DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA REALIZACION
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Este documento informativo pretende explicar, de forma sencilla, la CIRUGIA DEL
COLESTEATOMA, ast como los aspectos mas importantes del periodo postoperatorio y las
complicaciones mas frecuentes que, como consecuencia de esta intervencion, puedan aparecer.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

El colesteatoma es una forma de infeccion crénica del oido medio que se caracteriza por
la aparicion de un pseudotumor -un falso tumor- que es, en realidad, una bolsa formada por un
tejido epitelial invasivo: un tejido «parecido a la piel», que crece invadiendo las cavidades del
oido.

Las técnicas quirdrgicas habitualmente utilizadas reciben la denominacion genérica de

timpanoplastias. Existen diferentes tipos de timpanoplastias. En el caso concreto del
colesteatoma, en algunos casos, la timpanoplastia tiene como objetivo la limpieza de las
cavidades del oido que hayan podido ser comprometidas por esta enfermedad, y la
reconstruccion, si es posible, de la cadena de huesecillos y de la membrana timpanica.
En otros casos es necesario eliminar completamente el hueso que rodea al oido medio dejando
una amplia cavidad a la que se accede a través del orificio auricular. Aln en este ultimo caso,
cabe la posibilidad de intentar una reconstruccién de la membrana timpanica y de la cadena de
huesecillos.

En el caso del colesteatoma, incluso cuando la técnica quirdrgica haya sido
irreprochable, éste tiende a reproducirse en un 30% de los casos, lo que obliga a revisiones
repetidas del oido tratado.

La intervencion, llevada a cabo bajo anestesia general, se puede realizar a través del
conducto, ampliando éste mediante una incisién que se inicia en el mismo y continla hacia
arriba, con una longitud de 2-4 cms., o -lo que es mas frecuente- por detras de la oreja.

Cabe la posibilidad de que el cirujano tenga que utilizar materiales como Tissucol® -un
pegamento biolégico-, Spongostan®, Gelfoam®, Gelita® Gelfim® o Surgicel® -esponjas
sintéticas y reabsorbibles que se utilizan en la coagulacién y la estabilizacién de las diferentes
porciones del oido-; protesis que puedan sustituir a los huesecillos del oido de diverso disefio y
distintos materiales; y otras sustancias como meninges artificiales, hueso liofilizado u otros
materiales sintéticos.

Tras la intervencion, se coloca un taponamiento en el conducto y un vendaje en la
cabeza si la via de abordaje ha sido retroauricular. En este ultimo caso, la incisidén se cierra
mediante unos puntos de sutura que se retiraran entre los 5 y los 7 dias.

En las primeras horas tras la intervencidon, pueden aparecer ligeras molestias en el oido,
mareo, sensacién de adormecimiento en la cara por la anestesia, 0 una pequefia hemorragia
que manche, el taponamiento del conducto auditivo o el vendaje, de sangre.

El paciente permanecera en el hospital desde unas horas hasta unos dias, dependiendo
de su situacidon postoperatoria. Posteriormente, sera controlado en las consultas externas del
Servicio.

CONSECUENCIAS RELEVANTES O DE IMPORTANCIA QUE LA INTERVENCION ORIGINA
CON SEGURIDAD: Como ya se ha sefalado, independientemente de la técnica quirdrgica
utilizada, el colesteatoma puede reproducirse por lo que es necesario, durante toda la vida del
paciente, la revisidn periddica del oido intervenido mediante la exploracion clinica del mismo e,
incluso, mediante la realizacion de tomografias computarizadas —escaneres-.
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En el caso de que se haya realizado una de las llamadas técnicas abiertas —en las cuales
se ha convertido al oido medio en una cavidad a la que se accede a través del orificio del oido-,
es necesario la limpieza periddica de la misma. Asimismo, en el caso de estas técnicas abiertas,
pueden aparecer infecciones peridédicas de la mencionada cavidad y, también, con escasa
frecuencia, una situacién de supuracioén continua del oido.

Ademas, en estos casos de técnicas abiertas, pueda resultar mas dificultosa la
adaptacion de una protesis auditiva convencional.

Por dltimo, en estas situaciones de cavidades operatorias, no es aconsejable la
penetracion de agua en el interior del oido intervenido, por lo que deberén de utilizarse
sistemas de impermeabilizacidon del mismo, tales como tapones u otros.

En caso de NO EFECTUAR esta intervencion

El paciente continuard con supuraciones de oido de forma intermitente, con posibilidad de
pérdida de la audicién; de complicaciones intracraneales, tales como meningitis, infecciones
cerebrales, etc. ; o de afectacion de otras estructuras, tales como el nervio facial -apareciendo
una paralisis facial o paralisis de los musculos de la cara-, o el laberinto, dando lugar a una
laberintitis o afectacion del oido interno.

