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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL'INTERVENTO CHIRURGICO
DI CHIRURGIA LARINGEA IN MICROLARINGOSCOPIA
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Gentile Signore/a,
Lel dovra essere sottoposto/a ad intervento di  chirurgia laringea in microlaringoscopia perché e
1= 100 = W -

Affinché sia informato/a in maniera per Lei chiara e sufficiente sull’intervento che Le e stato
proposto La preghiamo di leggere con attenzione questo documento. Le informazioni che vi sono
contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle preoccupazioni, ma sono ormai divenute
obbligatorie allo scopo di permetterLe di decidere in modo libero e chiaro e quindi meglio e piu
consapevolmente se effettuare o meno I’ intervento. Resta inteso che potra chiedere al chirurgo di
Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento €/o0 informazione che desideri in merito all’intervento
propostoLe.

E’ importante che riferisca a Suo chirurgo, ai medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
al’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); € importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni allergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine e bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento

Tale intervento consiste nell’ uso del microscopio operatorio associato alla chirurgiatradizionale per
esaminare, evidenziare eventuali lesioni della mucosa (tessuto di colorito roseo intenso che riveste
le cavitainterne di organi che comunicano con |’ esterno e che secerne muco), precisare |’ estensione
di una lesione, fare un prelievo bioptico, ricercare altre lesioni associate od eseguire procedure
chirurgiche sullalaringe.

La microlaringoscopia s preferisce per quasi tutte le biopsie laringee, per procedure che
coinvolgono i tumori benigni e per molte forme di fonochirurgia.

Realizzazione dell’ inter vento
L'intervento s svolge in anestesia generale. E pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica preoperatoria. || medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.
| pazienti vengono anestetizzati e la via aerea si assicura mediante intubazione endotracheale o, in
caso di una via aerea superiore inadeguata per abnormi restringimenti di varia origine, con
tracheotomia. Per realizzare la microlaringoscopia si introduce dalla bocca un tubo rigido metallico





che fa leva sul mascellare superiore e sui denti per proteggere i quali viene interposta un’ adeguata
protezione; con I'ausilio poi di un microscopio operatorio, che permette di vedere le strutture
laringee a vari ingrandimenti, si pud asportare il tessuto patologico con precisione e in modo
accurato, minimizzando il trauma chirurgico a carico della laringe, in modo da evitare di produrre
un danno vocale permanente. Attraverso il sistema ottico del microscopio puo essere applicato il
laser che permette di vaporizzare, coagulare ed incidere i tessuti; questo rende peraltro possibile
anche effettuare incisioni molto precise in caso di chirurgia laringea per la ricanalizzazione di
eventuali stenosi (restringimenti del lume) laringee . Inoltre e anche possibile registrare le immagini
con delle telecamere incorporate nel sistema ottico del microscopio.

Ladurata dell’intervento varia in funzione delle difficolta chirurgiche.

La durata del ricovero ospedaliero in genere molto breve (in Day Surgery o limitata ad un solo
giorno) e nel Suo caso € prevedibile...............c le cure
postoperatorie Le saranno precisate dal Suo chirurgo.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se condotti
in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard di scienza
e di norme in vigore, anche [I’intervento di chirurgia laringea in microlaringoscopia puo
comportare del rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
| rischi di complicanze sono:
e Locdli, legate allatecnica chirurgicaquali:

= dolori a collo, peraltro molto lievi e della durata di uno-due giorni, dovuti alla posizione
dellatesta ed all’iperestensione del collo durante I’ intervento;

» disfagia (difficolta alla deglutizione) e lieve dolore spontaneo, che aumenta con la
deglutizione, in sede laringea;

* emorragie intra- e post-operatorie, in genere, di modesta entita; si possono osservare
piccole striature ematiche nell’ escreato dopo interventi o prelievi; emorragie massive
intra- e post-operatorie sono estremamente rare;

» traumi e lesioni ad elementi dentari, quali scheggiature od avulsione di uno o piu denti,
pertanto € importante segnalare prima dell’ intervento se si e portatori di denti mobili o
fragili, di ponti, di protesi in ceramica o, comunque, di protesi dentarie;

= |esioni della colonna vertebrale nel tratto cervicale, molto rare dovute all’ iperestensione
del collo (eventuale impossibilita a procedere al’intervento se una grave artros
cervicale impedisce di iperestendereil collo);

» impossibilitadi effettuare I’intervento in caso di particolari situazioni anatomiche (collo
corto, artros cervicale, malformazioni mandibolari, ecc.);

= edema (gonfiore dei tessuti) di strutture del cavo orale (ad esempio lingua) con rischio,
molto raro, di prolungata intubazione o di dover effettuare una tracheotomia (incisione
chirurgica della porzione cervicale della trachea, praticata allo scopo di assicurare la
respirazione) temporaneafino alarisoluzione dell’ edema;

= lesioni dell’epiglottide (cartilagine della laringe) con conseguente dolore temporaneo
locale e disfagia (difficolta alla deglutizione), in genere temporanea;

= |esioni delle corde vocali con conseguente rischio di disfonia (alterazione della voce)
persistente;

» impossibilita di ventilarLa correttamente, per particolari situazioni anatomiche o per
I"aggravarsi od anche per il rischio imminente di aggravamento della stenosi respiratoria
indotta dalla patologia di cui Lei & portatore/trice, che puo rendere necessaria una
tracheotomig;

e Generdli: aritmie cardiache, legate afenomeni di ipossia;
e Insuccess funzionali:
= recidivadellalesione;





= disfonia (alterazione della voce) persistente: per eccessiva rimozione di tessuto cordale,
persistenza di residui, infiammazione locale con possibilita di formazione di tessuto di
granulazione (granuloma) e sinechie (aderenze cicatriziali);
e Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’anestesia generale, con possibili
complicanze anche molto gravi come lo shock anafilattico.

In particolare Lei conferma che:
1 Non hachiesto ulteriori spiegazioni;
"1 Hachiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argomenti= ..........vuveuiieiieiieeieie e,

Firma del medico che fornisce Firmadel paziente cheritira
le informazioni le informazioni

DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:





e lanaturadell’intervento e la suaindicazione per la mia patologiain atto;

e la portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione alla casistica
generale ed alla mia personale condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi
necessarie revisioni per eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad
errori di esecuzione tecnica;

e i rischi prevedibili dell’intervento, in relazione alla casistica generale ed alla mia personale
condizione, con la precisazione che comungue ogni intervento chirurgico pud comportare
rischi imprevedibili;

e lapossibilitadi scelte alternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

e il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le precauzioni
postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu precisamente
prescritto dopo |’ intervento e nel successivi controlli.

Nel corso del colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi é stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
guesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se ala
luce di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare o meno il mio consenso all’intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a del rischi connessi al’intervento di chirurgia
laringea in microlaringoscopia, che e stata soddisfatta ogni mia ulteriore richiesta di informazione,
di aver ben compreso in ogni loro parte le informazioni ricevute e di aver avuto il tempo necessario
per riflettere. Cio premesso, esprimo/non esprimo oggi il mio consapevole ed informato consenso
ad essere sottoposto/a all’ intervento chirurgico che verra praticato dall’ equipe di questa Unita in
anestesia generale/locale e ne autorizzo altresi |a tecnica operatoria propostami . Sono comunque
consapevole che, presentandosi la necessita di salvarmi da un pericolo imminente attualmente non
prevedibile e non altrimenti evitabile di un danno grave ala mia persona, 0 se si constatassero
difficolta ad eseguire I'intervento chirurgico con la tecnica propostami, verranno poste in atto tutte
le pratiche che i sanitari curanti riterranno idonee a scongiurare o limitare tale pericolo e,
comunque, a portare a termine I'intervento chirurgico nella migliore sicurezza, ove necessario
anche modificando il programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’ intervento evidenziassero altre
patol ogie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, alla cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo del tessuti /o organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento a fine di formulare una diagnosi isto-patologica, ma anche per procedure finalizzate a
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.

Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.
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PER | PAZIENTI NON DI LINGUA ITALIANA

A= Dichiaro di comprendere bene lalinguaitaliana e di avere ben compreso sia le informazioni datemi che il consenso
prestato
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B=Dichiaro che per la comprensione delle informazioni e la prestazione del consenso mi sono avvalso di interprete, in
personadel Signor
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acui il paziente deve essere sottoposto.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI TRACHEOTOMIA
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Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di tracheotomia perché e affetto/ada........................

Affinché sia informato/a in maniera per Lei chiara e sufficiente sull’intervento che Le e stato
proposto La preghiamo di leggere con attenzione questo documento. Le informazioni che vi sono
contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle preoccupazioni, ma sono ormai divenute
obbligatorie alo scopo di permetterLe di decidere in modo libero e chiaro e quindi meglio e piu
consapevol mente se effettuare o meno I’ intervento. Resta inteso che potra chiedere al chirurgo di
Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento €/o informazione che desideri in merito all’intervento
propostoLe.

E’ importante che riferisca a Suo chirurgo, a medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
al’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); € importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni alergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine & bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento
L’intervento di tracheotomia € I’ apertura della trachea cervicale che, saltando le vie aeree superiori,
viene collegata alla pelle sulla regione anteriore del collo perché:
O E’ presente un ostacolo allarespirazione, che non regredisce con i trattamenti medici,
AOVULO @ SEQUENTT MOTIVI: ... ettt e e ettt sreesre e

O Dovra praticare un intervento chirurgico sul cavo orale, sulla faringe sulla
laringe che potrebbe rendere difficoltosa la respirazione a causa del gonfiore dei tessuti
delle vie respiratorie soprastanti;

0O Per ovviare ad una intubazione necessaria per un’anestesia generale e resa
impossibile da particolari situazioni anatomiche locali;
O Per evitare il rischio di una stenosi (restringimento) laringo-tracheale dovuto

ad intubazione prolungata.

Realizzazione ddll’intervento





L’intervento si svolge abitualmente in anestesia generale/locale. E’ indispensabile, in ogni caso, la
valutazione anestesiologica preoperatoria. 1| medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le
Sue domande relative alla propria specializzazione. Talvolta, in caso di estrema urgenza, puo
renderss necessario procedere ala tracheotomia in anestesa locae senza |'assistenza
dell’ anestesista.
Tale intervento consiste nella creazione di un’apertura di forma rotondeggiante:

O temporanea

O permanente
della trachea. Per eseguire I'intervento il paziente viene disteso sul dorso a capo fortemente
Iperesteso e viene praticata un’incisione orizzontale nella regione anteriore del collo a livello
del giugulo (fossetta sopra lo sterno). In caso di situazioni anatomiche particolari (collo
corto e tozzo, dislocazione laterale della trachea, struma voluminoso) € preferibile che
I”incisione cutanea sia verticale lungo la linea mediana del collo dal margine inferiore della
cartilagine tiroide (pomo di Adamo) fino al giugulo. Al di sotto dei muscoli prelaringei e
della tiroide si trova la trachea sulla cui parete anteriore verra praticata |’apertura,
attraverso cui verra successivamente introdotta un’apposita cannula, che potra essere
cuffiata, se durante I’intervento si e verificato un notevole sanguinamento, onde evitare in
caso di emorragia I'inalazione di sangue. Successivamente, in caso di tracheotomia
temporanea, la semplice rimozione della cannula & sufficiente in genere ad ottenere la
chiusura spontanea della tracheotomia.
La durata del ricovero ospedaliero e le cure postoperatorie sono in relazione alla causa che ha
determinato I’intervento e Le saranno precisate dal Suo chirurgo. Anche le norme per accudire alla
stomia (apertura chirurgica) della trachea ed alla pulizia della cannula tracheale Le saranno
precisate dall’ equipe dei chirurghi che La seguono.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se
condotti in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali
standard di scienza e di norme in vigore, anche |'intervento di tracheotomia puo
comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
| rischi di complicanze, resi maggiori dal carattere d’ urgenza dell’intervento, sono:

. Arresto cardio-respiratorio che richiede adatte terapie di rianimazione;

. Lesione del nervo ricorrente (che innerva la laringe) che comporta disfonia
(alterazione della voce) talvolta permanente, o della pleura che comporta un pneumotorace
(accumulo di aria nella cavita pleurica);

. Emorragie intra- e post-operatorie, quale complicanza, sia pure infrequente, di
ogni atto chirurgico che pud rendere necessario un reintervento;

. Ematoma (raccolta localizzata di sangue) in regione cervicale che puo, anche
se eccezionalmente, rendere necessario un reintervento;

. Enfisema sottocutaneo: diffusione di aria sotto la cute con caratteristico
conseguente crepitio alla palpazione, dovuta generalmente ad una sutura troppo serrata
che trattiene I’aria espulsa con la tosse nel tessuto sottocutaneo. Di solito € una
condizione benigna che si riassorbe in 2-3 giorni;

. Pneumomediastino: accumulo di aria nei piani profondi del collo fino al
mediastino (spazio della cavita toracica compreso tra le due cavita pleuriche contenenti i
polmoni);

. Ostruzione della cannula determinata dalle secrezioni piu 0 meno miste a
sangue;

. Infezione della ferita chirurgica, nonostante sia generalmente ben controllata

da terapia antibiotica; flemmone (infezione diffusa) cervicale; superinfezioni tracheo-
bronchiali abituali nei giorni successivi all’intervento e, di norma, ben controllate dalla
terapia antibiotica; infezioni delle cartilagini della laringe e/o della trachea che possono





causare, in casi eccezionali e rari, una stenosi 0 un restringimento cicatriziale della
laringe e/o dellatrachea;

. Cicatrizzazione esuberante della cute (cheloide), evento generalmente legato
ad una caratteristica congenita del paziente, oppure reazione abnorme a seguito di
esposizione araggi solari in qualsiasi stagione dell’anno, maggiormente in estate;,

. Fistola tracheo-esofagea: comunicazione tra trachea ed esofago dovuta a
necrosi (morte del tessuto) della parete tra la faccia posteriore della trachea e quella
anteriore dell’ esofago, dovuta alla compressione da parte della cannula mal posizionata.
La fistola comporta la penetrazione del contenuto gastrico ed esofageo nelle vie aeree
con conseguenti polmoniti ab ingestis (infezione dei polmoni per la penetrazione di
materiale alimentare nei polmoni);

. Stenosi tracheale: restringimento della trachea per la formazione di tessuto
cicatriziale nella regione sottoglottica (sotto le corde vocali) con difficolta respiratorie
che potrebbero rendere necessari trattamenti medici e/o chirurgici per poter chiudere il
tracheostoma;

. L’ ostacolo alla respirazione potrebbe essere tale da non consentire
I”intubazione e, d’altra parte il tempo a disposizione per una tracheostomia in anestesia
locale cosi ridotto da essere insufficiente a permettere |I’apertura tracheale per farLa
respirare;

. Emorragia massiva tale da aggravare la respirazione del paziente gia
compromessa e ritardare |’ apertura tracheale, causando cosi in casi,per la verita molto
rari, il decesso;

. Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’ anestesia generale/locale,
con possibili complicanze anche molto gravi come lo shock anafilattico.

