Ae CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA NEUROMODULACION
DEL NERVIO TIBIAL POSTERIOR

Ley 41/2002 de 14 de Noviembre, Ley Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion.

DATOS DE IDENTIFICACION
Nombre y apellidos del PACIENTE: .....cc.veierirerr et s e s ese e N2 historia: ....ccoocveevuenee

Nombre y apellidos del representante (Si ProCeAE): ....ccvieeieeireee st ettt es e e s ser s s s e et snsesens

SOLICITUD DE INFORMACION
Deseo ser informado sobre mi enfermedad y la intervencién que se me va a realizar: Si[_] No[_]

Deseo que la informacion de mi enfermedad e intervencion le sea proporcionada a: ......coeveeeeeeveeiereenineenne s senenes

INFORMACION GENERAL
Este documento sirve para que usted, o quien le represente, de su consentimiento para esta intervencion y pueda llevarse a cabo. En cualquier momento
puede retirar dicho consentimiento. De su revocacion, no derivard ninguna consecuencia ni accion adversa respecto de la atencién médica que precise.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El nervio tibial posterior tiene origen en las raices sacras S2 a S4, nacimiento también de todos los nervios que controlan la actividad de la vejiga urinaria,
ano y suelo pélvico. La exploracion a la que usted va a someterse consiste en estimular y neuromodular este nervio a través de pequefios electrodos en la
piel lo que, de forma retrograda, también estimulard todas las estructuras pélvicas antes descritas.

En general estara indicado en la vejiga neurdgena, incontinencia urinaria, incontinencia anal y dolor crénico del suelo pélvico, asi como en el
estrefiimiento crénico distal y prolapso, generalmente cuando el paciente no responde a farmacos y/o biofeedback.

Existen varias formas de realizar la neuromodulacidn del tibial posterior, siendo las mas utilizadas de manera invasiva o de manera superficial:

- De manera invasiva (percutanea): consiste en la utilizacién de una aguja como electrodo, situdndola 5 cm superior al maléolo interno de la
tibia, es decir, en la cara interna de la pierna por encima del tobillo y otro electrodo superficial pegado a la piel por debajo del tobillo, siguiendo
la trayectoria del nervio tibial posterior.

- De manera no invasiva (trasndérmica): se realiza igual que la anterior, pero con dos parches de superficie pegados en la piel, a modo de
pegatina.
En ambos casos, se generardn pequefias corrientes eléctricas generalmente imperceptibles e indoloras, que contraerdn los musculos de las zonas a trata.
Cada sesién dura unos 30 minutos y se repetirdn generalmente de forma semanal. En total se requieren de media unas 4 a 6 sesiones, 12 como maximo,
aunque podrian repetirse. No se precisa ninguna preparacion ni dieta previa. El procedimiento no requiere anestesia, pudiendo efectuarse en la consulta
externa. Dicho procedimiento puede ser filmado con fines cientificos o didacticos, o simplemente para documentar mejor mi caso, salvo que se manifieste
lo contrario. En cualquier caso, se protegerd adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO

Segun en las ultimas series publicadas la mejoria sintomatica de la incontinencia anal es del 60-70%.

Con respecto al dolor perineal crénico y dispareunia (dolor vaginal durante el coito) se necesitan mas trabajos, pero los resultados iniciales son
esperanzadores para estos pacientes.En determinadas formas de estrefiimiento y sobre todo, cuando existe refractariedad a otros tratamientos, la
neuromodulacién puede ser util en aquellas situaciones en las que existen alteraciones en el piso pélvico.

Trabajos recientes indican que también podria ser Gtil en el tratamiento de la fisura anal crénica y refractaria al tratamiento médico.

ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO
Entre otras opciones de tratamiento se encuentran la modificacién de conducta, el fortalecimiento de los musculos pélvicos, el tratamiento farmacolégico
y la cirugia.

CONSECUENCIAS DEL PROCEDIMIENTO

Durante el tratamiento los dedos del pie pueden estirarse y encogerse o notar cosquilleo. Comuniquele a su médico si la sensacidén es muy intensa o si no
se siente cdmodo en la posicién en la que estd. Inmediatamente después del tratamiento deberia estar en condiciones de reanudar sus actividades
habituales.

RIESGOS GENERALES Y ESPECIFICOS DEL PROCEDIMIENTO
Cualquier actuaciéon médica conlleva riesgos. La mayor parte de las veces no se materializan, y la intervencién no produce dafios o efectos secundarios
indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted los conozca.

