirujano que le atiende, conocer con exactitud cual es la naturaleza de la lesién. Esta informacién es fundamental en
el diagnéstico y tratamiento de su enfermedad. Puede tratarse de lesiones que se producen cuando hay un crecimiento anormal de las células
del propio cerebro, o procedentes de otros sitios del organismo (tumores), o tambien, en inflamaciones u otras enfermedades. Puede tratarse de
lesiones benignas o no, pero no puede saberse con certeza su naturaleza, hasta que sean analizadas por Anatomia Patolégica. También
permite drenar el liquido de los quistes cerebrales o del pus de los abscesos.

¢Como se hace?:

Si es posible, se hace con el paciente despierto (se mantiene sedado para que no sea molesto, pero NO intubado) aunque en ocasiones es
preferible dormir al paciente de forma completa (se decidira conjuntamente con el Servicio de Anestesia). En ocasiones puede ser necesaria una
anestesia general. Para realizarla, hay que hacer una pequefia incision en la piel, y realizar un pequefio agujero en el craneo. Asi es posible
dirigir la toma de muestras a través de un sistema muy complejo que requiere la colocacién de un “aro” en la cabeza del paciente, mediante
unos tornillos que se fijan al craneo, con anestesia local, durante el tiempo que dura la operacion. También se puede realizar mediante técnicas
de neuronavegacion, un sistema que permite mediante un ordenador y un sistema de localizacion con infrarrojos la localizacion de cualquier
punto en el cerebro.

En general, los resultados que se obtienen compensan los posibles riesgos que, a continuacion, le exponemos.

¢Tiene riesgos?:

La zona a estudiar es muy delicada por lo que hay ciertos riesgos, que no son frecuentes pero que pueden ocurrir al tomar una muestra como
se le ha explicado:

Sangrado por el sitio de la puncién (hematoma).

Infeccion.

Lesion cerebral pasajera o transitoria (1 de cada 500).

Lesion cerebral permanente y muerte: es muy infrecuente (menos de 1 de cada 2000).

Muestra insuficiente: al ser la biopsia muy pequefia, hecha asi para que el enfermo tenga los menores riesgos posibles, el tejido puede no ser
suficiente o adecuado para un diagnoéstico definitivo, debidéndose repetir la biopsia. También es raro que esto ocurra.

Riesgos relacionados con sus circunstancias personales especificas.

Debe saber que, si ocurre cualquier complicacion, todos los medios médicos y técnicos del hospital estan preparados para intentar
solucionarlas.

¢Hay otras alternativas?:

En la actualidad, existen exploraciones menos agresivas para estudiar el cerebro mediante resonancia magnética, angiorresonancia,
arteriografia cerebral o tomografia axial computarizada, algunas de la cuales probablemente usted ya se ha realizado. Ninguna de ellas aporta la
informacién obtenida con la biopsia porque todas dan sélo una imagen de la posible lesién, quiste o infeccién que le produce problemas, pero no
de la naturaleza real de dicha lesion, y por tanto en ocasiones NO se puede precisar el tratamiento correcto, siendo indispensable la biopsia.

Manifiesto que tras la informacién recibida estoy conforme con la realizacion de dicho procedimiento. También soy consciente de que

puedo rechazar/revocar la realizacion de la intervencién y/o prueba en cualquier momento sin necesidad de justificarlo, siendo
necesario unicamente comunicar a IENSA el rechazo de la intervencién y/o prueba.

Dr. D.

DNI.

Certifico que el paciente o la persona autorizada a actuar en su nombre ha sido informado/a de

Representan autorizado,

DNI.

forma compresible de la naturaleza de la intervencion, de posibles alternativas a la misma, y de
los riesgos que la misma conlleva.

Fecha

En cumplimiento de lo establecido en el Reglamento Europeo 2016/679 relativo a la Proteccion de las Personas Fisicas en lo que respecta al Tratamiento de Datos Personales y la libre circulacion de estos
datos (RGPD-EU), y de lo dispuesto en la Ley Organica

3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales (LOPDGDD), le INFORMAMOS de que sus datos son incorporados a nuestro sistema de tratamiento de
datos personales, con la FINALIDAD de tratarlos en el mantenimiento de las Historias Clinicas de Instituto de Especialidades Neurologicas SA (IENSA), RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO, con domicilio a
estos efectos en Avda. Manuel Siurot, 57 - 41013 SEVILLA. B

La LEGITIMACION para llevar a cabo este tratamiento tiene su base en su consentimiento otorgado y/o en la ejecucién del contrato que nos vincula. Los datos que nos faciliten NO SE CEDERAN a terceros,
salvo obligacion contractual o legal. Podra ejercitar sus DERECHOS de acceso, rectificacion, supresion ("derecho al olvido"), limitacion, portabilidad y oposicién dirigiéndose al responsable del fichero, conforme
a lo establecido en los Arts. 15 y ss. del RGPD-EU y Arts. 12y ss. de la LOPDGDD. Los datos seran CONSERVADOS durante el plazo estrictamente necesario para cumplir con la normativa mencionada.