In particolare Lei conferma che:
0 Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
O Ha chiesto ulteriori spiegazioni suli seguenti argomenti:

Firma del medico che fornisce Firma del paziente cheritira
le informazioni le informazioni





DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

. la natura dell’ intervento e la suaindicazione per lamia patologiain atto;

. la portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione alla casistica
generale ed alla mia personale condizione, con la precisazione che potrebbero renders
necessarie revisioni per eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad
errori di esecuzionetecnica;

. i rischi prevedibili dell’intervento, in relazione alla casistica generale ed alla mia
personale condizione, con la precisazione che comungque ogni intervento chirurgico puo
comportare rischi imprevedibili;

. lapossibilitadi scelte alternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

. il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (savo complicazioni) e le
precauzioni postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu
precisamente prescritto dopo I’ intervento e nel successivi controlli.

Nel corso dei colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi é stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
quesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se alla
luce di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare o meno il mio consenso al’intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi connessi all’intervento di tracheotomia,
che é stata soddisfatta ogni mia ulteriore richiesta di informazione, di aver ben compreso in ogni
loro parte le informazioni ricevute e di aver avuto il tempo necessario per riflettere. Cio premesso,
esprimo/non esprimo oggi il mio consapevole ed informato consenso ad essere sottoposto/a all’
intervento chirurgico che verra praticato dall’ equipe di questa Unita in anestesia generale/locale e
ne autorizzo altresi la tecnica operatoria propostami . Sono comungue consapevole che,
presentandosi la necessita di salvarmi da un pericolo imminente attualmente non prevedibile e non
altrimenti evitabile di un danno grave alla mia persona, 0 se si constatassero difficolta ad eseguire
I"intervento chirurgico con la tecnica propostami, verranno poste in atto tutte le pratiche che i
sanitari curanti riterranno idonee a scongiurare o limitare tale pericolo e, comungue, a portare a
termine I'intervento chirurgico nella migliore sicurezza, ove necessario anche modificando il
programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’ intervento evidenziassero altre
patol ogie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, ala cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo del tessuti €/0 organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento al fine di formulare una diagnosi isto-patologica, ma anche per procedure finalizzate al
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.

Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.





Firmadel Paziente o del Genitore/Tutore

LUOGDO. ..ottt e e DATA .o

PER | PAZIENTI NON DI LINGUA ITALIANA

A= Dichiaro di comprendere bene la linguaitaliana e di avere ben compreso sia le informazioni datemi che il consenso
prestato
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B=Dichiaro che per la comprensione delle informazioni e la prestazione del consenso mi sono avvalso di interprete, in
personadel Signor
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Dichiaro di avere fedelmente tradotto al SigNOr..........ccuiiiiiiriit i e e e e e e e aeaa le
informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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Firmadel Signor.........ooo v inqualita
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per atestazione della veridicita di quanto riportato nelle n°........ pagine che costituiscono parte integrante e non

divisibile della presente documentazione di informazioni mediche e dichiarazione di consenso all’ intervento chirurgico
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI CORDECTOMIA
IN MICROLARINGOSCOPIA MEDIANTE LASER

= |

Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di cordectomia in microlaringoscopia mediante laser
perché ¢ affetto/a

Affinché sia informato/a in maniera per Lei chiara e sufficiente sull’intervento che Le ¢ stato
proposto La preghiamo di leggere con attenzione questo documento. Le informazioni che vi sono
contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle preoccupazioni, ma sono ormai divenute
obbligatorie allo scopo di permetterLe di decidere in modo libero e chiaro e quindi meglio e piu
consapevolmente se effettuare o meno 1’intervento. Resta inteso che potra chiedere al chirurgo di
Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che desideri in merito all’intervento
propostoLe.

E’ importante che riferisca al Suo chirurgo, ai medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
all’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); ¢ importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni allergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine ¢ bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento
L’intervento di cordectomia in microlaringoscopia mediante laser............................. viene
praticato per asportare la corda vocale vera 0O dx, O sx, interessata da un tumore maligno .
L’asportazione della corda vocale viene effettuata senza bisogno di incisioni cutanee passando dalla
bocca con un tubo rigido in metallo e servendosi di un microscopio operatorio e di un laser.

Realizzazione dell’inter vento
L’intervento si svolge in anestesia generale. E’ pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica preoperatoria. Il medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.
I pazienti vengono anestetizzati e la via aerea si assicura mediante intubazione endotracheale o, in
caso di una via aerea superiore inadeguata per abnormi restringimenti di varia origine, con
tracheotomia. Per realizzare la microlaringoscopia si introduce dalla bocca un tubo rigido metallico





che fa leva sul mascellare superiore e sui denti per proteggere i quali viene interposta un’adeguata
protezione; con l’ausilio poi di un microscopio operatorio, che permette di vedere le strutture
laringee a vari ingrandimenti, si puo asportare il tessuto patologico con precisione e in modo
accurato, minimizzando il trauma chirurgico a carico della laringe, in modo da evitare di produrre
un danno vocale permanente. Attraverso il sistema ottico del microscopio puo essere applicato il
laser che permette di vaporizzare, coagulare ed incidere i tessuti; questo rende peraltro possibile
anche effettuare incisioni molto precise . Il tumore della corda vocale vera (c.v.v.) da asportare
deve avere determinate e precise caratteristiche, le quali permettono, a seconda delle strutture
interessate e quindi da rimuovere chirurgicamente, una classificazione della cordectomia mediante
laser in sei tipi:
e Cordectomia tipo I: cordectomia sub-epiteliale (asportazione del solo epitelio di rivestimento,
cioe si esegue la decorticazione della c.v.v.);
e Cordectomia tipo II: cordectomia sub-legamentosa (asportazione dell’epitelio, dello spazio di
Reinke e del legamento vocale);
e Cordectomia tipo III: cordectomia trans-muscolare (attraverso il muscolo vocale della c.v.v.);
e Cordectomia tipo IV: cordectomia completa (asportazione di tutta la c.v.v. );
e Cordectomia tipo V: cordectomia allargata, che, a sua volta, si suddivide in:

. Cordectomia tipo Va: cordectomia estesa alla commissura anteriore;

. Cordectomia tipo Vb: cordectomia estesa all’aritenoide omolaterale;

. Cordectomia tipo Vc: cordectomia estesa alla regione sottoglottica (sotto la
C.v.v.) per un tratto massimo di 1 cm;

. Cordectomia tipo Vd: cordectomia estesa fino alla banda ventricolare o corda

vocale falsa.
e Cordectomia di tipo VI: cordectomia per le lesioni della commissura anteriore con estensione
o meno ad una od entrambe le corde vocali senza infiltrazione della cartilagine tiroidea;

Nel Suo caso, poich¢ Lei ¢ affetto da una lesione maligna che
1111 (o F O , verra praticata una cordectomia

E’ anche possibile registrare le immagini con delle telecamere incorporate nel sistema ottico del
microscopio.

La voce sara conservata, ma la disfonia (raucedine), tranne che nel tipo I a cui segue generalmente
un buon recupero funzionale, sara permanente e, di norma, di grado piu elevato per i tipi di
intervento maggiormente estesi. Una terapia fono-logopedica potra essere utile per migliorare la
qualita della voce.

La durata dell’intervento in genere ¢ breve, ma pud variare in funzione delle difficolta
chirurgiche.

La durata del ricovero ospedaliero in genere molto breve (in Day Surgery o limitata ad un solo
giorno) e nel Suo caso ¢ prevedibile............ooiiii ;le cure
postoperatorie Le saranno precisate dal Suo chirurgo.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se condotti
in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard di
scienza e di norme in vigore, anche 1’intervento di cordectomia in microlaringoscopia mediante
laser pud comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
I rischi di complicanze sono:
e Locali, legate alla tecnica chirurgica quali:
= dolori al collo, peraltro molto lievi e della durata di uno-due giorni, dovuti alla posizione
della testa ed all’iperestensione del collo durante 1’intervento;
= disfagia (difficolta alla deglutizione) e lieve dolore spontaneo, che aumenta con la
deglutizione, in sede laringea;





» emorragie intra- e post-operatorie, in genere, di modesta entita; si possono osservare piccole
striature ematiche nell’escreato dopo interventi o prelievi; emorragie massive intra- € post-
operatorie sono estremamente rare;

= traumi ¢ lesioni ad elementi dentari, quali scheggiature od avulsione di uno o piu denti,
pertanto ¢ importante segnalare prima dell’intervento se si ¢ portatori di denti mobili o
fragili, di ponti, di protesi in ceramica o, comunque, di protesi dentarie;

= [esioni della colonna vertebrale nel tratto cervicale, molto rare dovute all’iperestensione del
collo (eventuale impossibilita a procedere all’intervento se una grave artrosi cervicale
impedisce di iperestendere il collo);

= impossibilita di effettuare I’intervento in caso di particolari situazioni anatomiche (collo
corto, artrosi cervicale, malformazioni mandibolari, ecc.);

» edema (gonfiore dei tessuti) di strutture del cavo orale (ad esempio lingua) con rischio,
molto raro, di prolungata intubazione o di dover effettuare una tracheotomia (incisione
chirurgica della porzione cervicale della trachea, praticata allo scopo di assicurare la
respirazione) temporanea fino alla risoluzione dell’edema;

= lesioni dell’epiglottide (cartilagine della laringe) con conseguente dolore temporaneo locale
e disfagia (difficolta alla deglutizione), in genere temporanea;

= stenosi ( restringimenti ) che possono peggiorare ulteriormente la qualita della voce o
creare difficolta respiratorie che potrebbero rendere necessari ulteriori trattamenti
chirurgici quali la creazione del tracheostoma (apertura della trachea con creazione di un
foro sulla regione anteriore del collo);

= inflammazione locale con possibile formazione di tessuto di granulazione (granuloma) che
puo peggiorare la qualita della voce o creare dubbi diagnostici con la persistenza di residui
tumorali e pertanto si pud rendere necessaria la sua rimozione con successivo esame
istologico;

= recidiva della lesione, molto rara ma non impossibile, quindi sono necessari controlli
periodici secondo le indicazioni che successivamente Le verranno fornite;

Generali:

= aritmie cardiache, legate a fenomeni di ipossia;

* polmonite ab ingestis ( infezione polmonare dovuta alla penetrazione di materiale
alimentare nei polmoni);

= turbe o perdita del gusto, possibili ma di regola scompaiono dopo qualche settimana;

« Complicanze dovute all’uso del laser, soprattutto se trattasi di laser CO; :

= bruciature delle labbra, del viso, degli occhi, che possono essere evitate proteggendo il volto
del paziente con opportune pezze umide;

= bruciature delle mucose della bocca, della faringe, della laringe, che possono essere evitate
introducendo striscie di cotone o di garza bagnate;

= condro-pericondriti (infezioni della cartilagine) della laringe e/o della trachea che possono
causare dolore alla deglutizione e nei casi gravi stenosi (restringimento) della laringe e/o
della trachea che a loro volta possono avere conseguenze sulla respirazione, sulla fonazione
e sulla deglutizione che richiedono un trattamento specifico e talvolta, molto raramente, la
tracheotomia;

= perforazione tracheale, con rischio di emorragia grave e mediastinite (gravissima infezione
del torace); tutte le complicanze legate all’'uso del laser costituiscono eventi eccezionali e
rarissimi che, di norma, possono essere evitati prendendo le precauzioni del caso;

= incendio del tubo endotracheale impiegato per 1’anestesia o delle striscie di cotone o di garza
bagnate usate per proteggere le aree sane della laringe e della trachea (protezione da ustioni
involontarie causate dal raggio laser accidentalmente deviato dagli strumenti metallici usati
per I’intervento). L evento ¢ eccezionale e puo avere effetti devastanti, compreso il decesso;
puo essere facilmente evitato usando tubi endotracheali adeguati a tale chirurgia (non
inflammabili) e mantenendo sempre accuratamente bagnate con fisiologica le striscie di
ovatta o di garza usate per la protezione da ustioni involontarie;

Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’anestesia generale, con possibili

complicanze anche molto gravi come lo shock anafilattico.





In particolare Lei conferma che:
0 Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
0 Ha chiesto ulteriori spiegazioni

Firma del medico che fornisce
le informazioni

sui seguenti argomenti:

Firma del paziente che ritira
le informazioni





DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

. la natura dell’intervento e la sua indicazione per la mia patologia in atto;

. la portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione alla casistica
generale ed alla mia personale condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi
necessarie revisioni per eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad
errori di esecuzione tecnica;

. 1 rischi prevedibili dell’intervento, in relazione alla casistica generale ed alla mia
personale condizione, con la precisazione che comunque ogni intervento chirurgico puod
comportare rischi imprevedibili;

. la possibilita di scelte alternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

. il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le
precauzioni postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu
precisamente prescritto dopo I’intervento e nei successivi controlli.

Nel corso dei colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi ¢ stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
quesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se alla
luce di tutto quanto sopra io ritenga di manifestare o meno il mio consenso all’intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi connessi all’intervento di cordectomia in
microlaringoscopia mediante laser, che ¢ stata soddisfatta ogni mia ulteriore richiesta di
informazione, di aver ben compreso in ogni loro parte le informazioni ricevute e di aver avuto il
tempo necessario per riflettere. Cio premesso, €sprimo/non esprimo oggi il mio consapevole ed
informato consenso ad essere sottoposto/a all’ intervento chirurgico che verra praticato dall’equipe
di questa Unita in anestesia generale/locale e ne autorizzo altresi la tecnica operatoria propostami .
Sono comunque consapevole che, presentandosi la necessita di salvarmi da un pericolo imminente
attualmente non prevedibile e non altrimenti evitabile di un danno grave alla mia persona, o se si
constatassero difficolta ad eseguire I’intervento chirurgico con la tecnica propostami, verranno
poste in atto tutte le pratiche che i sanitari curanti riterranno idonee a scongiurare o limitare tale
pericolo e, comunque, a portare a termine ’intervento chirurgico nella migliore sicurezza, ove
necessario anche modificando il programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’intervento evidenziassero altre
patologie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, alla cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I’utilizzo dei tessuti e/o organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento al fine di formulare una diagnosi isto-patologica, ma anche per procedure finalizzate al
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.





Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.

Firma del Paziente o del Genitore/Tutore

LUOGO. ..ot DATA. ..o

PER I PAZIENTI NON DI LINGUA ITALIANA

A= Dichiaro di comprendere bene la lingua italiana e di avere ben compreso sia le informazioni datemi che il consenso
prestato

Firma del Paziente o del Genitore/Tutore

LUOGO......ccoiiiiiii DATA ...

