CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA LA REALIZACION DE BLOQUEO EPIDURAL POR VIA CAUDAL:

INFORMACION:

En qué consiste un bloqueo epidural por via caudal:

Un bloqueo epidural por via caudal consiste en la introduccién de un anestésico local y/o un corticoide en el espacio
epidural, lo mas cercano posible a la zona inflamatoria o que genera dolor, mediante una puncién caudal (a través de la
membrana sacrococcigea, situada en el llamado hiato sacro, al final del hueso sacro).

OBJETIVO

El objetivo de la técnica consiste en lograr que la sustancia inyectada actue directamente en la zona de lesién aliviando
la sintomatologia dolorosa; nunca la curacién de su patologia. Con esto se puede romper el circulo de contractura -
inflamacion - dolor. También se puede utilizar para determinar si la zona anestesiada es el origen de su dolor.
Aproximadamente en la mitad de los casos en los que se realiza un bloqueo caudal terapéutico, se consigue una mejo-
ria que a menudo es temporal y en algunos casos puede llegar a ser muy duradera, proporcionando un alivio importante
del dolor. El alivio completo del dolor no es imposible, pero si dificil de conseguir mediante esta técnica, especialmente
si sufre usted lo que se llama estenosis de canal (estrechamiento del canal por el que pasa la médula espinal). En el
caso de la puncion diagnéstica, el alivio del dolor es unicamente temporal (unas horas o dias, como ocurre en el caso de
la estenosis de canal).

OPCIONES
Tratamientos alternativos a esta técnica:

l. Tratamiento conservador :

Optimizar la analgesia habitual de tolerancia al dolor que usted tiene prescrita.
Analgesia tdpica no invasiva

Terapia Fisica rehabilitadora funcional

Seguimiento terapéutico y técnicas de soporte conductual

Pérdida de peso en caso de presente usted sobrepeso

Il.  Oftras técnicas en funcion del protocolo establecido en la Unidad del Dolor y/o la experiencia del médico
que le trate:

Ill. Cirugia (debera consultar con los cirujanos las técnicas quirargicas disponibles).
EXPECTATIVAS:

La pretension terapéutica es la de aliviar su dolor, no curar. Facilitar una mejora de su funcionalidad y de esta manera
procurar una mayor percepcion de su calidad de vida. Debe saber que el grado de alivio es muy variable de un paciente
a otro.

RIESGOS GENERALES
- Aumento del dolor habitual que puede empeorar su estado previo.
- Falta de efectividad del tratamiento (ausencia de mejoria).
- Reacciones alérgicas o de intolerancia a los medicamentos, contrastes o instrumental utilizados.

- Molestias locales en el punto de puncién, que pueden ser leves o intensas y desaparecer o prolongarse en el
tiempo.

- Descompensacion de su dolor (lumbociatalgia) debido a la posiciébn adoptada en la camilla para la practica del
procedimiento.

- SINCOPE VASOVAGAL: Es un mareo que suele darse en ciertas personas ante determinadas situaciones (vi-
sibn de sangre, agujas, etc). Por un cuadro de nerviosismo o de ansiedad. Consiste en una sensacion de sudor,
calor o frio y desvanecimiento. Es reversible en manos expertas. Debe avisar al médico de inmediato si presenta
alguno de estos sintomas.

- Infeccion: acuda de inmediato a urgencias si presenta calor y enrojecimiento de la zona infiltrada, especialmente
si se acompafia de fiebre o si pierde sensibilidad o capacidad para mover una parte de su cuerpo. Infeccién y/o
defectos de cicatrizacion del punto de puncién, que podrian dejar marcas temporales o permanentes sobre la
piel.

-  Descompensacion de otras enfermedades de base que usted padezca (arritmias cardiacas, enfermedades neu-
rolégicas, problemas respiratorios, insuficiencia renal, diabetes, miastenia, esclerosis multiple, tension alta...).

- Malformaciones del feto en caso de que esté embarazada. Si estd embarazada o sospecha que puede estarlo,
es fundamental que lo comunique al médico que le va a hacer la infiltracion. De esta forma se podran reducir al
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minimo los efectos sobre su bebé o buscar otras alternativas a la infiltracion.

