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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CRIOTERAPIA EN CÁNCER DE PRÓSTATA

D/Dª............................................................................................................................como paciente ( o representante del paciente D/Dª ....................................................................................), de ................... años de edad, con domicilio en ......................................................................................... D.N.I. º .............

DECLARO

Que el Dr./Dra ..................................................................................., interlocutor principal con el equipo asistencial (art. 10.7 L.G.S.), me ha explicado que es conveniente proceder, en mi situación, a una CRIOTERAPIA EN CÁNCER DE PRÓSTATA, por padecer ..........................................................................................................................

La CRIOTERAPIA es un  tratamiento, considerado no invasivo, para pacientes diagnosticados de cáncer de próstata y consistente en la congelación de la glándula prostática. De este modo se consigue congelar tanto las células cancerosas como las sanas, con la intención de destruirlas. Se trata de un tratamiento que se administra a aquellos pacientes que, por padecer un cáncer de próstata localizado a uno de los lóbulos o bien tras haber sido tratados con alguna modalidad de Radioterapia (externa ó mediante implante de semillas en la próstata), presentan persistencia de la enfermedad en el interior de la próstata. Habiendo sido demostrado cualquiera de estas posibilidades por biopsia prostática y Resonancia Magnética, y no presentan enfermedad detectable fuera de la glándula prostática. Para lograr la congelación dentro del cuerpo del paciente, se utilizan unas agujas especiales muy finas que se introducen dentro de la próstata a través de la piel de la zona perineal (entre los testículos y el ano). Para ello, el médico se ayuda de una rejilla graduada que permite la colocación precisa de las agujas, de un ecógrafo transrectal para controlar la correcta colocación de las mismas y una máquina de congelación de las puntas de las agujas, mediante el uso de gas Argón comprimido en unas bombonas especiales. Esta máquina también permite calentar las puntas de las agujas para descongelar la próstata y poder reiniciar un nuevo ciclo de congelación. Para el calentamiento de las agujas se utiliza gas Helio comprimido. 

Se trata de una técnica de tratamiento que se lleva a cabo en un quirófano, en condiciones de asepsia y que requiere anestesia, general ó regional (raquianestesia), a criterio del Anestesiólogo. La posición del paciente es la denominada “ginecológica” ó “de parto”, tumbado boca arriba y con las piernas flexionadas, abiertas y apoyadas en unos soportes especiales. En esas circunstancias, se colocan las agujas de congelación a través de la piel hasta alcanzar la próstata. El nº de agujas es variable, dependiendo del volumen prostático. Una vez insertadas y verificada, con el ecógrafo, la correcta situación de las mismas, se procede a la congelación del tejido prostático. La temperatura que se alcanza en el interior de la próstata llega a –40º, temperatura que se considera adecuada para la destrucción y muerte celular. Tras unos minutos con esa temperatura, se realiza el mecanismo inverso, es decir, se descongela la próstata mediante el calentamiento de las agujas, para poder re-iniciar un 2º ciclo de congelación ya que se ha demostrado que, con dos ciclos, se asegura la completa destrucción del tejido prostático. Finalizado el procedimiento, se retiran las agujas y se coloca sonda vesical para evacuar la orina, la cual la tendrá que llevar un mínimo de 14 días si bien, algunos pacientes, requieren mantenerla más tiempo hasta poder orinar con normalidad. También es posible que precise la colocación de un llamado “catéter suprapúbico”, que es una variedad de sonda que se introduce a través de la piel de la parte baja del abdomen, hasta la vejiga. De cualquier modo, en cuanto el paciente puede orinar por la vía normal, se retiran las sondas. El alta hospitalaria, de no surgir complicaciones, se suele efectuar entre las 24-48h después del procedimiento.

Posibles riesgos y efectos secundarios derivados del tratamiento.

La probabilidad de una reacción indeseable atribuida al tratamiento y que puede ocasionar un riesgo real de muerte, es muy baja, estimándose en unos porcentajes de entre 0,04 y 0,06%.