B=Dichiaro che per la comprensione delle informazioni e la prestazione del consenso mi sono avvalso di interprete, in
persona del Signor

Firma del Paziente o del Genitore/Tutore






Dichiaro di avere fedelmente tradotto al SiNoOr..............oociiiiiiiiiii e le
informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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Firma dell’interprete
Firma del Signor..........oooviiiiiiii i in qualita
i
per attestazione della veridicita di quanto riportato nelle n°........ pagine che costituiscono parte integrante e non

divisibile della presente documentazione di informazioni mediche e dichiarazione di consenso all’intervento chirurgico
a cui il paziente deve essere sottoposto.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI LARINGECTOMIA ORIZZONTALE SOVRAGLOTTICA

FOorniteda. .. ..o e e e
iInqualitadi......c.ocoiiiiii
- |

Gentile Signore/a,
Lel dovra essere sottoposto/a ad intervento di laringectomia orizzontale sovraglottica perché e
= = L0 = o = T

Affinché sia informato/a in maniera per Lel chiara e sufficiente sull’intervento che Le e stato
proposto La preghiamo di leggere con attenzione questo documento. Le informazioni che vi sono
contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle preoccupazioni, ma sono ormai divenute
obbligatorie allo scopo di permetterLe di decidere in modo libero e chiaro e quindi meglio e piu
consapevolmente se effettuare o meno I’ intervento. Resta inteso che potra chiedere al chirurgo di
Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che desideri in merito all’intervento
propostoLe.

E importante che riferisca a Suo chirurgo, a medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
al’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); € importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni alergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine e bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento
Lalaringectomia orizzontal e sovraglottica € un intervento riservato al’ asportazione dei tumori del
vestibolo laringeo ed in particolare:

1 Dei tumori dellafaccialaringea dell’ epiglottide;

1 Del tumori delle corde vocali false che interessano il piede dell’ epiglottide;

1 Dei tumori estesi alla meta anteriore del ventricolo laringeo senza interessamento indietro
delle aritenoidi e del terzo posteriore delle corde vocali false, in avanti ed in basso del
pavimento del ventricolo e della commissura anteriore;

1 Dei tumori dell’ epiglottide sopraioidea.

Costituiscono controindicazione al’ intervento:

71 L’estensione del tumore ala cartilagine tiroide;

[ L’infiltrazione estesa della base della lingua.

L’ obiettivo del trattamento chirurgico &, oltre alla radicale asportazione del tumore, anche quello di
lasciare una parte della laringe che sia sufficiente a permettere la fonazione, la deglutizione e la
respirazione senzala necessita di portare una tracheostomia permanente.

Realizzazione dell’ inter vento





L'intervento s svolge in anestesia generale. E pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica preoperatoria. 11 medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.

Tale intervento consiste nell’ asportazione della regione della laringe al di sopra del piano delle
corde vocali vere, attraverso la via di accesso che prevede un’incisione cutanea aformadi «U», che
parte dalla regione retroauricolare bilateralmente e passa per il giugulo (fossetta sopralo sterno).
Dopo aver asportato le corde vocali false, |’ epiglottide e I’0sso ioide si procede all’ unione della
laringe rimanente all’osso ioide. E' prevedibile iniziamente una certa difficolta alla corretta
deglutizione, per cui quanto viene ingerito, soprattutto i liquidi, tende ad andare nelle vie aeree
stimolando il riflesso dellatosse per ottenere la sua espulsione; laripresa della funzione deglutitoria
puo essere favorita ed affrettata da un’ opportunaterapiariabilitativa.

Qualorail tumore abbia interessato in maniera molto limitata la base dellalingua, il seno piriforme,
I’ aritenoide € possibile allargarei limiti dalla rimozione chirurgica

L’intervento prevede anche la creazione di un’apertura temporanea della trachea (tracheostomia)
per permettere la respirazione fino a quando la tumefazione (gonfiore) dei tessuti, conseguente
all’ atto chirurgico, la rende impossibile attraverso le vie naturali e fino a quando Lei non s sara
riabilitato alla deglutizione delle bevande e dei cibi seguendo le indicazioni che Le verranno fornite.
Chiuso il tracheostoma, potra parlare e respirare per le vie naturali; la voce sara conservata, mala
disfonia (raucedine) sara permanente.

A tale intervento potra essere associato uno svuotamento laterocervicale funzionale e/o radicale
mono o bilaterale (asportazione dei linfonodi, che sono piccoli organi tondeggianti, costituiti di
tessuto linfatico, interposti sul decorso dei vasi linfatici).

Nel periodo seguente I'intervento si nutrira attraverso un sondino naso-gastrico (tubicino che
attraverso il naso raggiunge lo stomaco), che Le verrainserito durante I’ intervento.

Ladurata dell’intervento variain funzione delle difficolta chirurgiche.

Laduratadel ricovero ospedaliero e le cure postoperatorie Le saranno precisate dal Suo chirurgo.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se
condotti in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali
standard di scienza e di norme in vigore, anche |I’intervento di laringectomia orizzontale
sovraglottica pud comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
| rischi di complicanze sono:

e Emorragie intra- e post-operatorie, di cui quelle massive, dovute arotturadel grossi vas del
collo e che richiedono un trattamento chirurgico d’ urgenza sono molto rare e si verificano
piu facilmente se e stata effettuata radioterapia prima dell’ intervento;

e Infezione della ferita chirurgica, nonostante sia generamente ben controllata da terapia
antibiotica; flemmone (infezione diffusa) cervicale;

e Ematoma (raccoltalocalizzata di sangue) in regione cervicale (del collo);

e Fistole che necessitano di accorgimenti locali per favorirne la guarigione quali: fasciature a
compressione, terapia antibiotica, fino ad un’eventuale plastica chirurgica se tali presidi
conservativi non dovessero giovare;

e Polmonite ab ingestis ,infezione polmonare dovuta ala penetrazione di materiale alimentare
nei polmoni; si puod verificare soprattutto nell’immediato post-operatorio poiché questo
intervento comporta la necessita di un compenso funzionale della deglutizione che,
generalmente, avviene in tempi brevi;

e Recupero funzionale della deglutizione, piu difficoltoso nei casi in cui sia necessario
alargarei limiti dellaresezione chirurgica per estensione del tumore a strutture limitrofe e/o
associare uno svuotamento latero-cervicale (vedi il relativo consenso da allegare); in genere
e comungue possibile, anche se e prevedibile un allungamento dei relativi tempi di recupero;





Cicatrizzazione esuberante della cute (cheloide), evento generalmente legato ad una
caratteristica congenita del paziente, oppure reazione abnorme a seguito di esposizione a
raggi solari in qualsiasi stagione dell’ anno, maggiormente in estate;

Stenos  (restringimento) ipofaringee (della porzione inferiore della faringe), con
conseguente difficolta alla deglutizione;

Stenos tracheale (restringimento della trachea), con difficolta respiratorie che potrebbe
rendere necessari ulteriori trattamenti medici €0 chirurgici per poter chiudere il
tracheostoma; I’ eventualita che quest’ ultimo si debba mantenere a permanenza € molto rara;
Tappi di muco rappreso che possono ostruire la cannula tracheale determinando una
insufficiente penetrazione d’ aria; laloro formazione avviene soprattutto nel primi giorni del
decorso postoperatorio poiché e favorita dal ristagno dell’ abbondante secrezione catarrale,
dala respirazione non fisiologica con scarsa umidificazione dell’aria inspirata e
dall’insufficiente espettorazione dovuta anche ala dolenzia locale ed ala scarsa attivita
fisica; € sufficiente, per liberare le vie aeree, togliere la cannulatracheale e, qualorail tappo
s sia fermato a di sotto di questa in trachea, aspirarlo; talvolta |0 stesso aspiratore,
stimolando il riflesso della tosse ne favorisce I’espulsione; il decesso per soffocamento
dovuto alla formazione di un tappo di muco che non si riesce a rimuovere in tempo utile: &
un evento rarissimo;

Fissita di una o di entrambe le corde vocali vere in seguito ad una fibros cicatriziale
dell’ articolazione crico-aritenoidea quale esito occasionale dell’intervento; in tal caso pud
essere utile la terapia fono-logopedica; di norma invece, secondo la maggioranza degli
Autori, € inutile il trattamento fono-riabilitativo postoperatorio, poiché I’ unica aterazione
vocale € dovuta ad una sfumatura del timbro per la perdita della minuscola quota di
risonanza data dai ventricoli laringel di Morgagni;

Cicatrizzazione esuberante della cute (cheloide), evento generalmente legato ad una
caratteristica congenita del paziente, oppure reazione abnorme a seguito di esposizione a
raggi solari in qualsiasi epoca stagionale, maggiormente in estate;

Stenos  (restringimento) ipofaringee (della porzione inferiore della faringe), con
conseguente difficolta alla deglutizione;

Deglutizione inappropriata con conseguente inalazione di solidi o di liquidi, dovuta ad
aterazione della sensibilita faringo-laringea 0 ad ipomobilita o fissita delle strutture
superstiti ( aritenoidi, base lingua e muscoli sopraioidel); questa evenienza puod causare
delle infezioni importanti , soprattutto in pazienti decannulati , a carico dell’ albero tracheo-
bronchiale ( broncopolmoniti ab ingestis ); va comunque sottolineato che le aritenoidi
svolgono un ruolo fondamentale nel recupero della deglutizione, poiché favoriscono la
progressione del cibo verso I’ esofago funzionando, anche in caso siano ipomobili 0
fisse, da “scivolo”;

Readlizzazione di una gastrostomia endoscopica percutanea (PEG), che consiste nella
costruzione chirurgica, eseguita in anestesia locale, di un passaggio nello stomaco mediante
una metodica che utilizza uno strumento a fibre ottiche durante I'inserimento della sonda
attraverso la cute e serve per la somministrazione di alimenti e farmaci nel casi eccezionali
in cui siano prevedibili tempi lunghi per la riabilitazione alla funzione della deglutizione,
evitando cosi il passaggio del materiale deglutito nell’albero tracheo-bronchiale con
conseguenti broncopol moniti;

Qualora Le rifiuti la PEG 0 sia assolutamente impossibile, nonostante ogni trattamento
riabilitativo attuato, il recupero della funzione della deglutizione con conseguente
inalazione di cibi solidi e di liquidi pud portare ad importanti complicanze settiche
(broncopolmoniti ab ingestis) si renderebbe necessario il ricorso ad una laringectomia totale
(vedi il relativo consenso);

Recidiva della lesione, molto rara ma non impossibile, quindi sono necessari controlli
periodici secondo le indicazioni che successivamente Le verranno fornite;

Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’anestesia generale, con possibili
complicanze anche molto gravi come lo shock anafilattico.





In particolare Lei conferma che:
1 Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
1 Ha chiesto ulteriori spiegazioni

Firma del medico che fornisce
le informazioni

sui seguenti argomenti:

Firma del paziente cheritira
le informazioni





DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

e lanaturadell’intervento e la suaindicazione per la mia patologiain atto;

e |a portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione ala casistica
generale ed alla mia personale condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi
necessarie revisioni per eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad
errori di esecuzione tecnica;

e irischi prevedibili dell’intervento, in relazione alla casistica generale ed alla mia personale
condizione, con la precisazione che comunque ogni intervento chirurgico pud comportare
rischi imprevedibili;

e lapossbilitadi scelte alternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

e il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le precauzioni
postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu precisamente
prescritto dopo I’ intervento e nei successivi controlli.

Nel corso del colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi e stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
quesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se alla
luce di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare o meno il mio consenso all’ intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi conness all’intervento di laringectomia
orizzontale sovraglottica, che é stata soddisfatta ogni mia ulteriore richiesta di informazione, di aver
ben compreso in ogni loro parte le informazioni ricevute e di aver avuto il tempo necessario per
riflettere. Cio premesso, esprimo/non esprimo oggi il mio consapevole ed informato consenso ad
essere sottoposto/a al’ intervento chirurgico che verra praticato dall’equipe di questa Unita in
anestesia generale/locale e ne autorizzo altresi |a tecnica operatoria propostami . Sono comunque
consapevole che, presentandosi la necessita di salvarmi da un pericolo imminente attual mente non
prevedibile e non altrimenti evitabile di un danno grave ala mia persona, o se s constatassero
difficolta ad eseguire I’ intervento chirurgico con la tecnica propostami, verranno poste in atto tutte
le pratiche che i sanitari curanti riterranno idonee a scongiurare o limitare tale pericolo e,
comunque, a portare a termine I'intervento chirurgico nella migliore sicurezza, ove necessario
anche modificando il programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’ intervento evidenziassero altre
patologie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, ala cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo del tessuti /0 organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento al fine di formulare una diagnosi isto-patol ogica, ma anche per procedure finalizzate a
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.

Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.





Firma del Paziente o del Genitore/Tutore
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A= Dichiaro di comprendere bene lalinguaitaliana e di avere ben compreso sia le informazioni datemi che il consenso
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Firmadel Paziente o del Genitore/Tutore

B=Dichiaro che per la comprensione delle informazioni e la prestazione del consenso mi sono avvalso di interprete, in
personadel Signor
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acui il paziente deve essere sottoposto.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI LARINGECTOMIA SUBTOTALE SEC. LABAYLE

FOorniteda. .. ..o e e e
iInqualitadi......c.ocoiiiiii
- |

Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di laringectomia subtotale sec. Labayle o crico-ioido-
pessia(CHP) perchéé affetto/ada..........cooiiiiiiiiiiii e e e

Affinché sia informato/a in maniera per Lel chiara e sufficiente sull’intervento che Le e stato
proposto La preghiamo di leggere con attenzione questo documento. Le informazioni che vi sono
contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle preoccupazioni, ma sono ormai divenute
obbligatorie allo scopo di permetterLe di decidere in modo libero e chiaro e quindi meglio e piu
consapevolmente se effettuare o meno I’ intervento. Resta inteso che potra chiedere al chirurgo di
Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che desideri in merito all’intervento
propostoLe.

E’ importante che riferisca a Suo chirurgo, a medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
al’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); € importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni alergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine e bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento
La laringectomia subtotale sec. Labayle o crico-ioido-pessia (CHP) e riservata a trattamento dei
carcinomi vestibolari e piu precisamente:

1 De tumori del piede dell’epiglottide con interessamento delle corde vocali false ed,
eventualmente, di una aritenoide con diminuita motilita cordale;

1 Dei tumori vestibolari che interessano anche una corda vocale o di lesioni tumorali di
entrambe le corde vocali vere ove siaindenne almeno unadelle due aritenoidi;

1 Del tumori iniziali del ventricolo senzainteressamento sottoglottico importante.

Costituiscono controindicazione all’ intervento:

1 L’invasione massiva dellaloggiaio-tiro-epiglottica;

71 L’infiltrazione dellaregione a di sotto delle corde vocali vere;

1 La presenza di metastasi linfonodali (riproduzione della malattia nei linfonodi del collo,
dette volgarmente “ghiandole del collo”) in entrambi i lati od anche in un lato solo con
linfonodi molto voluminosi.

La CHP prevede I'asportazione della totalita della cartilagine tiroidea, della loggia io-tiro-
epiglottica, dell’ epiglottide, delle corde vocali false e vere e, nel casi in cui lalesione interessa una
corda vocale estendendos posteriormente all’ aritenoide, anche I’ aritenoide del lato interessato.





