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Este documento informativo pretende explicar, de forma sencilla, la intervencidén quirdrgica
denominada VALVULOPLASTIA NASAL MEDIANTE PROTESIS LATERA@, asi como los aspectos
mas importantes del postoperatorio y las complicaciones mas frecuentes que de ella se puedan
derivar.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Llamamos valvuloplastia a la técnica quirdrgica que tiene como finalidad la ampliacién del calibre
del area de la llamada valvula nasal (que es el espacio existente en el interior de la “entrada de la
nariz”; es decir, el espacio que queda entre el tabique nasal y el borde posterior del ala nasal) .
Para ello, pueden arbitrarse distintos procedimientos: uno de ellos es la colocacion de una
protesis denominada Latera® (Latera, Spirox Inc., Redwood City, CA).

Dicha prétesis esta realizada en un material sintético (una poliactida) que se reabsorbe un tiempo
después: ello puede conseguir que el calibre del interior del orificio nasal se modifique de manera
mas 0 menos permanente.

Esta protesis se implanta en cada uno de los lados de la nariz, ya que la dificultad respiratoria
suele ser bilateral.

Se trata de una intervencion que se realiza a través de los orificios nasales, por lo que no deja
cicatrices externas.

Se suele llevar a cabo bajo anestesia local, con o sin sedacion; excepcionalmente bajo anestesia
general. Puede realizarse con caracter ambulatorio.

Se realiza mediante una pequefia incisidon en el interior de la nariz, en la zona de la valvula nasal,
a través de la que se introduce la antedicha protesis. La mencionada protesis se desliza por la
parte lateral de la piramide nasal y queda dispuesto de tal forma que dilata el orificio interno de
la nariz.

Posteriormente se sutura la pequefa herida quirdrgica con unos puntos que seran retirados
durante una revision posterior.

Tras la intervencion, el paciente puede presentar una pequefia hemorragia, tanto por las fosas
nasales como por la garganta que suele ceder en unas horas, si la hemostasia —la capacidad de
coagulacion del paciente- es normal. Es habitual la aparicién de un pequeiio moretdn en las
porciones laterales de la piramide nasal.

En caso de NO EFECTUAR esta intervencion

Persistiran los sintomas propios de la dificultad respiratoria nasal.

BENEFICIOS ESPERABLES

Mejoria en la ventilacidn nasal y de los sintomas relacionados con la dificultad respiratoria
nasal.

C imi f d bad d l
onsentimiento Informado aprobado y consensuado por la SFORL CCC

Pagina1de 4 Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello



DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACIC')N,PARA LA REALIZACION
DE VALVULOPLASTIA NASAL MEDIANTE PROTESIS LATERA®

PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS

La alternativa a esta técnica seria el uso de las llamadas “tiras nasales”, de dispositivos protésicos
endonasales que se introducen en las fosas nasales a voluntad del paciente y que estan disefiados
especificamente para este fin, o de otras técnicas quirdrgicas denominadas globalmente
“valvulopastias”.

Por otra parte, existen procedimientos quirdrgicos alternativos que pueden variar la forma y la
funcion de la porcidon anterior de la piramide nasal y, en consecuencia, también de la llamada
valvula nasal.

RIESGOS ESPECIFICOS MAS FRECUENTES DE ESTE PROCEDIMIENTO

En caso de producirse una hemorragia, hay que efectuar una compresion local mediante un
taponamiento nasal, lo que puede podrian ocasionar molestias, tales como dolor o pesadez de
la cabeza, sensacidén de taponamiento de oidos, molestias al masticar o sequedad de garganta.
Estas molestias se pueden atenuar con calmantes y pequefos sorbos de agua.

Asimismo, puede aparecer una infeccion en el periodo postoperatorio, o la alteracion de la
sensibilidad de la zona. Cabe la posibilidad de que aparezca una sinequia - adherencia entre
ambas paredes de la fosa nasal-, 0 que se cree una estenosis (estrechez) en la valvula como
consecuencia de la cicatriz de la intervencidn quirdrgica, que disminuya el area valvular y, en
consecuencia, el flujo de aire.

Es posible, también, que persista la insuficiencia respiratoria nasal o, por el contrario, que se
aumente mucho el paso de aire a través de la fosa nasal con lo que podria aparecer cierta
sequedad nasal o formarse costras de moco. Ello, podria facilitar una atrofia de la mucosa nasal
a largo plazo. Excepcionalmente, puede producirse una retraccion del ala nasal, o una afectacion
de la piel en uno o ambos lados de la piramide nasal, que sea visible exteriormente, alterando la
estética nasal. Excepcionalmente podria extruirse (eliminarse) la protesis colocada, lo que podria
dejar una zona de cicatriz en la zona utilizada para la implantacién.

Ademas de todo ello, pueden aparecer las complicaciones propias de toda intervencion
quirurgica y las relacionadas con la sedacién. El riesgo vital es poco frecuente, aunque puede
producirse en todo acto médico que incluye anestesia. En general, el riesgo quirdrgico aumenta
en relacion con la edad y la cantidad y la gravedad de las enfermedades padecidas.

RIESGOS RELACIONADQOS CON SUS CIRCUNSTANCIAS PERSONALES Y PROFESIONALES

OBSERVACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Se trata de un procedimiento propio de la edad adulta. La anatomia nasal y facial tiene que ser la
adecuada para recibir el implante Latera®; la presencia de inflamaciones, infecciones, o heridas
no cicatrizadas en el area de tratamiento deberian de ser tratadas con caracter previo; de la
misma manera, las lesiones nasales cancerosas o precancerosas, la radiacion en el area de
tratamiento, o la quimioterapia simultanea deberian considerarse como contraindicaciones; los
antecedentes de trastornos de curacion de heridas en la piel, incluida la cicatrizacion hipertréfica
o queloide, la alergia conocida o sospechada al material del Latera® deben de contraindicar la
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intervencion; la utilizacidn de mascarillas para tratar la apnea obstructiva del suefio deben de ser
tenidas en cuenta por el especialista.

DECLARACIONES Y FIRMAS

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

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 informacion esencial sobre mi caso, mis habitos o régimen
de vida, que pudieran ser relevantes a los médicos que me atienden.

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

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

Comprendo que, a pesar de las numerosas y esmeradas medidas de higiene del equipo asistencial
que me atiende, el acto quirirgico 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 intervencidon quirdrgica, el cirujano 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, consultara
la decisién a tomar con la persona autorizada por mi a este respecto. Unicamente cuando las
eventualidades acaecidas durante la intervencién quirdrgica pongan en riesgo mi vida autorizo al
cirujano para que adopte la decisidn mas conveniente para mi salud. Entiendo que es posible que
el cirujano finalice la intervencion 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 intervencidon quirdrgica. No obstante, si yo lo precisara, el médico podria
facilitarme informacién complementaria sobre todos los riesgos y complicaciones posibles de
este procedimiento quirdrgico. En resumen, considero que la informacién ofrecida por el médico
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.

Tras todo ello, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA SER SOMETIDO A ESTA INTERVENCION,
entendiendo, por otra parte, mi derecho a revocar esta autorizaciéon en cualquier momento.

En ,a de de20

Fdo.: Fdo.:
El paciente El facultativo
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TUTOR LEGAL O FAMILIAR

D/ .2 et e e s . €oN DINLL e
Y €N CALAA A oot , 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 decision, en los mismos términos que haria
el propio paciente.

En ,a de de20

Fdo.:
El 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 paciente/representante legal
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