DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA REALIZACION

DE UNA SINUPLASTIA PARA EL TRATAMIENTO DE LA SINUSITIS
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Este documento informativo pretende explicar, de forma sencilla, la intervencién quirirgica
denominada SINUPLASTIA PARA EL TRATAMIENTO DE LA SINUSITIS, asi como los aspectos
mas importantes del postoperatorio y las complicaciones mas frecuentes que de ella se
puedan derivar.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

La sinuplastia es una técnica quirlrgica que tiene como finalidad el tratamiento de diferentes
procesos de los senos paranasales, mediante la utilizaciéon de un dispositivo que permite
acceder al orificio de drenaje de los senos paranasales para dilatarlo y conseguir asi un mejor
drenaje de las secreciones que puedan ocupar el seno afecto.

La intervencidn se suele realizar bajo anestesia general o, eventualmente, bajo anestesia local
con el soporte, en este Ultimo caso, de la sedacion y analgesia del paciente; la eleccion de la
técnica anestésica debe cefirse a criterios que debe valorar el equipo quiridrgico, pero que
béasicamente dependen de la extensidon lesional, la magnitud de la maniobra quirdrgica, y
estado general del/de la paciente.

La intervencidn quirdrgica se realiza a través de los orificios de las fosas nasales por lo que no
suele quedar ninguna cicatriz externa.

En el acto quirdrgico se utilizan técnicas radioscdpicas y endoscdpicas que permiten introducir
el extremo del instrumental de balonamiento en el orificio de drenaje del seno comprometido,
hasta una profundidad adecuada. Tras ello, de una manera controlada se insufla el balén del
dispositivo hasta alcanzar una presién determinada, a lo largo de un tiempo variable, lo que
pretende remodelar el orificio de drenaje del seno comprometido.

Ello pretende la curacién del proceso, respetando al méximo la mucosa que tapiza las
cavidades sinusales, e intentando conservar la funcionalidad, tanto de las fosas nasales, como
de los senos paranasales.

Tras la intervencidn, en dependencia del criterio del cirujano, se puede colocar un
taponamiento nasal durante un tiempo variable. Incluso a través del taponamiento, suele
drenar un liquido sanguinolento, que se considera normal.

En ocasiones, incluso a través del taponamiento nasal, puede aparecer una hemorragia.

Si se ha colocado un taponamiento nasal, en raras ocasiones se puede deslizar el
taponamiento, por la parte posterior de la fosa nasal, hacia la cavidad oral, provocando una
sensacidon de molestia y nduseas, que se solucionan retirdndolo y colocando otro, si ello fuera
preciso.

Después de la intervencién, puede aparecer dolor en la regidn nasal, con irradiacion a la
region facial y craneal.
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También pueden aparecer vomitos sanguinolentos con codgulos que, durante las primeras
horas, se consideran normales. Estos codgulos son la manifestacion de la sangre deglutida y
no precisan tratamiento. La sensacién de taponamiento puede persistir por espacio de unos
dias tras la retirada del taponamiento a causa de la inflamacién secundaria a la cirugia.

En el postoperatorio es muy importante la realizacion de lavados de la fosa nasal
correspondiente mediante suero fisioldgico, para la eliminacién de costras que pueden
dificultar la respiracién nasal.

En caso de presentarse hemorragia por la nariz o por la boca, al cabo de unos dias de
practicada la cirugia, el paciente deberd acudir al hospital para una nueva valoracién vy
tratamiento.

En caso de NO EFECTUAR esta intervencidn

Cuando esté indicada, persistiran los sintomas de la enfermedad nasosinusal y la posibilidad
de complicaciones, tales como meningitis, abscesos cerebrales, o infecciones del hueso
(osteomielitis) por extensién del proceso infeccioso hacia las estructuras vecinas.

BENEFICIOS ESPERABLES

Mejoria de los sintomas producidos por la enfermedad de los senos, tales como la obstruccién
nasal, disminucién de la capacidad olfativa, la mucosidad, el dolor, la sensacién de peso
craneofacial, la sensacion de sequedad faringea, etc.

La sinuplastia tiene como objetivo la normalizacién del drenaje de los senos hacia la fosa nasal,
mejorando el funcionamiento de estos. A pesar de ello, pueden persistir, tras la intervencion,
sintomas tales como un cierto grado de mucosidad, estornudos, etc. Por otra parte, existe la
posibilidad de una nueva infeccion, que puede requerir diferentes tratamientos
complementarios.

PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS

Ademas de la sinuplastia, existen otros procedimientos quirirgicos que permiten restablecer
el drenaje del seno y tratar la ocupacién o infeccién del mismo, tales como la cirugia
endoscépica nasosinusal, el abordaje externo de los senos, etc. Su equipo médico le
aconsejara sobre las ventajas e inconvenientes de cada uno de este tipo de procedimientos.
No se conocen otros métodos de eficacia demostrada, cuando el tratamiento médico ya no es
efectivo.

RIESGOS ESPECIFICOS MAS FRECUENTES DE ESTE PROCEDIMIENTO

En ocasiones, como ya hemos sefalado, incluso a través del taponamiento nasal, puede
aparecer una hemorragia nasal. En ese caso, debera efectuarse una revisién de la cavidad
quirdrgica para localizar y controlar el punto sangrante, colocando un nuevo taponamiento si
fuera preciso. Todo ello podria exigir la sumisién del/de la paciente a una nueva anestesia
general e, incluso, si la hemorragia ha sido importante, puede ser necesaria una transfusién

sanguinea.
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Excepcionalmente, puede producirse una hemorragia por afectacion de algdn vaso que drena
la sangre hacia el interior de la érbita del ojo. Ello produciria un aumento de la presién en el
interior de la misma y la aparicién de graves consecuencias para el propio ojo, por lo que,
dicha complicacidn, requiere una intervencién quirdrgica urgente para descomprimir el ojoy
evitar la ceguera. Esta maniobra quirdrgica se puede realizar a través de la nariz, pero, en
algunas ocasiones, debe realizarse a través de una incisién a nivel la piel del ojo.

Hay ocasiones en las que, en el curso de la intervencidon quirlrgica, pueda afectarse la
musculatura ocular. Ello puede producir una sensacién de vision doble, temporal o
permanente.

Si durante la intervencidn es necesario penetrar en la drbita pueden producirse infecciones
del contenido orbitario que deberén ser tratadas con antibidticos.

Pueden aparecer fistulas o fugas del liquido que circunda al cerebro dentro de la cavidad
craneal (liquido cefalorraquideo) hacia el interior de la fosa nasal; ello se debe a la presencia
de una comunicacién entre la cavidad craneal y la fosa nasal creada por el mismo tumor o
producida durante su extirpacion. Su reparacion es quirtrgica y se realiza preferentemente
desde el interior de la fosa nasal bajo control endoscépico. El material que se utiliza para
cerrarla puede obtenerse de diversas partes del cuerpo, como por ejemplo cartilago del
tabique, cartilago del pabellén auricular, grasa abdominal, etc.

También puede producirse la infeccion de la cavidad quirdrgica y de los senos paranasales.
Habitualmente estas infecciones evolucionan bien mediante la administracién de un
antibidtico, pero en el caso que se produzca un absceso, se realizard un drenaje quirdrgico.
Esta infeccién podria, incluso, extenderse a la cavidad craneal u orbitaria.

En relacion con todo ello, excepcionalmente pueden producirse complicaciones
endocraneales cerebrales.

En la fosa nasal pueden aparecer perforaciones del tabique, sinequias, es decir cicatrices
anémalas entre las paredes de las fosas nasales, pérdida parcial o total del olfato, sensaciéon
de sequedad, formacion de costras y mucosidades espesas, que precisaran de lavados nasales
y curas topicas.

Cabe la posibilidad de que se reproduzca un nuevo estrechamiento del canal de drenaje del
seno intervenido, por lo que podrian reaparecer los sintomas del seno, que serian tratados
con técnicas quirdrgicas variables que le seran aconsejadas por su cirujano.

Con frecuencia, durante el acto quirdrgico, se utiliza el llamado bisturi eléctrico. Con él se
realizan incisiones o se cauterizan pequefios 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 quirurgicas (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.
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RIESGOS RELACIONADOS CON SUS CIRCUNSTANCIAS PERSONALES Y
PROFESIONALES

OBSERVACIONES Y CONTRAINDICACIONES

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 ésta, 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, ademads, no haber ocultado informacién esencial sobre mi caso, mis habitos 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,
consultara la decisién a tomar con la persona autorizada por mfi 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 intervencion sin haber
completado los objetivos inicialmente planteados, al enfrentarse a circunstancias no previstas
que pudieran requerir mi consentimiento expreso para ser resueltas.
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Entiendo que, en este documento, se me informa de los riesgos y complicaciones mas
frecuentes y relevantes de la intervencion quirdrgica. No obstante, si yo lo precisara, el equipo
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 equipo asistencial y la contenida en el presente documento
resultan suficientes y adecuadas para comprender todos los aspectos de la intervencion 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 autorizacién en cualquier momento.

En ,a de de20_

Fdo.: Fdo.:
El/La paciente Médico/a

TUTOR LEGAL O FAMILIAR

DD e ,con DNLL e
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
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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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