EFECTOS SECUNDARIOS Y/O COMPLICACIONES ASOCIADOS AL USO DE CORTICOIDES:

Insuficiencia adrenal (bajadas de tension, debilidad, pérdida o ganancia de peso, pérdida de apetito, depresion,
dolor abdominal, desaparicion de la regla).

Osteoporosis,

Aumento del azlcar en sangre,

Subida de la tension.

Cambios del color de la piel, atrofia (destruccion) de la piel o de la grasa, caida del pelo, calor y rojez en la cara,
rotura de tendones, atrofia muscular, irritacion de los nervios, sangrado en el punto de puncidén o en otras par-
tes del cuerpo, Ulcera de estbmago, ansiedad.

Debilidad muscular local, regional o generalizada, lo que se conoce como miopatia por corticoides.

Trombosis de un vaso, lo que implicaria la muerte del tejido al que aporta sangre ese vaso sanguineo. En el caso
del espacio epidural, esto implicaria la pardlisis de las piernas, que puede ser temporal o permanente.

CONSENTIMIENTO ESPECIFICO PARA EL USO DE CORTICOIDE:

El uso de corticoides por via epidural busca conseguir el maximo de eficacia analgésica para el paciente. Es una practi-
ca habitual en las unidades del dolor, ya que el resto de alternativas no parecen procurar unos minimos niveles analgé-
sicos ni garantizan la eficacia en el alivio del dolor necesaria para su empleo en la via epidural.

El uso de este tipo de farmacos es un procedimiento para el control del dolor del raquis ampliamente utilizado tanto en
nuestro pais como en el resto de la Uni6n Europea, pudiendo llegar a ser, en algunos casos, una alternativa a la indica-
cién quirdrgica.

En este sentido, le ofrecemos la opcién de utilizar corticoide para la técnica.

Yo, -~—M—m———— — — — — — — — — — — — — — — — , tras haber leido detenidamente este documento y haber
discutido las opciones disponibles con el médico que me informa, he analizado el riesgo-beneficio del uso de corticoide.

Se me ha dado toda la informacién necesaria sobre la conveniencia de su utilizacién y de su especial regulacion fuera
de las indicaciones autorizadas en la ficha técnica.

Se me ha informado sobre las expectativas terapéuticas, las opciones y alternativas y sobre los efectos secundarios y
complicaciones potenciales.

Manifiesto que he entendido y acepto el uso de los corticoides en la técnica propuesta, una vez recibida y habiendo
comprendido en su totalidad la informacion que me han proporcionado.

Que siendo esto asi, firmo el presente apartado de utilizacién de corticoides por via epidural fuera de indicacion autori-
zada en ficha técnica.

LUGAR Y FECHA,

Firma el/la paciente Firma representante o tutor legal Firma el/la médico
NOMBRE y APELLIDOS NOMBRE y APELLIDOS NOMBRE y APELLIDOS

EFECTOS SECUNDARIOS Y/O COMPLICACIONES ASOCIADOS CON EL USO DE ANESTESICOS
LOCALES:
Arritmias, mareos, bajada de tension.
Convulsiones.
Signos de intoxicacién sistémica por anestésicos locales como sabor metalico en la boca, zumbidos de oidos, vi-
sion borrosa, escalofrios.

EFECTOS SECUNDARIOS Y/O COMPLICACIONES ASOCIADOS CON EL USO DE CONTRASTE IO-
DADO

Shock anafilactico (reaccién alérgica severa).

Trombosis de venas o arterias.

Arritmias (mas frecuentes en pacientes con antecedentes de problemas de corazén).

Epilepsia o infarto cerebral.