L’ obiettivo del trattamento chirurgico €, oltre alaradicale asportazione del tumore, anche quello di
creare una neo-laringe che permetta la fonazione, la deglutizione e la respirazione senza la necessita
di portare una tracheostomia permanente.

Realizzazione dell’ inter vento
L'intervento s svolge in anestesia generale. E pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica preoperatoria. || medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.
L’intervento consiste nell’asportazione di tutta la laringe sopracricoidea (sopra la cartilagine
cricoide) con conservazione di ameno una delle due aritenoidi, con conseguente abboccamento
del moncone sottostante all’ osso ioide.
La via di accesso prevede un’'incisione cutanea a forma di «U», che parte dalla regione
retroauricolare bilateralmente e passa per il giugulo (fossetta sopralo sterno).
Tale intervento prevede anche la creazione di un’ apertura temporanea della trachea (tracheotomia)
per permettere la respirazione fintantoché |a tumefazione (gonfiore) dei tessuti, conseguente all’ atto
chirurgico, la impedirebbe attraverso le vie naturali e fino a quando non s sara riabilitato ala
deglutizione delle bevande e dei cibi seguendo le indicazioni che Le verranno fornite.
La voce sara conservata, ma la disfonia (raucedine) sara permanente, e, chiuso il tracheostoma,
potra parlare e respirare per le vie naturali.
Nel periodo seguente I'intervento s nutrird attraverso un sondino naso-gastrico (tubicino che
attraverso il naso raggiunge lo stomaco), che Le verrainserito durante I’ intervento.
Ladurata dell’intervento varia in funzione delle difficolta chirurgiche.
Ladurata del ricovero ospedaliero e le cure postoperatorie Le saranno precisate dal Suo chirurgo.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se
condotti in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali
standard di scienza e di norme in vigore, anche |’intervento di laringectomia subtotale sec.
Labayle o crico-ioido-pessia (CHP) pud comportare dei rischi di complicanze, talvolta non
frequenti.

Rischi di Complicanze
| rischi di complicanze sono:

e Emorragie intra- e post-operatorie, di cui quelle massive, dovute arotturadel grossi vas del
collo e che richiedono un trattamento chirurgico d’ urgenza sono molto rare e si verificano
piu facilmente se e stata effettuata radioterapia prima dell’ intervento;

e Infezione della ferita chirurgica; nonostante sia generalmente ben controllata da terapia
antibiotica; flemmone (infezione diffusa) cervicale;

e Ematoma (raccoltalocalizzata di sangue) in regione cervicale;

e Fistole che necessitano di accorgimenti locali per favorirne la guarigione quali: fasciature a
compressione, terapia antibiotica, fino ad un’eventuale plastica chirurgica se tali presidi
conservativi non dovessero giovare;

e Polmonite ab ingestis (infezione dei polmoni per la penetrazione di materiale alimentare nei
polmoni);

e Recupero funzionale della deglutizione piu difficoltoso nel casi in cui sia necessario
sacrificare anche un’aritenoide (in caso di conservazione di entrambe le aritenoidi la
contrazione del muscoli interaritenoidei fornisce una piu valida chiusura della neo-laringe
nella regione posteriore e quindi facilita una corretta deglutizione) e/o, soprattutto, se e
necessario associare uno svuotamento latero-cervicale (vedi il relativo consenso da
alegare); in genere € comunque possibile, anche se e prevedibile un alungamento del
relativi tempi di recupero;

e Cicatrizzazione esuberante della cute (cheloide), evento generalmente legato ad una
caratteristica congenita del paziente, oppure reazione abnorme a seguito di esposizione a
raggi solari in qualsiasi stagione dell’ anno, maggiormente in estate;





e Stenos ipofaringee (restringimento della parte inferiore della faringe), con conseguente
difficolta alla deglutizione;

e Stenos trachedle (restringimento della trached), con difficolta respiratorie che potrebbe
rendere necessari ulteriori trattamenti medici e/o0 chirurgici per poter chiudere il
tracheostoma; I’ eventualita che si debba mantenere la stomia & molto rara;

e Tappi di muco rappreso che possono ostruire la cannula tracheale determinando una
insufficiente penetrazione d’ aria; laloro formazione avviene soprattutto nei primi giorni del
decorso postoperatorio poiché e favorita dal ristagno dell’ abbondante secrezione catarrale,
dala respirazione non fisiologica con scarsa umidificazione dell’aria inspirata e
dall’insufficiente espettorazione dovuta anche ala dolenzia locale ed ala scarsa attivita
fisica; € sufficiente, per liberare le vie aeree, togliere la cannulatracheale e, qualorail tappo
s sia fermato a di sotto di questa in trachea, aspirarlo; talvolta lo stesso aspiratore,
stimolando il riflesso della tosse ne favorisce I'espulsione; il decesso per soffocamento
dovuto alla formazione di un tappo di muco che non si riesce a rimuovere in tempo utile: &
un evento rarissimo;

e Deglutizione inappropriata con conseguente inalazione di solidi o di liquidi, dovuta ad
aterazione della sensibilita faringo-laringea o ad ipomobilita o fissita delle strutture
superstiti ( aritenoidi, base lingua e muscoli sopraioidei); questa evenienza puo causare
delle infezioni importanti , soprattutto in pazienti decannulati , a carico dell’ albero tracheo-
bronchiale ( broncopolmoniti ab ingestis);

e Readlizzazione di una gastrostomia endoscopica percutanea (PEG), che consiste nella
costruzione chirurgica, eseguita in anestesia locale, di un passaggio nello stomaco mediante
una metodica che utilizza uno strumento a fibre ottiche durante I'inserimento della sonda
attraverso la cute e serve per la somministrazione di alimenti e farmaci nei casi eccezionali
in cui siano prevedibili tempi lunghi per la riabilitazione alla funzione della deglutizione,
evitando cosi il passaggio del materiale deglutito nell’albero tracheo-bronchiale con
conseguenti broncopol moniti;

e Quaora Lei rifiuti la PEG o sia assolutamente impossibile, nonostante ogni trattamento
riabilitativo attuato, il recupero della funzione della deglutizione con conseguente
inalazione di cibi solidi e di liquidi puo portare ad importanti complicanze settiche
(broncopolmoniti ab ingestis) si renderebbe necessario il ricorso ad una laringectomia totale
(vedi il relativo consenso);

e Recidiva della lesione, molto rara ma non impossibile, quindi sono necessari controlli
periodici secondo le indicazioni che successivamente Le verranno fornite;

e Complicanze anestesiologiche: legate a rischi dell’anestesia generale, con possibili
complicanze anche molto gravi come lo shock anafilattico.

In particolare Lei conferma che:
1 Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
1 Ha chiesto ulteriori Spiegazioni sui seguenti argomenti:

Firma del medico che fornisce Firma del paziente cheritira
le informazioni le informazioni





DICHIARAZIONE DI CONSENSO
Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

e lanaturadell’intervento e la suaindicazione per la mia patologiain atto;

e la portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione alla casistica
generale ed alla mia personae condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi
necessarie revisioni per eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad
errori di esecuzione tecnica;

e irischi prevedibili dell’intervento, in relazione alla casistica generale ed alla mia personale
condizione, con la precisazione che comunque ogni intervento chirurgico pud comportare
rischi imprevedibili;

e lapossihilitadi scelte alternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

e il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le precauzioni

postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu precisamente
prescritto dopo I’ intervento e nei successivi controlli.

Nel corso del colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi e stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
quesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se ala
luce di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare o meno il mio consenso all’ intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi connessi all’intervento di laringectomia
subtotale sec. Labayle o crico-ioido-pessia (CHP), che e stata soddisfatta ogni mia ulteriore
richiesta di informazione, di aver ben compreso in ogni loro parte le informazioni ricevute e di aver
avuto il tempo necessario per riflettere. Cio premesso, esprimo/non esprimo oggi il mio
consapevole ed informato consenso ad essere sottoposto/a all’ intervento chirurgico che verra
praticato dall’equipe di questa Unita in anestesia generale/locale e ne autorizzo altresi la tecnica
operatoria propostami . Sono comungue consapevole che, presentandosi |a necessita di salvarmi da
un pericolo imminente attual mente non prevedibile e non altrimenti evitabile di un danno grave alla
mia persona, 0 se s constatassero difficolta ad eseguire I'intervento chirurgico con la tecnica
propostami, verranno poste in atto tutte le pratiche che i sanitari curanti riterranno idonee a
scongiurare o limitare tale pericolo e, comungue, a portare a termine I’intervento chirurgico nella
migliore sicurezza, ove necessario anche modificando il programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’ intervento evidenziassero altre
patol ogie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, alla cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo del tessuti /0 organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento al fine di formulare una diagnosi isto-patologica, ma anche per procedure finalizzate a
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.

Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.





Firmadel Paziente o del Genitore/Tutore
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personadel Signor
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Dichiaro di avere fedelmente tradotto @l SigNOT..........oeiiiiiiit it e e e e e e e le
informazioni ed il consenso e cheil Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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acui il paziente deve essere sottoposto.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI LARINGECTOMIA SUBTOTALE SEC. MAYER-PIQUET

= |

Gentile Signore/a,
Lel dovra essere sottoposto/a ad intervento di laringectomia subtotale sec. Mayer-Piquet o crico-
ioido-epiglotto-pessia (CHEP) perché e affetto/ada.............covvvieiie i e,

Affinché sia informato/a in maniera per Lel chiara e sufficiente sull’intervento che Le é stato
proposto La preghiamo di leggere con attenzione questo documento. Le informazioni che vi sono
contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle preoccupazioni, ma sono ormai divenute
obbligatorie allo scopo di permetterLe di decidere in modo libero e chiaro e quindi meglio e piu
consapevol mente se effettuare 0 meno I'intervento. Resta inteso che potra chiedere a chirurgo di
Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che desideri in merito all’intervento
propostole.

E’ importante che riferisca a Suo chirurgo, a medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
al’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); € importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni allergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine e bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento
La laringectomia subtotale sec. Mayer-Piquet o crico-ioido-epiglotto-pessia (CHEP) ériservataa
trattamento dei carcinomi:

0O Di una corda vocale vera, a corda fissa (immobile);

O Del piano delle corde vocali vere con estensione alla commissura anteriore o al
ventricolo;

O Interessanti entrambe le corde vocali vere ove sia indenne almeno una delle due
aritenoidi.

Costituiscono controindicazione al’ intervento:

O L’invasione massiva dellaloggiaio-tiro-epiglottica;

0O L’infiltrazione dellaregione a di sotto delle corde vocali vere;

O La presenza di metastasi linfonodali (riproduzione della malattia nei linfonodi del

collo, dette volgarmente “ghiandole del collo”) in entrambi i lati od anche in un lato solo con
linfonodi molto voluminosi.
La CHEP prevede I'asportazione della totalita della cartilagine tiroidea, della loggia io-tiro-
epiglottica, delle corde vocali false e vere e, nei cas in cui la lesione interessa una corda vocale
estendendosi posteriormente all’ aritenoide, anche I’ aritenoide del lato interessato.





L’ obiettivo del trattamento chirurgico €, oltre alla radical e asportazione del tumore, anche quello di
creare una neo-laringe che permettalafonazione, la deglutizione e la respirazione senza la necessita
di portare una tracheostomia permanente.

Realizzazione dell’intervento
L'intervento s svolge in anestesia generde. E  pertanto indispensabile la vautazione
anestesiologica preoperatoria. 1| medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.
L’intervento consiste nell’asportazione di tutta la laringe sopracricoidea (sopra la cartilagine
cricoide) con conservazione di una porzione (i 2/3 superiori) dell’ epiglottide e di almeno una delle
due aritenoidi, con conseguente abboccamento del moncone sottostante all’ 0sso ioide.
La via di accesso prevede un’incisione cutanea a forma di «U», che parte dala regione
retroauricolare bilateralmente e passa per il giugulo (fossetta sopralo sterno).
Tale intervento prevede anche la creazione di un’ apertura temporanea della trachea (tracheotomia)
per permettere la respirazione fintantoché la tumefazione (gonfiore) dei tessuti, conseguente all’ atto
chirurgico, la impedirebbe attraverso le vie naturali e fino a quando non s sara riabilitato alla
deglutizione delle bevande e dei cibi seguendo le indicazioni che Le verranno fornite.
La voce sara conservata, ma la disfonia (raucedine) sara permanente, e, chiuso il tracheostoma,
potra parlare e respirare per le vie naturali.
La CHEP s differenzia dalla CHP (crico-ioido-pessia 0 laringectomia subtotale sec. Labayle)
perché la conservazione di parte dell’ epiglottide permette di ottenere migliori e piu validi risultati
abilitativi sia della deglutizione che della fonazione. L’ epiglottide infatti durante la fonazione batte
contro I’ aritenoide o le aritenoidi superstiti permettendo una vibrazione sonora della mucosa che
migliora la voce; inoltre essa, durante la deglutizione, favorisce lo scivolamento del  bolo
alimentare verso I'esofago e, nel contempo venendo a contatto con |’ aritenoide o le aritenoidi
superstiti che basculano in avanti ed in basso contribuisce alla chiusura della neo-laringe impedendo
il passaggio del cibo nelle vie aeree. Infine nella CHEP, oltre a parte dell’ epiglottide, vengono
risparmiati i due nervi laringei superiori, mentre nella CHP viene sacrificato quello dello stesso lato
del tumore; poiché questo nervo regolail sincronismo fral’arrivo del bolo alimentare nella faringe
ed il rilasciamento dello sfintere crico faringeo che ne facilitail passaggio in esofago, € ovvio che la
corretta ripresa della deglutizione viene favorita quando vengono risparmiati i nervi di entrambi i
|lati.
Nel periodo seguente I'intervento si nutrira attraverso un sondino naso-gastrico (tubicino che
attraverso il naso raggiunge lo stomaco), che Le verrainserito durante |’ intervento.
Ladurata dell’intervento varia in funzione delle difficolta chirurgiche.
Laduratadel ricovero ospedaliero e le cure postoperatorie L e saranno precisate dal Suo chirurgo.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se condotti
in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in  conformita agli attuali standard di
scienza e di norme in vigore, anche |’intervento di laringectomia subtotale sec. Mayer-Piquet o
crico-ioido-epiglotto-pessia (CHEP) puo comportare dei rischi di complicanze, talvolta non
frequenti.

