DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA
IMPLANTACION DE UN DISPOSITIVO DE CONDUCCION OSEA
PERCUTANEO EN EL LADO..................
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Este documento informativo pretende explicar, de forma sencilla, la intervencién quirirgica
denominada IMPLANTACION DE UN DISPOSITIVO DE CONDUCCION OSEA PERCUTANEO,
asi como los aspectos mas importantes del periodo postoperatorio y las complicaciones maés
frecuentes que, como consecuencia de esta intervencién, puedan aparecer.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Elimplante de conduccidon ésea es un dispositivo electronico que mejora la audicidn mediante
la transmisidon del sonido a través de los huesos del crdneo hasta alcanzar el oido. En efecto,
transmite el sonido exterior, desde el micréfono del dispositivo, a través de los huesos del
créneo, hasta el oido interno, evitando asi cualquier alteracion que pueda existir en el oido
externo o en el oido medio del/de la paciente.

El dispositivo consta de dos partes: un implante de titanio que se introduce e integra en el
hueso, atraviesa la piel y sirve para anclar el sistema de amplificacion del sonido al craneo, y
el propio sistema de procesamiento y amplificacion de sonido, que se une al antedicho
implante de titanio mediante un sencillo mecanismo de presion.

La intervencion se puede llevar a cabo bajo anestesia local y sedacién o bajo anestesia general.
En el adulto y en la mayor parte de los nifios, el procedimiento de implantacién se lleva a cabo
en un solo tiempo quirdrgico.

Para su colocacion, puede ser necesario depilar una zona por detras o encima de la oreja. No
obstante, hay cirujanos que prefieren no depilar la mencionada zona cuténea. Se realiza una
minima incisidn y, a través de la misma, se introduce el mencionado implante de titanio que
sirve de soporte al dispositivo. La incision ocasionalmente se cierra con unos puntos de sutura
que se retiran unos 7 dias después. Tras la intervencién se coloca un apdsito o un vendaje en
la cabeza del paciente. En las primeras horas tras la intervencién pueden aparecer molestias
en la zona de la incisidon o una pequefa hemorragia que manche el vendaje de sangre. En
funcién del tipo de anestesia utilizado el paciente serd dado de alta o permanecera ingresado
uno o dos dias en el hospital. Después sera controlado en las consultas externas del Servicio.

Hasta pasadas unas semanas de la operacidn no se conecta el procesador de sonido.
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En caso de NO EFECTUAR esta intervencidn

El/la paciente continuaré con el nivel auditivo previo.

BENEFICIOS ESPERABLES

La mejoria de la audicién es variable en cada caso y depende en gran medida del estado del
oido interno. La audicién conseguida con el implante puede no serigual a la de un oido sano.

PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS

Los implantes de conduccion dsea percuténeos se indican en aquellas situaciones en las que
la cirugia reconstructiva del oido o los audifonos convencionales no sean aconsejables para
mejorar la audicidn ante supuraciones de repeticion, intolerancias, malformaciones de oido,
etc. Existen en el mercado otros sistemas de transmisién del sonido de tipo quirlrgico,
incluyendo implantes de conduccion dsea transcutédneos o implantes de oido medio, asi como
sistemas no quirdrgicos. Su equipo de especialista le aconsejard sobre el dispositivo mas
adecuado a su situacion particular.

RIESGOS ESPECIFICOS MAS FRECUENTES DE ESTE PROCEDIMIENTO

En general son poco frecuentes.

En ocasiones puede haber dificultad o imposibilidad de colocacién del implante por
problemas técnicos o anatémicos. En ese caso persistira la hipoacusia en ese oido.

Aunque es muy poco frecuente, el organismo puede rechazar el dispositivo de titanio, material
del que estéd hecho el implante.

Si tenia previamente ruidos en los oidos -los llamados acufenos-, mareos o vértigos, éstos
pueden seguir después de la intervencidn.