Insuficiencia renal.
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RIESGOS ESPECIFICOS:

Las complicaciones mas frecuentes que pueden aparecer son:

CEFALEA (dolor de cabeza): en caso de atravesar accidentalmente las meninges (la membrana que recubre el liqui-
do que envuelve la médula espinal). Ocurre en torno a un 5% del total de punciones epidurales, y suele resolverse
espontdneamente tras una semana de reposo y administracion de analgésicos. Caracteristicamente, se trata de un
dolor de cabeza que puede ser de moderado a muy intenso que aparece al incorporarse y desaparece al estar tum-
bado. La deteccién de una puncion dural implicaria, en algunos casos, detener el procedimiento y realizarlo otro dia,
ya que no es aconsejable introducir los corticoides a nivel intradural cuando se utilizan corticoides particulados. Exis-
ten tambien otros tratamientos para la cefalea (parche hematico) que su médico le explicara en caso de que presente
esta complicacioén.

MOLESTIAS LOCALES EN EL SITIO DE PUNCION: Suelen ceder en pocas horas, o en algunos casos, en los dias
siguientes a la puncién.

MOLESTIAS REGIONALES: Corriente eléctrica, calambres, calor, hormigueo y/o dolor en la espalda o en las piernas.
Suelen desaparecer en horas o dias, aunque en ocasiones pueden ser permanentes.

Existen otras complicaciones, que aunque mucho menos frecuentes, pueden ser mas peligrosas:

HEMATOMA O ABSCESO EPIDURAL: Es muy infrecuente. Consiste en la acumulacién de un coagulo o de pus en el
espacio epidural, que puede llegar a comprimir las estructuras nerviosas, como las raices nerviosas y la médula, pro-
vocando pérdida de fuerza y de sensibilidad de la zona del coagulo hacia abajo, asi como dificultad para el control de
esfinteres (orinarse o defecarse encima). Puede requerir cirugia urgente si se produce y puede llegar a dejar lesiones
permanentes en la médula espinal (paralisis de las piernas y pérdida de sensibilidad desde el punto del sangrado pa-
ra abajo). Ante la aparicion de los sintomas comentados en este apartado, debera acudir de inmediato al servicio de
urgencias y explicar que ha recibido un bloqueo epidural.

FISTULA DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO: Es muy infrecuente. Consiste en que, tras la lesién de la membrana
que recubre la médula espinal, el liquido se abra paso hacia el exterior de la columna vertebral, pudiendo, en algunos
casos, llegar incluso a la piel. Es posible que requiera tratamiento con cirugia.

IRRITACION MENINGEA/ MENINGITIS: provocada por los farmacos administrados (meningitis quimica) o por infec-
cién (meningitis infecciosa). Es poco frecuente pero puede dejar secuelas graves o incluso la muerte.

BLOQUEO COMPLETO: Es muy raro. Suele producirse cuando la cantidad de anestésico local en el espacio epidu-
ral es absorbida de forma masiva alcanzando niveles muy altos o bien cuando el anestésico se inyecta accidental-
mente en el espacio intradural. Provoca sintomas muy parecidos al sincope vasovagal, y no suele ser un problema
grave en manos expertas y con los medios adecuados. Pero puede necesitar transitoriamente el control de la funcion
respiratoria mediante intubacion.

LESION NERVIOSA : Implica que los nervios afectados dejen de funcionar (paralisis). También puede provocar
diversos grados de dolor (desde una leve molestia a un dolor muy severo) o molestias locales o regionales, transito-
rias o permanentes. En el caso de los bloqueos caudales, pueden producir paralisis en el territorio al que el nervio da
la sensibilidad (nervios de las piernas en el caso lumbar y sacro, lo que implicaria una cojera que puede ser temporal
0 permanente, ademas de dificultad para controlar la capacidad de orinar y/o defecar).

ISQUEMIA MEDULAR: Por trombosis o colapso de las arterias que aportan sangre a la médula espinal. Tiene conse-
cuencias similares a las del hematoma epidural (paraplegia), pero su efecto es mas dificil de revertir.

ATROFIA GRASA: En caso de que las sustancias inyectadas se queden por fuera del sacro. Es una complicacion
infrecuente cuando la técnica se realiza guiada con ecografia y/o rayos X.

EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES ESPECIFICOS EN MI CASO PARTICULAR:

Debido a su estado de salud y situacion clinica ( ) pueden estar
aumentados la frecuencia y la gravedad de los riesgos o complicaciones, como:

CONSIDERACIONES A TENER EN CUENTA:

ALERGIAS: Advierta a su médico si tiene alergia a alguna medicacion, en especial los corticoides, los derivados de la
morfina, el contraste iodado o los anestésicos locales.
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ANTICOAGULANTES: En caso de que tome medicamentos que afecten a la coagulacion de la sangre, recuerde que
puede ser necesario cambiarlos, segun las recomendaciones de su médico, unos dias antes de la prueba.

DIABETES e HIPERTENSION: Informe a su médico si es diabético o si toma medicacion para la tension arterial. Es
posible que tenga que hacer cambios 0 ajustes en su medicacién tanto el dia del procedimiento como en dias posterio-
res.

EMBARAZO y/o LACTANCIA: Informe a su médico si estd embarazada o sospecha que pueda estarlo, asi como si esta
en periodo de lactancia.

RECOMENDACIONES:

No conduzca ni consuma alcohol durante las 24 horas posteriores al procedimiento.

Tenga en cuenta que en ocasiones se pueden administrar farmacos para que el procedimiento sea menos molesto
(sedacién) y que estos pueden producir amnesia que puede durar hasta 24 o0 48 horas. No deberia tomar ninguna deci-
sion de consideracion hasta transcurridas al menos 48 horas del procedimiento.

Por su seguridad tras el procedimiento, se recomienda que venga acompafado. Es importante que tras el alta médica
tenga ayuda para los desplazamientos, independientemente de cdmo haya acudido al hospital.

Después del procedimiento, siga las instrucciones de su médico y del personal de enfermeria. Es importante que guarde
reposo relativo durante al menos 24 horas y que acuda de inmediato a urgencias si presenta alguna de las complicacio-
nes descritas anteriormente en este documento.

Yo, - ————————————————————— ——— , tras haber leido detenidamente este documento, he
comprendido las explicaciones que el médico me ha facilitado sobre la realizacion del procedimiento, las posibles alter-
nativas, las expectativas y las posibles complicaciones y/o efectos secundarios.

Se me ha explicado con detalle el contenido de este documento en un lenguaje claro y sencillo, he podido realizar cuan-
tas observaciones y preguntas he creido conveniente y resolver todas las dudas que he planteado.

Estoy satisfecho/a con la informacion recibida y comprendo el alcance y los riesgos del procedimiento.
Se me ha ofrecido tiempo suficiente para meditar mi decisiéon de forma calmada, ofreciéndome la posibilidad de pospo-
ner el procedimiento en caso de no estar completamente convencido/a.

Comprendo que este consentimiento puede ser revocado en cualquier momento antes de la realizacion del procedimien-
to sin que ello suponga ningun prejuicio en la atencion que se me preste, y que si lo considero puedo solicitar mas in-
formacion o una segunda opinion.

Autorizo al personal que realizara el procedimiento a que obtengan imagenes del mismo para que puedan ser utilizadas
con finalidad cientifica (docencia, publicaciones cientificas, etc) siempre se mantenga mi confidencialidad en todo mo-
mento y que los datos sean publicados conforme a lo previsto por la ley organica de proteccién de datos de caracter
personal.

Asi mismo, comprendo que el procedimiento puede ser realizado por personal en formacidén especializada (médicos
residentes u otros médicos de la unidad o que estén formandose en ella) siempre que hayan adquirido el nivel y compe-
tencia suficiente de formacion para ello y se encuentren bajo la supervision de un médico especialista.

EN TALES CONDICIONES, CONSIENTO QUE SE REALICE EL PROCEDIMIENTO PROPUESTO.

Se han realizado 2 copias de este documento: una para la historia clinica y otra que se ha entregado al paciente.

LUGAR Y FECHA,

Firma el/la paciente Firma representante o tutor legal Firma el/la médico
NOMBRE y APELLIDOS NOMBRE y APELLIDOS NOMBRE y APELLIDOS
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REVOCACION DE MI CONSENTIMIENTO PREVIO:
firma
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