CONSENTIM,IENTO INFORMADO )
PARA LA CIRUGIA DE LA DISTRACCION
OSEA
Servicio de CIRUGIA MAXILOFACIAL

Para satisfaccion de los DERECHOS DEL PACIENTE, como instrumento favorecedor
del correcto uso de los Procedimientos Diagndsticos y Terapéuticos, y en
cumplimiento de la Ley General de Sanidad en relacion con la Ley Organica
41/2002.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

La distraccion ésea es un procedimiento ampliamente empleado en Traumatologia y
Cirugia Ortopédica, cuyo fin es la formaciéon de nuevo hueso a partir del hueso
existente.

Consiste en la colocacion de un aparato (distractor) sobre el hueso de la mandibula,
del maxilar superior o de la encia durante una intervencidn quirdrgica que puede
ser realizada con anestesia local o con anestesia general.

En dicha intervencion el hueso es cortado y el distractor colocado y unido al hueso
mediante tornillos o pines.

Tras un periodo de espera variable desde 1 dia a 10 dias, el distractor es activado,
bien por el cirujano o por el paciente mismo, siendo para tal fin instruido por su
cirujano.

La activacién diaria se realiza dandol o 2 vueltas al activador, suponiendo una
distraccion de 1 mm al dia. Una vez finalizado el periodo de distraccion activa y tras
conseguir el hueso deseado, ha de esperarse un periodo variable de tiempo (de
semanas a meses) antes de retirar el aparato, lo cual suele realizarse con anestesia
local en una pequeiia intervencién quirdrgica.

En la mayoria de los casos el acto operatorio precisa anestesia general, con los
riesgos inherentes a la misma que seran informados por su anestesista. La mayoria
de los distractores se colocan dentro de la boca, aunque algunos pueden tener
partes del mismo externas y dejar cicatrices inestéticas.

Entiendo que estos procedimientos intentan corregir las lesiones producidas por la
deformidad congénita o secundaria al traumatismo o desgaste 6seo y que mi
aspecto exterior dificilmente sera perfecto, y que pueden producirse secuelas
derivadas de la deformidad y/o de la intervencion quirdrgica recibida, pudiendo
necesitarse mas tarde otros tratamientos.

RIESGOS DEL PROCEDIMIENTO

Las complicaciones estadisticamente mas frecuentes de los tratamientos mediante
distraccion ésea son varias, y dependeran de la gravedad de la deformidad,
pudiendo incluir y no de forma exhaustiva:

e Hematomas y edemas tras la cirugia.



o Cicatrices inestéticas.

e Pérdidas de piezas dentarias.

¢ Pérdida de hueso.

e Apertura de los puntos de sutura y de la herida.

¢ Dificultad respiratoria.

e Fracaso en conseguir el hueso deseado.

e Falta de cicatrizacion o6sea.

e Infecciones de la herida y pérdida del injerto éseo.
e Infecciones de los pines y cicatrices inestéticas.

e Disminucién o pérdida temporal o permanente de la sensibilidad de la cara.
e Malposicidn de los segmentos dseos maxilares.

e Dolor postoperatorio.

e Falta de sensibilidad de los labios, mentdn, mejilla, nariz, encia, lengua, dientes o
paladar. Parcial o total, temporal o permanente.

e Los dientes préximos a la cirugia pueden resultar dafados y requerir tratamiento,
e incluso la extraccion.

e Recidiva (recaida) total o parcial de la deformidad.
e En caso de incisiones extraorales se pueden producir cicatrices inestéticas.
e Rotura de instrumentos y aspiracion o tragado de los mismos.

RIESGOS ESPECIFICOS EN MI CASO Y OTRAS COMPLICACIONES DE
MINIMA RELEVANCIA ESTADISTICA:

DECLARACIONES Y FIRMAS

PACIENTE O TUTOR LEGAL/FAMILIAR

El/la Médico me ha explicado de forma satisfactoria qué es, cdmo se realiza y para
qué sirve este procedimiento/intervencién/exploracién.

También me ha explicado los riesgos existentes, las posibles molestias o
complicaciones, que éste es el procedimiento mas adecuado para mi situacion
clinica actual, y las consecuencias previsibles de su no realizacion.

He comprendido perfectamente todo lo anterior, he podido aclarar las dudas



planteadas, y DOY MI CONSENTIMIENTO para que me realicen dicho
procedimiento/intervencién/exploracién.
Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.

En calidad de: iPACIENTE iTUTOR LEGAL O FAMILIAR

Firmado
En Madrid,a...... de . o e e de 20...

MEDICO DESIGNADO POR EL EQUIPO RESPONSABLE
Dr./Dra. RODRIGUEZ CAMPO, FRANCISCO

He informado a este/a paciente, y/o a su representante legal, del propdsito y
naturaleza del procedimiento descrito, de sus riesgos y alternativas, y de las
consecuencias previsibles de su no realizacion, dejando constancia en la historia
clinica.

Firma del Médico responsable CIAS

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

En pleno uso de mis facultades, he decidido libremente no realizar el procedimiento
arriba descrito. He sido informado de las consecuencias de la suspensién de este,
pese a lo cual, quiero revocar el consentimiento previamente otorgado. Para que asi
conste, firmo el presente documento.

En calidad de: iPACIENTE iTUTOR LEGAL O FAMILIAR

FIRMAS
EL PACIENTE/REPRESENTANTE LEGAL EL MEDICO
RESPONSABLE
En Madrid,a...... de . o e e de20...

SI UD. RECONOCE HABER RECIBIDO UNA INFORMACION ADECUADA Y ACEPTA
QUE SE LE PRACTIQUE EL PROCEDIMIENTO DESCRITO, PERO REHUSA FIRMAR
ESTE CONSENTIMIENTO, O QUIERE HACERNOS ALGUNA INDICACION CONCRETA,
INDIQUE POR FAVOR, LOS MOTIVOS DE ESTADECISION . . . ..ot v i i e e



El apartado "Declaraciones y Firmas" aprobado por el Comité Etico para la
Asistencia Sanitaria del HUP el 23/02/2014
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La informacion contenida en este documento es confidencial y estd sometida a la LOPD. Los datos seran incorporados y
tratados en el fichero “ARCHIVO DE HISTORIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA”, cuya finalidad es “el
diagnéstico y tratamiento de las enfermedades del paciente”, y no podran ser cedidos, salvo las previstas en la Ley. El 6rgano
responsable del fichero es el “HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA” y la direccion donde el interesado podra ejercer
los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion ante el mismo es en la calle Diego de Leén, 62, de Madrid 28006
(Articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal).