Ocasionalmente se producen problemas en la cicatrizacién y/o infeccion de la herida
quirdrgica. Este es un pequefio inconveniente que puede durar unas semanas y suele
resolverse con curas locales.

Otra posible complicacién es la fistula de liquido cefalorraquideo, que es el liquido que rodea
al cerebro. Ello supone que el espacio cerebral ha quedado comunicado con el exterior al
realizar el lecho del implante en el hueso del créneo. Esta situacién, que es excepcional, podria
ocasionar una meningitis o un absceso cerebral. Si esto ocurriera, podria ser necesaria otra
intervencion quirdrgica con el objetivo de reparar la mencionada fistula.
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Con frecuencia, durante el acto quirurgico, se utiliza el llamado bisturi eléctrico. Con él realiza
incisiones o cauteriza pequenos vasos que estan sangrando. Si bien se tiene un esmerado
cuidado con este tipo de instrumental, cabe la posibilidad de que se produzcan quemaduras,
generalmente leves, en las proximidades de la zona a intervenir o en la placa -polo negativo-
colocado en el muslo o la espalda del/de la paciente.

No hay que ignorar, ademas de todo ello, las complicaciones propias de toda intervencién
quirdrgica, y las relacionadas con la anestesia general: se estima que la mortalidad
directamente relacionada con la anestesia es muy variable, en dependencia del estado
general, y oscila entre 0,5-1,37 por cada 100.000 intervenciones quirdrgicas (en el caso de
pacientes ASA 1 -en buen estado general-) y entre 4,7-55 por cada 100.000 intervenciones
quirdrgicas (en el caso de pacientes ASA 4 -en mal estado general)-), segun los datos del
Centro Nacional de Estadistica Sanitaria (Vital Statistics Data, National Center for Health
Statistics) de EEUU.

RIESGOS RELACIONADOS CON SUS CIRCUNSTANCIAS PERSONALES Y
PROFESIONALES

OBSERVACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Esta intervencién supone el uso de una protesis por lo que puede tener consideraciones
diferentes en las distintas Comunidades Auténomas. Por ello, el paciente debe, con carécter
previo a la intervencién, valorar los diferentes aspectos relativos a la puesta en marcha y
mantenimiento del dispositivo. Puede suceder que la intervencién quirdrgica no suponga que
la  Administracién Sanitaria correspondiente, ni el equipo médico, se hagan cargo de la
adaptacién audioldgica del procesador de sonido. De la misma manera, tampoco la
Administracién Sanitaria correspondiente, ni el médico, se hardn cargo de la limpieza del
dispositivo ni de ningun chequeo preventivo destinado a asegurar un funcionamiento correcto
del mismo, ni de las reparaciones necesarias por las averias que pudieran producirse. En caso
de averia, ni la Administracion Sanitaria correspondiente, ni el médico se haran cargo de la
cesion temporal de un procesador de sonido durante el periodo de reparacion. Tampoco
proporcionaran las pilas necesarias para el funcionamiento del procesador. Ademas, no se
hardn cargo de ninguna pieza del dispositivo que se necesite por pérdida o rotura. La
intervencién quirdrgica no supone la asuncion, por parte de las autoridades sanitarias, de
ningun seguro relativo a la pérdida o rotura del implante de conduccién dsea, que en todo
caso puede ser realizado, con caracter particular, por el paciente. Por otra parte, la
responsabilidad de la custodia de la prétesis es exclusiva del paciente o de sus familiares
responsables. A pesar de todo ello, dependiendo de la Comunidad Auténoma a la que
pertenezca el paciente, la edad del mismo, o la enfermedad que padezca, estas circunstancias
pueden variar, por lo que deben ser valoradas con detalle por el/la paciente o su entorno
familiar, con caracter previo a la intervencién.
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En dependencia de las distintas administraciones sanitarias, cabe la posibilidad de que el
componente externo del implante coclear sea sustituido cada cierto tiempo. Su equipo
médico le orientard, en este sentido.