Rischi di Complicanze

| rischi di complicanze sono:

o Emorragie intra- e post-operatorie, di cui quelle massive, dovute a rottura dei gross vasi del
collo e che richiedono un trattamento chirurgico d urgenza sono molto rare e si verificano piu
facilmente se é stata effettuata radioterapia prima dell’ intervento;

o Infezione della ferita chirurgica; nonostante sia generamente ben controllata da terapia
antibiotica; flemmone (infezione diffusa) cervicale;

o Ematoma (raccoltalocalizzata di sangue) in regione cervicale;

o Fistole che necessitano di accorgimenti locali per favorirne la guarigione quali: fasciature a
compressione, terapia antibiotica, fino ad un’eventuale plastica chirurgica se tali presidi
conservativi non dovessero giovare;





Cicatrizzazione esuberante della cute (cheloide), evento generalmente legato ad una caratteristica
congenita del paziente, oppure reazione abnorme a seguito di esposizione a raggi solari in
qualsias epoca stagionale, maggiormente in estate;

Stenosi ipofaringee (restringimento della parte inferiore della faringe), con conseguente
difficolta ala deglutizione;

Stenosi tracheale (restringimento della trachea), con difficolta respiratorie che potrebbe rendere
necessari ulteriori trattamenti medici e/o chirurgici per poter chiudere il tracheostoma;
I’ eventualita che si debba mantenere la stomia e molto rara;;

Tappi di muco rappreso che possono ostruire la cannula tracheal e determinando una insufficiente
penetrazione d'aria; la loro formazione avviene soprattutto nei primi giorni del decorso
postoperatorio poiché e favorita dal ristagno dell’ abbondante secrezione catarrale, dalla
respirazione non fisiologica con scarsa umidificazione dell’aria inspirata e dall’insufficiente
espettorazione dovuta anche alla dolenzia locale ed alla scarsa attivita fisica; e sufficiente, per
liberare le vie aeree, togliere la cannula tracheale e, qualora il tappo si siafermato a di sotto di
questa in trachea, aspirarlo; talvolta |o stesso aspiratore, stimolando il riflesso della tosse ne
favorisce I’ espulsione; il decesso per soffocamento dovuto alla formazione di un tappo di muco
che non si riesce arimuovere in tempo utile: &€ un evento rarissimo;

Polmonite ab ingestis (infezione dei polmoni per la penetrazione di materiale alimentare nei
polmoni);

Recupero funzionale della deglutizione piu difficoltoso nei casi in cui Sia necessario sacrificare
anche un’aritenoide (in caso di conservazione di entrambe le aritenoidi la contrazione del
muscoli interaritenoidei fornisce una piu valida chiusura della neo-laringe nella regione
posteriore e quindi facilita una corretta deglutizione) e/o, soprattutto, se € necessario associare
uno svuotamento latero-cervicale (vedi il relativo consenso da allegare); in genere € comunque
possibile, anche se e prevedibile un allungamento dei relativi tempi di recupero;

Deglutizione inappropriata con conseguente inalazione di solidi o di liquidi, dovuta ad
alterazione della sensibilita faringo-laringea o ad ipomobilita o fissita delle strutture superstiti (
aritenoidi, base lingua e muscoli sopraioidel); questa evenienza puo causare delle infezioni
importanti , soprattutto in pazienti decannulati , a carico dell’abero tracheo-bronchiale (
broncopolmoniti ab ingestis);

Realizzazione di una gastrostomia endoscopica percutanea (PEG), che consiste nella costruzione
chirurgica, eseguita in anestesia locale, di un passaggio nello stomaco mediante una metodica
che utilizza uno strumento a fibre ottiche durante I'inserimento della sonda attraverso la cute e
serve per la somministrazione di alimenti e farmaci nei casi eccezionali in cui siano prevedibili
tempi lunghi per lariabilitazione alla funzione della deglutizione, evitando cosi il passaggio del
materiale deglutito nell’ abero tracheo-bronchiale con conseguenti broncopolmoniti;

Qualora Lei rifiuti la PEG o sia assolutamente impossibile, nonostante ogni trattamento
riabilitativo attuato, il recupero della funzione della deglutizione con conseguente inalazione di
cibi solidi e di liquidi puo portare ad importanti complicanze settiche (broncopolmoniti ab
ingestis) s renderebbe necessario il ricorso ad una laringectomia totale (vedi il relativo
CONSeNso);

Recidiva della lesione, molto rara ma non impossibile, quindi sono necessari controlli periodici
secondo le indicazioni che successivamente Le verranno fornite;

Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’ anestesia generale, con possibili complicanze
anche molto gravi come lo shock anafilattico.

In particolare Lei conferma che:

O Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
O Ha chiesto ulteriori spiegazioni Sui seguenti argomenti:
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DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

o lanaturadell’intervento e la suaindicazione per lamia patologiain atto;

o laportatadei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione alla casistica generale ed
alla mia personale condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi necessarie revisioni
per eventuai difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad errori di esecuzione
tecnica;

e | rischi prevedibili dell’intervento, in relazione ala casistica generae ed ala mia personale
condizione, con la precisazione che comungue ogni intervento chirurgico pud comportare rischi
imprevedibili;

o lapossihilitadi scelte alternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

o il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le precauzioni
postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu precisamente prescritto
dopo I’ intervento e nel successivi controlli.

Nel corso dei colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi é stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
quesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se ala
luce di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare o meno il mio consenso al’intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi connessi all’intervento di laringectomia
subtotale sec. Mayer-Piquet o crico-ioido-epiglotto-pessia (CHEP), che e stata soddisfatta ogni mia
ulteriore richiesta di informazione, di aver ben compreso in ogni loro parte le informazioni ricevute
e di aver avuto il tempo necessario per riflettere. Cio premesso, esprimo/non esprimo oggi il mio
consapevole ed informato consenso ad essere sottoposto/a all’ intervento chirurgico che verra
praticato dall’equipe di questa Unita in anestesia generale/locale e ne autorizzo atresi la tecnica
operatoria propostami . Sono comungue consapevole che, presentandosi |a necessita di salvarmi da
un pericolo imminente attual mente non prevedibile e non altrimenti evitabile di un danno grave alla
mia persona, 0 se s constatassero  difficolta ad eseguire I'intervento chirurgico con la tecnica
propostami, verranno poste in atto tutte le pratiche che i sanitari curanti riterranno idonee a
scongiurare o limitare tale pericolo e, comunque, a portare a termine I’ intervento chirurgico nella
migliore sicurezza, ove necessario anche modificando il programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’ intervento evidenziassero altre
patol ogie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, ala cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo del tessuti /0 organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento al fine di formulare una diagnosi isto-patologica, ma anche per procedure finalizzate al
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.





Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.
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A= Dichiaro di comprendere bene lalinguaitaliana e di avere ben compreso siale informazioni datemi che il consenso
prestato
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B=Dichiaro che per la comprensione delle informazioni e la prestazione del consenso mi sono avvalso di interprete, in
personadel Signor

Firma del Paziente o del Genitore/Tutore






Dichiaro di avere fedelmente tradotto @l SIgNOF..........ouiii it e e e e e e le
informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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per attestazione della veridicita di quanto riportato nelle n°........ pagine che costituiscono parte integrante e non

divisibile della presente documentazione di informazioni mediche e dichiarazione di consenso all’ intervento chirurgico
acui il paziente deve essere sottoposto.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI LARINGECTOMIA TOTALE

= |

Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di laringectomia totale perché e  affetto/a

Affinché sia informato/a in maniera per Lel chiara e sufficiente sull’intervento che Le é stato
proposto La preghiamo di leggere con attenzione questo documento. Le informazioni che vi sono
contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle preoccupazioni, ma sono ormai divenute
obbligatorie allo scopo di permetterLe di decidere in modo libero e chiaro e quindi meglio e piu
consapevol mente se effettuare 0 meno I'intervento. Resta inteso che potra chiedere a chirurgo di
Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che desideri in merito all’intervento
propostolLe.

E’ importante che riferisca a Suo chirurgo, a medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
al’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); € importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni allergiche, soprattutto se nel confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine e bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento
Lalaringectomiatotale é riservata a trattamento di:
O Carcinoma laringeo per il quale non sia piu possibile eseguire una resezione parziale;
0O Carcinoma ipofaringeo avanzato;
O Residui o recidive dopo resezione parziale o radioterapia;
O Inalazione cronica di alimenti o bevande con broncopolmoniti ricorrenti dopo

laringectomia parziale ove ogni tentativo di trattamento riabilitativo si sia rivelato inefficace ed
il paziente rifiuti la realizzazione di una gastrostomia endoscopica percutanea (PEG) per la
somministrazione di alimenti e farmaci.
L’intervento prevede I’ asportazione di tuttalalaringe; I’ obiettivo e quello di aumentare in relazione
all’ estensione della malattia le probabilita di sopravvivenza, sacrificando la voce e comportando la
presenza di unatracheotomia permanente.

Realizzazione dell’intervento
L'intervento s svolge in anestesia generde. E  pertanto indispensabile la vautazione
anestesiologica preoperatoria. 1| medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.





Tale intervento consiste nell’asportazione di tutto I’organo della voce e dell’osso ioide con
conseguente unione del moncone tracheal e sottostante direttamente nella regione cervicale (collo) a
livello del giugulo (fossetta sopralo sterno) e creazione cosi di una tracheostomia a permanenza.

La via di accesso prevede un’incisione cutanea a forma di «U», che parte dalla regione
retroauricolare bilateralmente e passa per il giugulo.

A tale procedura pud essere associata, a seconda dell’estensione tumorale, |’ asportazione
dell’ipofaringe (parte piu bassa della faringe, cioe del canale comune alle vie aeree ed a quelle
digestive), delle strutture adiacenti (ghiandola tiroide, esofago cervicale, base della lingua, alcuni
anelli tracheali) e dei linfonodi (piccoli organi tondeggianti, costituiti di tessuto linfatico, interposti
sul decorso dei vasi linfatici) del collo di uno od entrambi i lati (svuotamento laterocervicale mono
o bilaterale).

Tale intervento comporta |la tracheostomia (apertura di un foro nella regione anteriore del collo) a
permanenza (mentre la cannula tracheale necessaria nei primi tempi talvolta successivamente puo
essere eliminata in acuni pazienti; attualmente non e possibile precisare se Lei e fra questi). E
inevitabile la perdita totale dell’ olfatto e della voce; per quanto riguarda quest’ultima possono
essere attuate modalita diverse per cercare di recuperare la possibilita di comunicare verbalmente,
anche se la “voce” che ne risulta puod essere pit 0 meno valida e, talvolta, il recupero della stessa
puo anche non avvenire.

Nel periodo seguente I'intervento s nutrira attraverso un sondino naso-gastrico (tubicino che
attraverso il naso raggiunge lo stomaco), che le verrainserito durante I’ intervento. Successivamente
non avra problemi per la deglutizione. Alcuni pazienti preferiscono la realizzazione di una
gastrostomia endoscopica percutanea (PEG), che consiste nella costruzione chirurgica di un
passaggio nello stomaco mediante una metodica che utilizza uno strumento a fibre ottiche durante
I"inserimento della sonda attraverso la cute e serve per la somministrazione di alimenti e farmaci
fino a quando, a cicatrizzazione esofagea avvenuta, potra essere ripresal’ alimentazione per bocca e
chiusa la gastrostomia.

A questo punto illustriamo le attuali principali possibilita, sia chirurgiche che non, trale quali Lei
puo scegliere per lariabilitazione della voce:

O V oce esofagea seguendo rieducazione foniatrica;

O Uso di laringofoni, strumenti simili a microfoni che vengono appoggiati sotto la
mandibola e che permettono di parlare con voce metallica;

O Protesi fonatoria, possibilitadi inserire una protesi che permetta di parlare secondo le
modalitaillustrate ai pazienti che ne faranno richiesta (vedi il relativo consenso informato);

O Fistole fonatorie, tra le quali la piu praticata e la fistola sec. Staffieri: ottenuta

adagiando una parte della parete anteriore dell’esofago sul moncone tracheale a mo’ di
membrana di tamburo, viene poi praticata a tutto spessore una piccolaincisione longitudinalein
senso antero-posteriore che permettail passaggio dell’ aria e quindi arrivando questa nella cavita
orale la posshilita di articolare i fonemi. E' possibile, occludendo il tracheostoma a
permanenza, ottenere che I'aria espirata, passando attraverso |’ apertura praticata sulla parete
esofagea, S aprala stradaverso le cavita di risonanza orofaringee e nasali producendo un suono
che sara poi possibile articolare con le labbra. Le possibili complicanze di questo intervento
sono |’eventuale inalazione di cibi semiliquidi e della saliva attraverso la fistola, che pertanto
deve avere caratteristiche tali da consentire il passaggio dell’ aria per poter parlare e non far
passare pero del liquidi; equilibrio che non sempre pud essere raggiunto nonostante I’ abilita
dell’ operatore.

Ladurata dell’intervento varia in funzione delle difficolta chirurgiche.

Ladurata del ricovero ospedaliero e le cure postoperatorie L e saranno precisate dal Suo chirurgo.

Dopo I’ intervento
- Non & necessario eseguire radioterapia.
-1 Non € necessario eseguire chemioterapia.
11 E necessario eseguire radioterapia.
- E necessario eseguire chemioterapia.





Nel caso sia necessario eseguire la radio- e/o la chemio-terapia il medico specialista oncologo
rispondera a tutte le Sue domande relative ala propria specializzazione.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se
condotti in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard
di scienza e di norme in vigore, anche |’intervento di laringectomiatotale pud comportare dei
rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze

| rischi di complicanze sono:

Emorragie intra- e post-operatorie, di cui quelle massive, dovute a rottura dei grossi vasi del
collo e che richiedono un trattamento chirurgico d urgenza sono molto rare e si verificano piu
facilmente se é stata effettuata radi oterapia prima dell’ intervento;

Infezione della ferita chirurgica; nonostante sia generalmente ben controllata da terapia
antibiotica; flemmone (infezione diffusa) cervicale;

Ematoma (raccoltalocalizzata di sangue) in regione cervicale;

Fistole che necessitano di accorgimenti locali per favorirne la guarigione quali: fasciature a
compressione, terapia antibiotica, fino ad un’eventuale plastica chirurgica se tali presidi
conservativi non dovessero giovare,

Cicatrizzazione esuberante della cute (cheloide), evento generalmente legato ad una caratteristica
congenita del paziente, oppure reazione abnorme a seguito di esposizione a raggi solari in
qualsiasi stagione dell’ anno, maggiormente in estate;

Stenosi  ipofaringee (restringimento della parte inferiore della faringe), con conseguente
difficolta alla deglutizione;

Tracheobronchiti ricorrenti, dovute alla respirazione non fisiologica ; s verificano piu facilmente
se il paziente lavora 0 soggiorna spesso in un ambiente dal microclima malsano e polveroso. Va
tenuto presente che le flogosi delle vie aeree inferiori sono piu frequenti in caso di scarsaigiene
della cannula tracheale, che pertanto va tenuta accuratamente pulita secondo le norme che Le
saranno successivamente esposte;

Polmonite ab ingestis (infezione dei polmoni per la penetrazione di materiale alimentare nei
polmoni) in caso di formazione di una fistola esofago tracheale, che generalmente si chiude in
poco tempo e solo eccezionamente si deve ricorrere ad una plastica chirurgica; in alcuni cas
puo essere utile realizzare una gastrostomia endoscopica percutanea (PEG), che consiste nella
costruzione chirurgica, eseguitain anestesia locale, di un passaggio nello stomaco mediante una
metodica che utilizza uno strumento a fibre ottiche durante |’ inserimento della sonda attraverso
la cute e serve per la somministrazione di alimenti e farmaci nel casi eccezionali in cui siano
prevedibili tempi lunghi per la chiusura della fistola e la ripresa dell’ aimentazione orale e s
voglia evitare di mantenere alungo in situ il sondino naso-gastrico ;

Stenosi tracheale (restringimento della trachea), con difficolta respiratorie che potrebbe rendere
necessari ulteriori trattamenti medici e/o chirurgici per ristabilire la pervieta tracheale;

Tappi di muco rappreso che possono ostruire la cannula tracheal e determinando unainsufficiente
penetrazione d'aria; la loro formazione avviene soprattutto nei primi giorni del decorso
postoperatorio poiché e favorita dal ristagno dell’ abbondante secrezione catarrale, dalla
respirazione non fisiologica con scarsa umidificazione dell’aria inspirata e dall’insufficiente
espettorazione dovuta anche alla dolenzia locale ed ala scarsa attivita fisica; € sufficiente, per
liberare le vie aeree, togliere la cannula tracheale e, qualora il tappo si sia fermato a di sotto di
questa in trachea, aspirarlo; talvolta |o stesso aspiratore, stimolando il riflesso della tosse ne
favorisce |’ espulsione; il decesso per soffocamento dovuto alla formazione di un tappo di muco
che non si riesce arimuovere in tempo utile: € un evento rarissimo;

Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’ anestesia generale, con possibili complicanze
anche molto gravi come lo shock anafil attico.