Comprendo que, a pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacién, pueden presentarse efectos indeseables, tanto los comunes
derivados de toda intervencidn y que pueden afectar a todos los drganos y sistemas como otros especificos del procedimiento, que pueden ser:

- Riesgos poco graves y frecuentes: Dolor punzante, inflamacidn o irritacién cerca del lugar de la estimulacién; adormecimiento de los dedos del
pie. También pueden producirse molestias en el estdmago. Sangrado en el punto de puncién.

- Riesgos poco frecuentes y graves: Hasta el momento no se han descrito efectos toxicos graves durante la administracion de este tratamiento.

- Riesgos derivados de sus problemas de salud: Es necesario, por parte del paciente, advertir de sus posibles alergias medicamentosas,
alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardio-respiratorias, renales, existencia de prétesis, marcapasos, medicaciones actuales o
cualquier otra circunstancia, que pudiera complicar el procedimiento.

Las patologias concurrentes en cada paciente (diabetes, obesidad, inmunodepresion, hipertension, anemia...) pueden aumentar la frecuencia o la
gravedad de riesgos o complicaciones.

Estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico (medicamentos, sueros, etc.), pero pueden llegar a requerir una intervencion, y
excepcionalmente puede producirse la muerte.



Ae CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA NEUROMODULACION
DEL NERVIO TIBIAL POSTERIOR

RIESGOS GENERALES Y ESPECIFICOS DEL PROCEDIMIENTO:

Este tratamiento estd contraindicado en personas con marcapasos o desfibriladores implantables, en personas con tendencia a la hemorragia excesiva, en
pacientes que padecen epilepsia y en mujeres embarazadas o que planean quedar embarazadas durante el curso de la terapia. Tampoco puede realizarse
si existe una alteracion grave en la piel del tobillo.

En los pacientes con insuficiencia venosa importante o heridas en miembros inferiores tampoco es aconsejable el uso de electrodos, pero si se podran
usar parches transdérmicos.

OTRAS CIRCUNSTANCIAS:

Declaraciones y firmas:
con DNI: .

. DECLARO: Que he sido informado con antelacién y de forma satisfactoria por el médico, del procedimiento (NEUROMODULACION DEL
NERVIO TIBIAL POSTERIOR) que se me va a realizar, asi como de sus riesgos y complicaciones.

. Que conozco y asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran producirse por el acto quirdrgico propiamente dicho, por la localizacion de la
lesién o por complicaciones de la intervencién, pese a que los médicos pongan todos los medios a su alcance.

L] Autorizo cumulativamente (MARCAR CASILLAD) que:

(0] si[ ] No[] Autorizo la conservacién y utilizacién posterior de mis muestras bioldgicas para investigacién relacionada
directamente con la enfermedad que padezco.

(0] Si[] No[] Autorizo que, en caso de que mis muestras bioldgicas vayan a ser utilizadas en investigaciones diferentes, los
investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme consentimiento.

(0] SiC] No[] Autorizo a que la realizacién de mi procedimiento quirtirgico pueda ser filmado para ser utilizado con fines
docentes, de investigacion o de difusidén del conocimiento cientifico.

(0] si[] No[] Autorizo que mi informacién clinica y los resultados obtenidos puedan ser utilizados con fines de investigacién
cientifica y docentes y para publicaciones cientificas, de forma seudonimizada, (es decir sin nombre ni apellidos), todo ello en aras
de la mejora de la efectividad clinica y la seguridad de los pacientes.

. Que he leido y comprendido este escrito. Estoy satisfecho con la informacién recibida, he formulado todas las preguntas que he creido
conveniente y me han aclarado todas las dudas planteadas.

. También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora
presto, con s6lo comunicarlo al equipo médico.

Firma del médico que informa Firma del paciente
Dr/a: D./D2:
Colegiado n?
Fecha: ...ccoeene

{030 0 OO CONDNI: o

en calidad de ... @ CAUSA A€ et doy mi consentimiento a que se le realice el procedimiento
propuesto.
Firma del representante
Fecha: .
Denegacidn de la intervencién / Rechazo del consentimiento:
D./D2: ettt ettt e e e a bt b ettt et et b eseba s et e saseea et st aetsas st et aetetetne , CONDNI: e
NO AUTORIZO LA INTERVENCION / REVOCO EL CONSENTIMIENTO. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse en la evolucién de la

enfermedad que padezco/padece el paciente.

Firma del paciente Firma del representante

Revocacion del consentimiento:

D./D2: ... vy CONDNI: v, .
REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacidon de este procedimiento por voluntad propia, y asumo las consecuencias derivadas de
ello en la evolucién de la enfermedad que padezco / que padece el paciente.

Firma del paciente Firma del representante
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