BENEFICIOS ESPERABLES

Control del colesteatoma, de las complicaciones de origen infeccioso y, en lo posible, mejoria de
la audicion

PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS

En el caso del colesteatoma sélo la cirugia puede ser curativa.

RIESGOS ESPECIFICOS MAS FRECUENTES DE ESTE PROCEDIMIENTO

En general son poco frecuentes. Es posible que las estructuras del oido no hayan podido
ser reconstruidas en su totalidad, por lo que, en ese caso, no podria penetrar agua en el interior
del oido.

Con frecuencia, durante el acto quirurgico, el cirujano utiliza el lamado bisturi eléctrico.
Con él realiza incisiones o cauteriza pequefos 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 zona de la
placa —el polo negativo- colocada en el muslo o la espalda del paciente.

Es posible, también, que persista, de una manera transitoria o definitiva, un cierto
adormecimiento de alguna zona proxima al pabellén auricular.

Cabe, también, la posibilidad de que se agrave la pérdida de la audicion y, excepcionalmente,
de que, ésta, se pierda completa e irreversiblemente.
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Pueden aparecer acufenos -ruidos en el oido- que pueden quedar como secuela
definitiva; vértigos, de duracion variable; disgeusia -alteraciones en la sensacién gustativa-; y
paralisis facial -paralisis del nervio de los musculos de la mitad de la cara-.

En algunos casos, se puede producir una fistula de liquido cefalorraquideo, que es el
liquido que rodea al cerebro, por lo que dicho liquido se exterioriza a nivel del oido. Ello supone
que el espacio cerebral ha quedado comunicado con el exterior. Esta situacidon requiere un
tratamiento especifico, generalmente quirurgico.

Es posible que aparezcan infecciones, tanto a nivel del oido, como a nivel cerebral, tales
como meningitis o abscesos cerebrales. En el caso del oido, cabe la posibilidad de que, tras la
intervencidn y a lo largo del tiempo, se produzca, una supuracion que requiera diferentes
tratamientos médicos.

En la zona inmediata a la intervencidn quirdrgica existe una gruesa vena denominada
seno venoso lateral. Si bien es infrecuente, cabe la posibilidad de que pueda lesionarse o
infectarse en relacion con la intervencion quirdrgica. Excepcionalmente podria verse
comprometida la llamada arteria carotida.

En casos excepcionales, puede producirse una hernia de las meninges -membranas de la
cavidad craneal- en el oido intervenido.

Pueden aparecer alteraciones estéticas o dolorosas a nivel del pabellon auricular y, como ya
hemos sefalado, la reaparicion del colesteatoma.

No hay que ignorar, ademas de todo ello, las complicaciones propias de toda
intervencidn quirdrgica, y las relacionadas con la anestesia general: a pesar de que se le ha
realizado un completo estudio preoperatorio, y de que todas las maniobras quirirgicas y
anestésicas se realizan con el maximo cuidado, se ha descrito un caso de muerte por cada
15.000 intervenciones quirurgicas realizadas bajo anestesia general, como consecuencia de la
misma. En general, este riesgo anestésico aumenta en relacion con la edad, con la existencia de
otras enfermedades, y con la gravedad de las mismas.

I ————— {
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RIESGOS RELACIONADQOS CON SUS CIRCUNSTANCIAS PERSONALES Y PROFESIONALES

OBSERVACIONES Y CONTRAINDICACIONES

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 evolucion, 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 quirurgica.

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

Declaro, ademas, no haber ocultado informacién 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 intervencidn, 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 quirtrgico 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 quirurgica, 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 m{ a este respecto. Unicamente cuando las
eventualidades acaecidas durante la intervencion quirdrgica pongan en riesgo mi vida autorizo
al cirujano para que adopte la decision mas conveniente para mi salud. Entiendo que es posible
que el cirujano 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 quirdrgica. No obstante, st yo lo precisara, el médico
podria facilitarme informacion complementaria sobre todos los riesgos y complicaciones
posibles de este procedimiento quirdrgico. En resumen, considero que la informacion ofrecida
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por el médico y la contenida en el presente documento resultan suficientes y adecuadas para
comprender todos los aspectos de la intervencidn 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 autorizacion en cualquier momento.

En_  a__de_ de20__

Fdo.: Fdo.:
El paciente El facultativo

TUTOR LEGAL O FAMILIAR

D/D 2ttt ettt ettt ettt ettt ettt ettt st ne st s anaetes , CON DN e
Y €N CALAAA A oottt st , 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 representante legal

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Por la presente, ANULO cualquier autorizacién 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 evolucidn de mi proceso, esta anulacion
pudiera derivar y, en consecuencia, las entiendo y asumo.

En ,a de de 20
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