In particolare Lei conferma che:





O Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
O Ha chiesto ulteriori Spiegazioni Sui seguenti argomenti:
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DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

« lanaturadell’ intervento e la suaindicazione per lamia patologiain atto;

« la portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione alla casistica generale ed
allamia personale condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi necessarie revisioni per
eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad errori di esecuzione tecnica;

«i rischi prevedibili dell’intervento, in relazione alla casistica generde ed ala mia personale
condizione, con la precisazione che comungue ogni intervento chirurgico pud comportare rischi
imprevedibili;

e lapossibilitadi scelte alternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

«il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le precauzioni
postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu precisamente prescritto
dopo I’intervento e nei successivi controlli.

Nel corso dei colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi & stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
quesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se ala
luce di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare o meno il mio consenso al’intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi connessi al’intervento di laringectomia
totale, che e stata soddisfatta ogni mia ulteriore richiesta di informazione, di aver ben compreso in
ogni loro parte le informazioni ricevute e di aver avuto il tempo necessario per riflettere. Cio
premesso, esprimo/non esprimo  oggi il mio consapevole ed informato consenso ad essere
sottoposto/a all’ intervento chirurgico che verra praticato dall’ equipe di questa Unita in anestesia
generale/locale e ne autorizzo altresi la tecnica operatoria propostami . Sono comungque consapevole
che, presentandosi la necessita di salvarmi da un pericolo imminente attualmente non prevedibile e
non atrimenti evitabile di un danno grave alla mia persona, o se si constatassero difficolta ad
eseguire I’intervento chirurgico con la tecnica propostami, verranno poste in atto tutte le pratiche
chei sanitari curanti riterranno idonee a scongiurare o limitare tale pericolo e, comunque, a portare
a termine I'intervento chirurgico nella migliore sicurezza, ove necessario anche modificando il
programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’ intervento evidenziassero altre
patol ogie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, ala cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo del tessuti /o organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento a fine di formulare una diagnosi isto-patologica, ma anche per procedure finalizzate al
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.

Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI POSIZIONAMENTO DI PROTESI FONATORIA

= |

Gentile Signore/a,
Lei é affetto/a da esiti di laringectomia totale, pertanto Le € stato proposto intervento chirurgico di
posizionamento di protesi fonatoria.

Affinché sia informato/a in maniera per Lei chiara e sufficiente sull’intervento che Le e stato
proposto La preghiamo di leggere con attenzione questo documento. Le informazioni che vi sono
contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle preoccupazioni, ma sono ormai divenute
obbligatorie allo scopo di permetterLe di decidere in modo libero e chiaro e quindi meglio e piu
consapevol mente se effettuare 0 meno I’ intervento. Resta inteso che potra chiedere al chirurgo di
Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento €/o informazione che desideri in merito all’intervento
propostoLe.

E’ importante che riferisca a Suo chirurgo, a medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
al’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); € importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni alergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine & bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento
Questo intervento ha come scopo I'inserimento di una protes mediante la quale, dopo opportuna
riabilitazione, sara possibile produrre un suono che potra essere articolato con la bocca; infatti I’ aria
viene sospinta dallatracheain ipofaringe attraverso la protesi e passando entro questafa vibrare una
piccolalamellalaquale produce il suono che sara poi possibile articolare con le labbra.

Realizzazione dell’intervento

L’inserimento della protesi puo essere effettuato:

O durante |’ intervento di laringectomiatotale;

O In un secondo tempo, in anestesia generale.
Qualora venga eseguito durante la laringectomia totale la valutazione anestesiologica € la stessa
dell’intervento principale e pertanto I’ anestesista dovrebbe gia aver risposto a tutti i suoi quesiti
relativi alla propria specializzazione. In caso |’ intervento venga eseguito in un secondo tempo, dopo
lalaringectomia totale, va effettuato in anestesiagenerale. E’ pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica preoperatoria. |1 medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.





Con questo intervento s crea una fistola (comunicazione) tra parete posteriore della trachea, in
corrispondenza del tracheostoma e la parete anteriore dell’ ipofaringe-esofago cervicale e quindi si
posiziona un presidio (protesi fonatoria) in silicone nellafistola.

L’intervento é di breve durata e, di norma non comporta particolari difficolta.

Laduratadel ricovero ospedaliero e le cure postoperatorie L e saranno precisate dal Suo chirurgo.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se condotti
in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard di scienza
e di norme in vigore, anche [I'intervento di posizionamento di protesi fonatoria puo
comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
| rischi di complicanze sono:

« Infezione della sede dell’ intervento, generalmente ben controllata da terapia antibiotica;

« Emorragie post-operatorie, quale complicanza sia pure infrequente di ogni atto chirurgico;

« Vatenuto presente che le protesi di migliore qualita, in quanto materiale estraneo posizionato in
un ambiente non sterile, divengono ricettacolo di germi e di miceti (funghi in grado di determinare
infezioni); pertanto per non causare flogosi infiammatorie e per non andare incontro ad ostruzione,
cessando cosi di funzionare, devono essere sostituite periodicamente;

« Perforazione della parete posteriore dell’ esofago con rischio di infezione anche grave estesa anche
al mediastino (regione toracica compresa tra i due polmoni) che nel casi piu gravi pud causare
anche lamorte;

« Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell'anestesia generale, con possibili complicanze
anche molto gravi come lo shock anafilattico.

In particolare Lei conferma che:

O Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
O Ha chiesto ulteriori spiegazioni Sui seguenti argomenti:

Firma del medico che fornisce Firmadel paziente cheritira
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DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

« lanatura dell’ intervento e la suaindicazione per lamia patologiain atto;

« la portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione alla casistica generale ed
alla mia personal e condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi necessarie revisioni per
eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad errori di esecuzione tecnica;

«i rischi prevedibili dell’intervento, in relazione alla casistica generde ed ala mia personale
condizione, con la precisazione che comungue ogni intervento chirurgico pud comportare rischi
imprevedibili;

o lapossibilita di scelte aternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

« il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le precauzioni
postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu precisamente prescritto
dopo I’ intervento e nei successivi controlli.

Nel corso dei colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi e stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
guesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se ala
luce di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare o meno il mio consenso al’intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi connessi all’intervento di posizionamento
di protesi fonatoria, che € stata soddisfatta ogni mia ulteriore richiesta di informazione, di aver ben
compreso in ogni loro parte le informazioni ricevute e di aver avuto il tempo necessario per
riflettere. Cio premesso, esprimo/non esprimo oggi il mio consapevole ed informato consenso ad
essere sottoposto/a all’ intervento chirurgico che verra praticato dall’equipe di questa Unita in
anestesia generale/locale e ne autorizzo atresi la tecnica operatoria propostami . Sono comunque
consapevole che, presentandosi la necessita di salvarmi da un pericolo imminente attualmente non
prevedibile e non altrimenti evitabile di un danno grave ala mia persona, 0 se S constatassero
difficolta ad eseguire I’ intervento chirurgico con la tecnica propostami, verranno poste in atto tutte
le pratiche che i sanitari curanti riterranno idonee a scongiurare o limitare tale pericolo e,
comunque, a portare a termine I'intervento chirurgico nella migliore sicurezza, ove necessario
anche modificando il programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’ intervento evidenziassero altre
patol ogie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, ala cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo del tessuti /o organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento a fine di formulare una diagnosi isto-patologica, ma anche per procedure finalizzate al
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.

Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL'INTERVENTO CHIRURGICO
DI CORDECTOMIA POSTERIORE IN MICROLARINGOSCOPIA CON
LASER

= |
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Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento chirurgico di cordectomia posteriore in
microlaringoscopia al laser perché é affetto/ada..........c.oooveii i

Affinché sia informato/a in maniera per Lel chiara e sufficiente sull’intervento che Le e stato
proposto La preghiamo di leggere con attenzione questo documento. Le informazioni che vi sono
contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle preoccupazioni, ma sono ormai divenute
obbligatorie allo scopo di permetterLe di decidere in modo libero e chiaro e quindi meglio e piu
consapevolmente se effettuare o meno I’intervento. Resta inteso che potra chiedere al chirurgo di
Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che desideri in merito all’intervento
propostoLe.

E’ importante che riferisca a Suo chirurgo, a medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
al’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); € importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni alergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine e bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento
L’intervento consiste nell’ asportazione in microlaringoscopia (attraverso un tubo rigido introdotto
dalla bocca e con I'aiuto di un microscopio operatorio) mediante un laser della parte posteriore

della cordavocaevera 0O dx O sx per migliorare la difficolta respiratoria dovuta ad una
insufficiente apertura delle corde vocali vere.

Finalita dell’intervento
L'intervento s svolge in anestesia generale. E  pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica preoperatoria. || medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.
| pazienti vengono anestetizzati e la via aerea si assicura mediante intubazione endotracheale. Per
realizzare la microlaringoscopia s introduce dalla bocca un tubo rigido metallico che fa leva sul
mascellare superiore e sui denti per proteggere i quali viene interposta un’ adeguata protezione; con





I"ausilio poi di un microscopio operatorio, che permette di vedere le strutture laringee a vari
ingrandimenti, s puo asportare, mediante un laser applicato attraverso il sistema ottico del
microscopio, il terzo posteriore della corda vocale vera con precisione e in modo accurato,
minimizzando il trauma chirurgico a carico della laringe, in modo da evitare di produrre un danno
vocale permanente. |l laser infatti permette di vaporizzare, coagulare ed incidere i tessuti; questo
rende peraltro possibile anche effettuare incisioni molto precise in caso di chirurgia laringea per la
ricanalizzazione di eventuali stenosi (restringimenti del lume) laringee quale e il Suo caso . Inoltre
e anche possibile registrare le immagini con delle telecamere incorporate.

Ladurata dell’intervento variain funzione delle difficolta chirurgiche.

La durata del ricovero ospedaliero, in genere molto breve, Le sara precisata con le cure
postoperatorie dal Suo chirurgo.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se condotti
in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard di scienza
e di norme in vigore, anche I’'intervento di cordectomia posteriore in microlaringoscopia con laser
pud comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
| rischi di complicanze sono:
e Local, legate allatecnica chirurgica quali:

= dolori al collo, peraltro molto lievi e della durata di uno-due giorni, dovuti alla posizione
dellatesta ed all’iperestensione del collo durante I’ intervento;

= disfagia (difficolta alla deglutizione) e lieve dolore spontaneo, che aumenta con la
deglutizione, in sede laringes;

= emorragie intra- e post-operatorie, in genere, di modesta entita; Si possono osservare
piccole striature ematiche nell’ escreato dopo interventi o prelievi; emorragie massive
intra- e post-operatorie sono estremamente rare;

» traumi e lesioni ad elementi dentari, quali scheggiature od avulsione di uno o piu denti,
pertanto & importante che segnalare prima dell’ intervento se si € portatori di denti mobili
o fragili, di ponti, di protesi in ceramica o, comunque, di protesi dentarie;

= |esioni della colonna vertebrale nel tratto cervicale, molto rare dovute all’ iperestensione
del collo (eventuale impossibilita a procedere al’intervento se una grave artros
cervicale impedisce di iperestendereil collo);

» impossibilitadi effettuare I’intervento in caso di particolari situazioni anatomiche (collo
corto, artros cervicale, malformazioni mandibolari, ecc.);

= edema (gonfiore dei tessuti) di strutture del cavo orale (ad esempio lingua) con rischio,
molto raro, di prolungata intubazione o di dover effettuare una tracheotomia (incisione
chirurgica della porzione cervicale della trachea, praticata allo scopo di assicurare la
respirazione) temporaneafino alarisoluzione dell’ edema;

= lesioni dell’epiglottide (cartilagine della laringe) con conseguente dolore temporaneo
locale e disfagia (difficolta alla deglutizione), in genere temporanea;

= disfonia (alterazione della voce) persistente, dovuta all’asportazione della parte
posteriore della corda vocale vera effettuata per creare lo spazio utile alla respirazione;

» miglioramento della respirazione dopo I’ intervento transitorio con necessita di un nuovo
intervento;

» impossibilita di ventilarLa correttamente, per particolari situazioni anatomiche o per
I"aggravars od anche per il rischio imminente di aggravamento della stenosi respiratoria
indotta dalla patologia di cui Lel €& portatore/trice, che pud rendere necessaria una
tracheotomia o durante |’ intervento o a termine di questo;

= infiammazione locale con possibile formazione di tessuto di granulazione (granuloma)
che puo peggiorare laqualita della voce;

o Generdli:
= aritmie cardiache, legate afenomeni di ipossia;





= polmonite ab ingestis (infezione polmonare dovuta ala penetrazione di materiale
alimentare nei polmoni);
= turbe o perditadel gusto, possibili madi regola scompaiono dopo qual che settimana;
e Insuccess funzionali:
= infiammazione locale con possibile formazione di tessuto di granulazione (granuloma)
che puo peggiorare laqualita della voce;
= miglioramento della respirazione dopo I’ intervento transitorio con necessita di un nuovo
intervento;
e Complicanze dovute all’ uso del laser, soprattutto se trattasi di laser CO, :
» bruciature delle labbra, del viso, degli occhi, che possono essere evitate proteggendo il
volto del paziente con opportune pezze umide;
= bruciature delle mucose della bocca, della faringe, della laringe, che possono essere
evitate introducendo striscie di cotone o di garza bagnate;
= condro-pericondriti (infezioni della cartilagine) della laringe e/o della trachea che
possono causare dolore alla deglutizione e nei casi gravi stenosi (restringimento) della
laringe e/o della trachea che a loro volta possono avere conseguenze sulla raspirazione,
sulla fonazione e sulla deglutizione che richiedono un trattamento specifico e talvolta,
molto raramente, latracheotomig;
= perforazione tracheale, con rischio di emorragia grave e mediastinite (gravissima
infezione del torace); tutte le complicanze legate al’uso del laser costituiscono eventi
eccezionali e rarissmi che, di norma, possono essere evitati prendendo le precauzioni
del caso;
= incendio del tubo endotracheale impiegato per I’ anestesia o delle striscie di cotone o di
garza bagnate usate per proteggere le aree sane della laringe e della trachea (protezione
da ustioni involontarie causate dal raggio laser accidentalmente deviato dagli strumenti
metallici usati per I'intervento). L’evento € eccezionale e puo avere effetti devastanti,
compreso il decesso; pud essere facilmente evitato usando tubi endotracheali adeguati a
tale chirurgia (non infiammabili) e mantenendo sempre accuratamente bagnate con
fisiologicale striscie di ovatta o di garza usate per la protezione da ustioni involontarie;
e Complicanze anestesiologiche: legate a rischi dell’anestesia generale, con possibili
complicanze anche molto gravi come lo shock anafil attico.