En diversos estudios realizados para analizar la incidencia de la congelación prostática y de los tejidos circundantes sobre la función eréctil, se ha establecido que, en mas del 85% de los casos, la capacidad de erección desaparece y lo hace de un modo permanente. También se han descrito recuperaciones de la erección a los 2-3 años tras la Crioterapia (alrededor de un 15% de casos), con ayuda de tratamiento médico.

La posibilidad de sufrir pérdidas involuntarias de orina con los esfuerzos por efecto directo de la congelación, ha sido cifrada en un 10% de casos por término medio, aunque hay trabajos que la cifran en un 33% de casos y otros, en un 2%. Pueden requerir el uso de compresas. Las pérdidas totales y permanentes, son mucho menos frecuentes. Siempre se puede recurrir al implante de sistemas que mejoren o resuelvan las pérdidas (esfínteres artificiales, mallas sub-uretrales, etc..), aunque ello requiera una intervención quirúrgica con anestesia general ó regional. Algunos fármacos por vía oral, pueden ayudar a controlar las pérdidas.

Tras el tratamiento, alrededor de un 5% de los pacientes presentan imposibilidad de realizar micciones de forma espontánea, lo que obliga a efectuar un sondaje de evacuación que puede ser de corta duración (cuestión de días), ó requerir llevar dicha sonda varios meses. En algunos casos, y al no recuperar la capacidad de orinar de forma espontánea, se puede hacer necesario desobstruir la uretra mediante alguna técnica quirúrgica, que requerirá la administración de anestesia general ó regional.

Se ha descrito, también, la posibilidad de expulsar a través de la uretra y con las micciones, restos de tejidos destruidos por la congelación (llamados “detritus”), en más de la mitad de los casos. La expulsión de este material ocasiona, con frecuencia, molestias miccionales de tipo irritativo e incluso infección de orina, fácilmente solucionable con tratamiento médico adecuado. En raras ocasiones, los “detritus” pueden requerir la extracción mecánica a través de la uretra.

Alrededor de un 10% de pacientes refieren dolor ó molestias en región perineal y/o en pene. Por lo general se trata de un cuadro inflamatorio derivado de la congelación de la musculatura del suelo pélvico. Responde muy bien al tratamiento con antiinflamatorios. Del mismo modo, también se han descrito la aparición de hematomas en pene y/o escroto que suelen desaparecer, espontáneamente, en pocos días. Algunos evidencian hinchazón del pene que también suele resolverse espontáneamente.

La complicación más importante, pero también una de las menos frecuentes, es la aparición de una fístula uretro-rectal ó vésico-rectal consistente en la formación de un trayecto que comunica la vejiga ó la uretra con el recto, con el consiguiente paso de orina entre ambas estructuras. Aunque algunas pueden resolverse colocando una sonda y manteniéndola unas cuantas semanas, la mayoría suelen requerir una intervención quirúrgica con anestesia general ó regional. La incidencia estimada de esta complicación se encuentra entre un 0 y 3% de casos.

Finalmente, entre otras posibles complicaciones que podemos denominar “menores” por su importancia y su escasa incidencia se pueden citar: infección urinaria, estenosis (estrechamiento) de uretra ó cuello vesical, orquiepididimitis (inflamación de testículos), insensibilidad de la piel del pene y escroto, obstrucción intestinal. También se han descrito, en algunos casos, ureterohidronefrosis (retención de orina en los uréteres por obstrucción temporal de los orificios de drenaje a nivel de la vejiga), que suele ser temporal y, solo en casos excepcionales, pueden requerir maniobras quirúrgicas de derivación de la orina retenida.

Todas las posibles complicaciones descritas pueden presentar cursos evolutivos no deseados, agravándose estos por diversas causas hasta poder suponer, en casos excepcionales, riesgo cierto de muerte. No obstante, las posibilidades de que ocurra esto son escasas.