Adicionalmente puede solicitar mas informacion al DELEGADO DE PROTECCION DE DATOS

dp-control@dp-control.es
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RELACION EXHAUSTIVA DE COMPLICACIONES EN CIRUGIA ESTEREOTAXICA.

Las complicaciones mas frecuentes o mas graves se han descrito anteriormente. Sin embargo, debajo se relacionan, de forma mas exhaustiva la mayoria de las
complicaciones posibles, de acuerdo con las directrices de la Sociedad Espafiola de Neurocirugia.

No dude en preguntar al neurocirujano que le atiende.
COMPLICACIONES GENERALES EN NEUROCIRUGIA.

COMPLICACIONES GASTROINTESTINALES:

Ulcera por estrés o por medicamentos que hay que administrarle.

TROMBOSIS VENOSA Y EMBOLISMO AEREO, (mas frecuente en trauma espinal y tumor cerebral).
Trombosis venosa profunda, (4,3%).

Tromboembolismo pulmonar, (0,5%).

FRACASOQ RESPIRATORIO AGUDO.

INFECCION HOSPITALARIA.

NEUMONIA, mas en enfermos con bajo del nivel de conciencia y en aquellos inmunodeprimidos, (defensas bajas).
INFECCION URINARIA, en enfermos sondados, inmunodeprimidos, etc.

COMPLICACIONES DE LA MONITORIZACION INVASIVA: (cuando se realiza).

Catéteres arteriales: trombosis, isquémia-necrosis de las zonas trombosadas, infeccion.

Catéter venoso central, catéter arterio-pulmonar, cateterismo de vena subclavia o de vena yugular:

Lesion de la cardtida, pleura, plexo braquial o traquea.

Trombosis venosa, hemotdérax, neumotorax, perforacion arterial o de la pared ventricular, infeccion, sepsis...

INFECCIONES (en negrita al grupo que pertenece esta intervencion):
I. Cirugia sucia. (Enfermos infectados previamente. Abscesos, empiema, osteitis, infeccion cutanea):
Infeccion superficial, (3,5%).
Infeccion profunda, (5,6%).
Il Cirugia contaminada. (Enfermos con heridas abiertas, fistulas de L.C.R., segundas intervenciones):
Infeccion superficial, (3,1%).
Infeccion profunda, (6,6%).
Il Cirugia limpia contaminada. (Cirugia en contacto con senos nasales, fractura de craneo, cirugia de duracién mayor a 2 horas):
Infeccion superficial, (1,6%).
Infeccion profunda, (5,1%).
IV Cirugia limpia con cuerpo extrafio. (Material de fijacion vertebral, véalvulas, clips, plastias durales, plastias craneales, etc.):
Infeccion superficial, (1,7%).
Infeccion profunda, (4,34%).
V. Cirugia limpia:
Infeccién superficial, (1,9%).
Infeccién profunda, (0,7%).

COMPLICACIONES ESPECIFICAS DE LA CIRUGIA ESTEREOTAXICA.

1) Mortalidad (0-1,2%).

2 Hemorragia intracerebral causante de déficit neurolégico o empeoramiento de un déficit preexistente (0,8%). En raras ocasiones es necesario una
intervencion para su evacuacion.

3 Hinchazon cerebral o edema postpuncién (1%). Es necesario en ocasiones tratamiento con corticoides.

4) Crisis epilépticas (0,3%). Se tratan con antiepilépticos

5) Infeccion (0,1%): superficial-cutanea, profunda-cerebritis. Se trata con antibiéticos

6) Absceso cerebral (complicacion excepcional).

7) Muestra insuficiente que requiera una nueva biopsia (5%).

8) Muestra no diagnéstica o no concordante con el diagnéstico clinico-radioldgico que requiera una nueva biopsia (5%).
9) Infeccion de la zona donde se han alojado los tornillos del marco estereotaxico. Complicacién excepcional.

10 Movilizacién del sistema de estereotaxia. Complicacion excepcional.

)

) Fractura craneal por compresion del sistema de fijacion. Complicaciéon excepcional.
12) Perforacion de un seno 6seo. Complicacion excepcional.

) Dificultad respiratoria aguda por irrigacion cerebral. Complicaciéon excepcional.