In particolare Lei conferma che:
1 Non hachiesto ulteriori spiegazioni;
"1 Hachiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argomenti= ..........oeueuiieiveineeie e,
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DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

e lanaturadell’intervento e la suaindicazione per la mia patologiain atto;

e |a portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione ala casistica
generale ed alla mia personale condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi
necessarie revisioni per eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad
errori di esecuzione tecnica;

e irischi prevedibili dell’intervento, in relazione alla casistica generale ed alla mia personale
condizione, con la precisazione che comunque ogni intervento chirurgico pud comportare
rischi imprevedibili;

e lapossbilitadi scelte alternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

e il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le precauzioni
postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu precisamente
prescritto dopo I’ intervento e nei successivi controlli.

Nel corso del colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi e stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
guesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se alla
luce di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare 0 meno il mio consenso all’ intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a del rischi connessi all’intervento di cordectomia
posteriore in microlaringoscopia con laser, che e stata soddisfatta ogni mia ulteriore richiesta di
informazione, di aver ben compreso in ogni loro parte le informazioni ricevute e di aver avuto il
tempo necessario per riflettere. Cio premesso, esprimo/non esprimo oggi il mio consapevole ed
informato consenso ad essere sottoposto/a al’ intervento chirurgico che verra praticato dall’ equipe
di questa Unita in anestesia generale/locale e ne autorizzo atresi 1a tecnica operatoria propostami .
Sono comungue consapevole che, presentandosi la necessita di salvarmi da un pericolo imminente
attualmente non prevedibile e non altrimenti evitabile di un danno grave alla mia persona, 0 se si
constatassero  difficolta ad eseguire I'intervento chirurgico con la tecnica propostami, verranno
poste in atto tutte le pratiche che i sanitari curanti riterranno idonee a scongiurare o limitare tale
pericolo e, comunque, a portare a termine I’intervento chirurgico nella migliore sicurezza, ove
necessario anche modificando il programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’ intervento evidenziassero altre
patologie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, ala cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo del tessuti /0 organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento al fine di formulare una diagnosi isto-patol ogica, ma anche per procedure finalizzate a
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.

Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.





Firma del Paziente o del Genitore/Tutore

LUOGDO. ...ttt e e e DATA .o,

PER | PAZIENTI NON DI LINGUA ITALIANA

A= Dichiaro di comprendere bene lalinguaitaliana e di avere ben compreso sia le informazioni datemi che il consenso
prestato

Firmadel Paziente o del Genitore/Tutore

B=Dichiaro che per la comprensione delle informazioni e la prestazione del consenso mi sono avvalso di interprete, in
personadel Signor

Firmadel Paziente o del Genitore/Tutore






informazioni ed il consenso e cheil Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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Firmaddl’interprete
Firmadel Signor.... ..o, inqualita
ive
per attestazione della veridicita di quanto riportato nelle n°........ pagine che costituiscono parte integrante e non

divisibile della presente documentazione di informazioni mediche e dichiarazione di consenso al’intervento chirurgico
acui il paziente deve essere sottoposto.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI CORDECTOMIA O DI UNA LARINGECTOMIA FRONTO-LATERALE
MEDIANTE TIROTOMIA MEDIANA

Forniteda. ..o
inqualitadi.......ccooooeiii i
Al

Gentile Signore/a,

Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di cordectomia o di una laringectomia fronto-laterale
mediante tirotomia mediana perché ¢ affetto/a da un tumore maligno della corda vocale vera che
non puo essere asportato dalle vie naturali mediante laser.

Affinché sia informato/a in maniera per Lei chiara e sufficiente sull’intervento che Le ¢ stato
proposto, dopo i colloqui precedentemente avuti, La preghiamo di leggere con attenzione questo
documento. Le informazioni che vi sono contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle
preoccupazioni, ma sono ormai divenute obbligatorie allo scopo di permetterLe di decidere in modo
libero e chiaro e quindi meglio e piu consapevolmente se effettuare o meno I’intervento. Resta
inteso che potra chiedere al chirurgo di Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione
che desideri in merito all’intervento propostoLe.

E’ importante che riferisca al Suo chirurgo, ai medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
all’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); ¢ importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni allergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine ¢ bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’inter vento
L’intervento di cordectomia o di una laringectomia fronto-laterale mediante tirotomia mediana

viene praticato per asportare la corda vocale vera 0O dx, 0O sx, interessata da un tumore maligno

0, in caso di laringectomia fronto-laterale, la corda vocale vera 0O dx, O sx con il terzo anteriore
della corda vocale vera controlaterale interessati da un tumore maligno, mediante un’incisione
cutanea nella regione anteriore del collo poiché non puo essere eseguito attraverso le vie naturali in
microlaringoscopia con un laser.

Realizzazione dell’intervento

L’intervento si svolge in anestesia generale. E’ pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica preoperatoria. Il medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.

La tecnica chirurgica consiste nell’asportazione della corda vocale vera, attraverso una via
di accesso che prevede un’incisione cutanea longitudinale, trasversale o ad «U» nella
regione mediana del collo che consente [’apertura della laringe per asportare in modo
completo la neoformazione.





L’intervento

0 prevede in certi casi

0 prevede sempre cautelativamente
la creazione di una tracheotomia (apertura temporanea della trachea), per permettere la respirazione
che attraverso le vie naturali potrebbe essere ostacolata dal verificarsi, successivamente all’atto
chirurgico, di un’emorragia massiva o di un voluminoso edema della laringe (accumulo, a livello
delle strutture laringee, di liquido proveniente dal sangue) o di un notevole ematoma (raccolta di
sangue nello spessore dei tessuti) od enfisema sottocutaneo (presenza di aria sotto la pelle) a livello
del collo; successivamente la tracheotomia potra essere chiusa ad avvenuta riabilitazione alla
deglutizione delle bevande e dei cibi. Talvolta per evitare la formazione di un ematoma ¢
sufficiente inserire un drenaggio (tubicino in silicone) che verra rimosso di norma in terza-quarta
giornata postoperatoria.
Dopo la chiusura della tracheotomia, potra parlare e respirare per le vie naturali; la voce sara
conservata ma la disfonia (raucedine) sara permanente anche se una terapia fono-logopedica potra
servire a migliorare la qualita della voce.
La durata del ricovero ospedaliero e le cure postoperatorie Le saranno precisate dal Suo chirurgo.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se
condotti in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard
di scienza e di norme in vigore, anche I’intervento di cordectomia o di una laringectomia
fronto-laterale mediante tirotomia mediana puo comportare dei rischi di complicanze, talvolta
non frequenti.

Rischi di Complicanze
I rischi di complicanze sono:

e Emorragie intra- e post-operatorie, in genere modeste, raramente di tale entita da richiedere un
intervento d’urgenza e una tracheotomia di sicurezza;

e Infezione della ferita chirurgica, nonostante sia generalmente ben controllata da terapia
antibiotica; flemmone (infezione diffusa) cervicale;

« Ematoma in regione cervicale (del collo);

» Enfisema sottocutaneo del collo (presenza di aria sotto la pelle del collo) che scompare nel giro di
qualche giorno;

e Disturbi della deglutizione, che scompaiono in pochi giorni seguendo le indicazioni che Le
verranno fornite;

e Mancata chiusura spontanea della tracheotomia, che rende necessario un secondo intervento per
eseguire una plastica del tracheostoma;

e Mancata chiusura della tirotomia mediana in tempi rapidi (6/7 giorni), che rende necessarie
medicazioni locali o, raramente, un secondo intervento;

« Cicatrizzazione esuberante della cute (cheloide), evento generalmente legato ad una caratteristica
congenita del paziente, oppure reazione abnorme a seguito di esposizione a raggi solari in
qualsiasi stagione dell’anno, maggiormente in estate;

e Stenosi (restringimenti) che possono peggiorare la qualitd della voce o creare difficolta
respiratorie che potrebbero rendere necessari ulteriori trattamenti chirurgici per poter poi chiudere
il tracheostoma;

« Stenosi tracheale (restringimento della trachea) in caso di tracheotomia, con difficolta respiratoria
che potrebbe rendere necessari trattamenti medici e/o chirurgici per poter chiudere il
tracheostoma. L’eventualita che si debba mantenere il tracheostoma ¢ molto rara;

e Polmonite ab ingestis (infezione polmonare dovuta alla penetrazione di materiale alimentare nei
polmoni);

e Recidiva della lesione, molto rara ma non impossibile, quindi sono necessari controlli periodici
secondo le indicazioni che successivamenteLe verranno fornite;

» Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’anestesia generale, con possibili complicanze
anche molto gravi come lo shock anafilattico.





In particolare Lei conferma che:

0 Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
O Ha chiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argomenti:

Firma del medico che fornisce Firma del paziente che ritira

le informazioni le informazioni





DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

e la natura dell’intervento e la sua indicazione per la mia patologia in atto;

e la portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione alla casistica generale ed
alla mia personale condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi necessarie revisioni per
eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad errori di esecuzione tecnica;

i rischi prevedibili dell’intervento, in relazione alla casistica generale ed alla mia personale
condizione, con la precisazione che comunque ogni intervento chirurgico pud comportare rischi
imprevedibili;

« la possibilita di scelte alternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

e il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le precauzioni
postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu precisamente prescritto
dopo I’intervento e nei successivi controlli.

Nel corso dei colloqui ho chiesto ed ottenuto i1 chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi ¢ stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
quesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se alla
luce di tutto quanto sopra io ritenga di manifestare o meno il mio consenso all’intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi connessi all’intervento di cordectomia o di
una laringectomia fronto-laterale mediante tirotomia mediana, che ¢ stata soddisfatta ogni mia
ulteriore richiesta di informazione, di aver ben compreso in ogni loro parte le informazioni ricevute
e di aver avuto il tempo necessario per riflettere. Cid premesso, €sprimo/non esprimo oggi il mio
consapevole ed informato consenso ad essere sottoposto/a all’ intervento chirurgico che verra
praticato dall’equipe di questa Unita in anestesia generale/locale e ne autorizzo altresi la tecnica
operatoria propostami . Sono comunque consapevole che, presentandosi la necessita di salvarmi da
un pericolo imminente attualmente non prevedibile e non altrimenti evitabile di un danno grave alla
mia persona, o se si constatassero difficolta ad eseguire l’intervento chirurgico con la tecnica
propostami, verranno poste in atto tutte le pratiche che i sanitari curanti riterranno idonee a
scongiurare o limitare tale pericolo e, comunque, a portare a termine 1’intervento chirurgico nella
migliore sicurezza, ove necessario anche modificando il programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante 1’intervento evidenziassero altre
patologie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, alla cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I’utilizzo dei tessuti e/o organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento al fine di formulare una diagnosi isto-patologica, ma anche per procedure finalizzate al
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.

Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.





Firma del Paziente o del Genitore/Tutore

LUOGO......ccoiiiiiii DATA. ..o

PER I PAZIENTI NON DI LINGUA ITALIANA

A= Dichiaro di comprendere bene la lingua italiana e di avere ben compreso sia le informazioni datemi che il consenso
prestato

Firma del Paziente o del Genitore/Tutore

LUOGO. ..ot DATA ..o

B=Dichiaro che per la comprensione delle informazioni e la prestazione del consenso mi sono avvalso di interprete, in
persona del Signor

Firma del Paziente o del Genitore/Tutore






Dichiaro di avere fedelmente tradotto al SiNoOr..............oociiiiiiiiiii e le
informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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DoCUMENTO IA@NTITA. ... ..ttt et ettt et e e e e e e
Firma dell’interprete
Firma del Signor..........oooviiiiiiii i in qualita
i
per attestazione della veridicita di quanto riportato nelle n°........ pagine che costituiscono parte integrante e non

divisibile della presente documentazione di informazioni mediche e dichiarazione di consenso all’intervento chirurgico
a cui il paziente deve essere sottoposto.
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		DICHIARAZIONE DI CONSENSO




INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI INIEZIONE DI GRASSO O DI MATERIALE ARTIFICIALE
NELLA CORDA VOCALE VERA

Forniteda. ..o
iInqualitadi.......ccoooeiii i
- |
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Gentile Signore/a,

Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di iniezione di grasso o di materiale artificae
(coeeeeiiiii i e i 20 ) DEllA corda vocale vera in microlaringoscopia,
perché é affetto/a da paralisi di una cordavocale vera.

Affinché sia informato/a in maniera per Lei chiara e sufficiente sull’intervento che Le e stato
proposto, dopo i colloqui precedentemente avuti, La preghiamo di leggere con attenzione questo
documento. Le informazioni che vi sono contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle
preoccupazioni, ma sono ormai divenute obbligatorie allo scopo di permetterLe di decidere in modo
libero e chiaro e quindi meglio e piu consapevolmente se effettuare o0 meno I'intervento. Resta
inteso che potra chiedere al chirurgo di Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento €/o informazione
che desideri in merito al’ intervento propostoLe.

E’ importante che riferisca a Suo chirurgo, a medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
al’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); € importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni allergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine € bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento
Tale intervento sulla laringe consiste nell’iniettare con I’aiuto di un microscopio operatorio del
grasso in una corda vocale vera, che presenta una paralisi, per

O Migliorare o modificare la voce.
O Deglutire senzail pericolo di inalareil cibo o le bevande.
O Espettorare piu efficacemente.

Realizzazione dell’intervento

L'intervento s svolge in anestesia generdle. E pertanto indispensabile la vautazione
anestesiologica preoperatoria. |1 medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.

| pazienti vengono anestetizzati e la via aerea s assicura mediante intubazione endotracheale. Per
realizzare la microlaringoscopia s introduce dalla bocca un tubo rigido metallico che fa leva sul
mascellare superiore e sui denti per proteggere i quali viene interposta un’ adeguata protezione; con
I"ausilio poi di un microscopio operatorio, che permette di vedere le strutture laringee a vari
ingrandimenti, si puo iniettare nella cordavocale vera [1dx [ sx paralizzata del grasso, prelevato





dal’addome o mediante aspirazione da sottocute, con precisione e in modo accurato,
minimizzando il trauma chirurgico a carico della laringe. Inoltre € anche possibile registrare le
immagini tri-dimensionali con delle telecamere incorporate.