Si la intervencidn se realiza a cargo de una compania de seguros privada, el paciente debera
consultar las prestaciones y coberturas a las que tiene derecho y que, en ningulin caso, correran
por cuenta del médico.

DECLARACIONES Y FIRMAS

Declaro que he sido informado, por el equipo médico, de los aspectos mas importantes de la
intervencién quirdrgica que se me va a realizar, de su normal evolucién, de las posibles
complicaciones y riesgos de esta, de sus contraindicaciones, de las consecuencias que se
derivarian en el caso de que no me sometiera a la mencionada intervencién y de las
alternativas a esta técnica quirurgica.

Estoy satisfecho de la informacién recibida. He podido formular todas las preguntas que he
creido conveniente y me han sido aclaradas todas las dudas planteadas.

Declaro, ademas, no haber ocultado informacién esencial sobre mi caso, mis héabitos o
régimen de vida, que pudieran ser relevantes para el equipo que me atiende.

Sé, por otra parte, que me intervendra quien, dentro de las circunstancias del equipo médico,
en el dia de la intervencidn, sea mas adecuado/a para mi caso.

Acepto que, durante la intervencién, el equipo médico pueda tomar las muestras bioldgicas
que considere necesarias para el estudio de mi proceso, o las imagenes precisas para la
adecuada documentacién del caso.

Comprendo que, a pesar de las numerosas y esmeradas medidas de higiene del equipo
asistencial que me atiende, el acto quirdrgico y la estancia en el hospital son un factor de las
llamadas infecciones hospitalarias, que son excepcionales, pero posibles.

En el caso de que, durante la intervencién, el equipo médico descubra aspectos de mi
enfermedad, o de otras enfermedades que pudiera padecer, que le exijan o le aconsejen
modificar de forma relevante el procedimiento terapéutico inicialmente proyectado,
consultaré la decisién a tomar con la persona autorizada por mi a este respecto. Unicamente
cuando las eventualidades acaecidas durante la intervencién pongan en riesgo mi vida,
autorizo al equipo quirdrgico para que adopte la decision mas conveniente para mi salud.
Entiendo que es posible que el equipo asistencial finalice la intervencién sin haber
completado los objetivos inicialmente planteados, al enfrentarse a circunstancias no previstas
que pudieran requerir mi consentimiento expreso para ser resueltas.

Entiendo que, en este documento, se me informa de los riesgos y complicaciones mas
frecuentes y relevantes de la intervencion quirirgica. No obstante, si yo lo precisara, el equipo
médico podria facilitarme informacién complementaria sobre todos los riesgos vy
complicaciones posibles de este procedimiento quirdrgico. En resumen, considero que la
informacién ofrecida por el equipo asistencial y la contenida en el presente documento
resultan suficientes y adecuadas para comprender todos los aspectos de la intervencién a la
que voy a ser sometido y asumir sus riesgos y posibles complicaciones.
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Tras todo ello, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA SER SOMETIDO A ESTA INTERVENCION,
entendiendo, por otra parte, mi derecho a revocar esta autorizacién en cualquier momento.

En ,a de de20___
Fdo.: Fdo.:
El/La paciente Médico/a
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TUTOR LEGAL O FAMILIAR

/D, e ,con DN
y en calidad de ..o , es consciente de que el
paciente cuyos datos figuran en el encabezamiento, no es competente para decidir en este
momento, por lo que asume la responsabilidad de la decisién, en los mismos términos que
haria el propio paciente.

En ,a de de20_

Fdo.:
El/La representante legal

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Por la presente, ANULO cualquier autorizacion plasmada en el presente documento, que
queda sin efecto a partir del momento de la firma.

Me han sido explicadas las repercusiones que, sobre la evolucion de mi proceso, esta
anulacion pudiera derivar y, en consecuencia, las entiendo y asumo.

En ,a de de20

Fdo.:
El/La paciente o representante legal
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