Es importante que sepa que, si Ud. ha sido sometido a tratamiento con radioterapia (tanto externa como con implante de semillas), las complicaciones de la Crioterapia, tanto en frecuencia como en intensidad, pueden ser mayores de las descritas en párrafos anteriores.

Cuales son los beneficios/ventajas esperados de este tipo de tratamiento.

Es importante que sepa y asuma que, nadie, nunca, le  puede garantizar, de antemano, los resultados esperados del tratamiento.

Los posibles beneficios incluyen:

-  Control médico y bioquímico de su enfermedad.

-  Poca probabilidad de complicaciones graves.

-  Mínima pérdida de sangre, en comparación con la cirugía en los mismos casos.

-  Posibilidad de repetir el procedimiento cuantas veces se considere necesario.

-  Ingreso hospitalario de corta duración.

-  Ausencia de heridas quirúrgicas ó puntos de sutura.

Alternativas de tratamiento

Como tratamientos alternativos en pacientes previamente sometidos a algún tipo de radioterapia radical, podemos recurrir a la cirugía radical (Prostatectomía radical), al tratamiento hormonal con intención de bloquear la síntesis de las hormonas masculinas, ó a adoptar una actitud expectante de vigilancia estricta, sin administrar tratamiento. Hay que destacar que la cirugía después de una radiación, es mucho más compleja y difícil que en casos no radiados. Por tanto, las posibles complicaciones serán más frecuentes y graves.

En cualquier caso, tras la conversación con su médico, tiene todo el derecho a consultar con cualquier otro especialista, para solicitar una segunda opinión y no tiene obligación alguna de tomar una decisión, hasta que no esté totalmente seguro ó haya recabado cuanta información y opiniones de especialistas, desee.

Finalmente debe saber, que puede usted revocar ó anular, en cualquier momento, el presente consentimiento (si lo hubiese firmado) sin que nadie le pueda demandar ó hacer reclamación alguna, ni ser perseguido judicialmente por cambiar de opinión.

He leído la información descrita arriba. He podido hacer preguntas sobre el tratamiento sugerido y he comprendido las respuestas que me han dado. Por tanto, acepto ser tratado con Crioterapia de acuerdo con la técnica médica adecuada, asumiendo la posibilidad de sufrir algunas de las complicaciones inherentes a la misma. 

Por ello, firmo el presente consentimiento.

Por ello, cumplidos que han sido los anteriores extremos, doy, libremente, mi CONSENTIMIENTO, al tratamiento de CRIOTERAPIA EN CÁNCER DE PRÓSTATA

En Valencia ........ de …………………………………………. de 20
Firma paciente              Firma Testigo                        
      Firma Facultativo

REVOCACIÓN

D/Dª................................................................................................................................................ como paciente ( o representante del paciente D/Dª ....................................................................................), de ................... años de edad, con domicilio en ................................................................................................................ D.N.I. º ...............................

Revoco el consentimiento prestado en fecha ...............................,   que doy con esta fecha por finalizado y no deseo proseguir con el tratamiento, haciéndome responsable de las consecuencias que pueden derivarse de esta decisión.

En Valencia ........ de …………………………………………. de 20
Firma paciente

   Firma Testigo                
      Firma Facultativo

DENEGACIÓN DE CONSENTIMIENTO

D/Dª .................................................................................................................................................. como paciente ( o representante del paciente D/Dª ....................................................................................), de ................... años de edad, con domicilio en ................................................................................................................ D.N.I. º ...............................

Después de ser informado de la naturaleza y riesgos del tratamiento que me ha sido propuesto, manifiesto de forma libre y consciente mi DENEGACIÓN DE CONSENTIMIENTO para que sea aplicado, haciéndome responsable de las consecuencias que pueden derivarse de esta decisión.

En Valencia ........ de …………………………………………. de 20

Firma paciente     

   Firma Testigo                
      Firma Facultativo