Ladurata dell’intervento varia in funzione delle difficolta chirurgiche.

La durata del ricovero ospedaliero in genere molto breve (in Day Surgery o limitata ad un solo
giono) e nel Suo caso € prevedibile...............ooi e le cure
postoperatorie L e saranno precisate dal Suo chirurgo.

O Come tuitti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che,
pur se condotti in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali
standard di scienza e di normein vigore, anche |’intervento di iniezione di grasso o di materiale

atificale (oo ) nella corda vocale vera in
microlaringoscopia pud comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

O

O Rischi di Complicanze

0O | rischi di complicanze sono:

o Locali, legate allatecnica chirurgicaquali:

= dolori a collo, peraltro molto lievi e della durata di uno-due giorni, dovuti alla posizione della
testaed all’iperestensione del collo durante I’ intervento;

= disfagia (difficolta alla deglutizione) e lieve dolore spontaneo, che aumenta con la deglutizione,
in sede laringes;

O emorragie intra- e post-operatorie, in genere, di modesta entita; S possono osservare
piccole striature ematiche nell’ escreato dopo interventi o prelievi; emorragie massive intra- e
post-operatorie sono estremamente rare;

= traumi e lesioni ad elementi dentari, quali scheggiature od avulsione di uno o piu denti, pertanto
€ importante segnalare prima dell’ intervento se si e portatori di denti mobili o fragili, di ponti, di
protesi in ceramica 0, comundue, di protesi dentarie;

O lesioni della colonna vertebrale nel tratto cervicae, molto rare dovute
al’iperestensione del collo (eventuale impossibilita a procedere al’intervento se una grave
artrosi cervicale impedisce di iperestendereil collo);

O impossibilita di effettuare I’intervento in caso di particolari situazioni anatomiche
(collo corto, artrosi cervicale, malformazioni mandibolari, ecc.);

= edema (gonfiore dei tessuti) di strutture del cavo orale (ad esempio lingua) con rischio, molto
raro, di prolungata intubazione o di dover effettuare una tracheotomia (incisione chirurgica della
porzione cervicale della trachea, praticata allo scopo di assicurare la respirazione) temporanea
fino alarisoluzione dell’ edema;

= |esioni dell’epiglottide (cartilagine della laringe) con conseguente dolore temporaneo locale e
disfagia (difficolta ala deglutizione), in genere temporanes;

= impossibilita di ventilarLa correttamente, per particolari situazioni anatomiche che possono
rendere necessaria una tracheotomia;

= infezione della corda vocale vera dove € stato iniettato il grasso, che necessita di un trattamento
adeguato;

e Alivello dellasede ove € stato prelevato il grasso:

= infezione, che necessita di trattamento per vialocale e generale (con antibiotici);

= ematoma, che pud richiede cure specifiche locali.

o Generdli:

= aritmie cardiache, legate afenomeni di ipossia;

= infezioni polmonari, poiché I'intervento pud aggravare un’infezione polmonare gia
presente allo stato latente e dovuta alla Sua particolare situazione respiratoria

0 Insuccess funzionali:

= |a voce pud rimanere aterata se le condizioni anatomiche non hanno permesso un intervento
tecni camente adeguato;

= recidiva della disfonia (alterazione della voce) poiché I'effetto dell’iniezione di grasso pud
attenuarsi e sparire col passare del tempo.





e Complicanze anestesiologiche: legate a  rischi  dell’anestesia generale, con
possibili complicanze anche molto gravi come lo shock anafilattico.

In particolare Lei conferma che:
O Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
O Ha chiesto ulteriori spiegazioni Sui seguenti argomenti:

Firmadel medico che fornisce Firmadel paziente cheritira
le informazioni le informazioni





DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

« lanatura dell’ intervento e la suaindicazione per lamia patologiain atto;

e la portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione alla casistica generale ed
alla mia personale condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi necessarie revisioni per
eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad errori di esecuzione tecnica;

i rischi prevedibili dell’intervento, in relazione alla casistica generale ed alla mia personale
condizione, con la precisazione che comungue ogni intervento chirurgico pud comportare rischi
imprevedibili;

e lapossibilitadi scelte aternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

«il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le precauzioni
postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu precisamente prescritto
dopo I’ intervento e nei successivi controlli.

Nel corso dei colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi e stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
guesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se alla
luce di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare o meno il mio consenso all’intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi connessi all’intervento di iniezione di
grasso o di materiale artificale (... . ..) nella corda
vocale vera in microlaringoscopia, che e stata soddlsfatta ognl mia uIterlore richiesta di
informazione, di aver ben compreso in ogni loro parte le informazioni ricevute e di aver avuto il
tempo necessario per riflettere. Cid premesso, esprimo/non esprimo oggi il mio consapevole ed
informato consenso ad essere sottoposto/a al’ intervento chirurgico che verra praticato dall’ equipe
di questa Unita in anestesia generale/locale e ne autorizzo altresi 1a tecnica operatoria propostami .
Sono comunque consapevole che, presentandosi |a necessita di salvarmi da un pericolo imminente
attualmente non prevedibile e non altrimenti evitabile di un danno grave alla mia persona, o se si
constatassero  difficolta ad eseguire I’intervento chirurgico con la tecnica propostami, verranno
poste in atto tutte le pratiche che i sanitari curanti riterranno idonee a scongiurare o limitare tale
pericolo e, comungue, a portare a termine |’intervento chirurgico nella migliore sicurezza, ove
necessario anche modificando il programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’ intervento evidenziassero altre
patol ogie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, ala cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo del tessuti €/0 organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento al fine di formulare una diagnosi isto-patologica, ma anche per procedure finalizzate al
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.





Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.

Firma del Paziente o del Genitore/Tutore

LUOGO.....civiiiiiiiii e DATA e

PER | PAZIENTI NON DI LINGUA ITALIANA

A= Dichiaro di comprendere bene lalinguaitaliana e di avere ben compreso sia le informazioni datemi che il consenso
prestato

Firmadel Paziente o del Genitore/Tutore

LUOGDO. ..ot e e DATA .o
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL'INTERVENTO CHIRURGICO
DI TIROPLASTICA

FOorniteda. .. ..covee i e e
iInqualitadi......ccocoiiiii
= |

Gentile Signore/a,
Lel dovra essere sottoposto/a ad intervento di tiroplastica, perché e affetto/a da paralisi della corda

vocalevera O dx 0O sx.

Affinché sia informato/a in maniera per Lel chiara e sufficiente sull’intervento che Le e stato
proposto, dopo i colloqui precedentemente avuti, La preghiamo di leggere con attenzione questo
documento. Le informazioni che vi sono contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle
preoccupazioni, ma sono ormai divenute obbligatorie allo scopo di permetterLe di decidere in modo
libero e chiaro e quindi meglio e piu consapevolmente se effettuare 0 meno I’intervento. Resta
inteso che potra chiedere a chirurgo di Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento €/o informazione
che desideri in merito all’ intervento propostoLe.

E’ importante che riferisca a Suo chirurgo, a medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
al’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); € importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni alergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine e bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento
Tale intervento viene effettuato su pazienti che presentano una paralisi di  una corda vocale vera
per:
1 Migliorare o modificare la voce.
[ Deglutire senzail pericolo di inalareil cibo o le bevande.
1 Espettorare piu efficacemente.

Realizzazione dell’intervento

L’intervento s svolge

[ in anestesiagenerae.

71 inanestesialocale.
E' comungue indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. 1| medico anestesista
rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria specializzazione.
L’intervento inizia con un’incisione sulla regione latero-cervicale del lato della corda vocale sulla
guale si vuole intervenire; successivamente s esegue nellalaringe





71 un innesto prelevato sulla cartilagine (tessuto di sostegno elastico alla flessione e privo di
vas 0 nervi) tiroidea (€ la cartilagine di maggiori dimensioni dellalaringe),
oppure
"1 unimpianto di materiale sintetico

(et e e e e s ),
in modo da riportare la corda vocale vera paralizzata sul piano mediano (al centro) in modo da

entrare in contatto al momento di dover emettere la voce con I'altra corda vocale vera. Se
I"intervento € eseguito in anestesia locale s pud controllare immediatamente |’ efficacia
dell’intervento sia assicurandosi con un fibroscopio afibre ottiche flessibili che le corde vocali vere
vengano a contatto siainvitando il paziente a parlare per verificare il miglioramento della voce.
Ladurata dell’intervento varia in funzione delle difficolta chirurgiche.

La durata del ricovero ospedaliero in genere molto breve (in Day Surgery o limitata ad un solo
giorno) e nel Suo caso € prevedibile........cooooiiiiii i, ; le cure
postoperatorie Le saranno precisate dal Suo chirurgo.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se condotti
in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard di scienza
e di normein vigore, anche I’intervento di tiroplastica pud comportare dei rischi di complicanze,
talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
| rischi di complicanze sono:
e Local, legate allatecnica chirurgica quali:
= dolori a collo, peraltro molto lievi e della durata di uno-due giorni, dovuti alla posizione
dellatesta ed all’iperestensione del collo durante I’ intervento;
= disfagia (difficolta alla deglutizione) e lieve dolore spontaneo, che aumenta con la
deglutizione, in sede laringes;
= emorragie intra- e post-operatorie, in genere, di modesta entita; S possono osservare
piccole striature ematiche nell’ escreato dopo interventi o prelievi; emorragie massive
intra- e post-operatorie sono estremamente rare;
» traumi e lesioni ad elementi dentari, quali scheggiature od avulsione di uno o piu denti,
pertanto & importante che segnalare prima dell’ intervento se si € portatori di denti mobili
o fragili, di ponti, di protesi in ceramica o, comunque, di protesi dentarie;
= |esioni della colonna vertebrale nel tratto cervicale, molto rare dovute all’ iperestensione
del collo (eventuale impossibilita a procedere al’intervento se una grave artros
cervicale impedisce di iperestendereil collo);
» impossibilitadi effettuare I’intervento in caso di particolari situazioni anatomiche (collo
corto, artros cervicale, malformazioni mandibolari, ecc.);
= edema (gonfiore dei tessuti) di strutture del cavo orale (ad esempio lingua) con rischio,
molto raro, di prolungata intubazione o di dover effettuare una tracheotomia (incisione
chirurgica della porzione cervicale della trachea, praticata allo scopo di assicurare la
respirazione) temporaneafino alarisoluzione dell’ edema;
= lesioni dell’epiglottide (cartilagine della laringe), con conseguente dolore temporaneo
locale e disfagia (difficolta alla deglutizione), in genere temporanea;
» infezione locale, che pud costringere ad un nuovo innesto di tessuto od impianto di
materiale sintetico;
» impossibilita di ventilarLa correttamente, per particolari situazioni anatomiche che
|possono rendere necessaria una tracheotomia;
o Generdli:
= aritmie cardiache, legate afenomeni di ipossia;
= infezioni polmonari, poiché I'intervento pud aggravare un’infezione polmonare
gia
presente allo stato latente e dovuta alla Sua particol are situazione respiratoria
e Insuccess funzionali:





» |a voce puo rimanere alterata se le condizioni anatomiche non hanno permesso un
intervento tecnicamente adeguato;
= recidiva della disfonia (alterazione della voce) poiché I’ effetto dell’ intervento realizzato
puo attenuarsi e sparire col passare del tempo.
e Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’ anestesia generale, con possibili
complicanze anche molto gravi come lo shock anafilattico.

In particolare Lel conferma che:
"1 Non hachiesto ulteriori spiegazioni;
1 Hachiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argomenti: ..........ccovevieiieiieiie e,
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Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

e lanaturadell’intervento e la suaindicazione per la mia patologiain atto;

e la portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione alla casistica
generale ed alla mia personale condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi
necessarie revisioni per eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad
errori di esecuzione tecnica;

e irischi prevedibili dell’intervento, in relazione alla casistica generale ed alla mia personale
condizione, con la precisazione che comunque ogni intervento chirurgico puo comportare
rischi imprevedibili;

e lapossihilitadi scelte alternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

e il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le precauzioni
postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu precisamente
prescritto dopo I’ intervento e nei successivi controlli.

Nel corso del colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi e stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
quesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se ala
luce di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare o meno il mio consenso all’ intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi connessi all’intervento di tiroplastica, che
e stata soddisfatta ogni mia ulteriore richiesta di informazione, di aver ben compreso in ogni loro
parte le informazioni ricevute e di aver avuto il tempo necessario per riflettere. Cio premesso,
esprimo/non esprimo oggi il mio consapevole ed informato consenso ad essere sottoposto/a all’
intervento chirurgico che verra praticato dall’ equipe di questa Unita in anestesia generale/locale e
ne autorizzo altresi la tecnica operatoria propostami . Sono comungque consapevole che,
presentandosi 1a necessita di salvarmi da un pericolo imminente attualmente non prevedibile e non
atrimenti evitabile di un danno grave alla mia persona, 0 se s constatassero difficolta ad eseguire
I"intervento chirurgico con la tecnica propostami, verranno poste in atto tutte le pratiche che i
sanitari curanti riterranno idonee a scongiurare o limitare tale pericolo e, comungue, a portare a
termine I'intervento chirurgico nella migliore sicurezza, ove necessario anche modificando il
programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’ intervento evidenziassero altre
patol ogie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, alla cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo del tessuti /0 organi eventuamente asportatimi durante il
trattamento a fine di formulare una diagnosi isto-patologica, ma anche per procedure finalizzate a
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.

Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI RESEZIONE DI UN TRATTO TRACHEALE
CON ANASTOMOSI TERMINO-TERMINALE

Forniteda. ..o
iInqualitadi......c.ocoiiiiiii
Al

Gentile Signore/a,

Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di resezione (asportazione chirurgica di una parte di un
organo) di un tratto di trachea con anastomosi termino-terminale (ricongiunzione dei  monconi di
organi cavi in seguito ala loro resezione parziale), perché e affetto/a da una stenosi
(restringimento) tracheale.

Affinché sia informato/a in maniera per Lel chiara e sufficiente sull’intervento che Le e stato
proposto, dopo i colloqui precedentemente avuti, La preghiamo di leggere con attenzione questo
documento. Le informazioni che vi sono contenute non hanno lo scopo di procurarLe delle
preoccupazioni, ma sono ormai divenute obbligatorie allo scopo di permetterL e di decidere in modo
libero e chiaro e quindi meglio e piu consapevolmente se effettuare 0 meno I’intervento. Resta
inteso che potra chiedere a chirurgo di Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento €/o informazione
che desideri in merito all’ intervento propostoLe.

E importante che riferisca a Suo chirurgo, a medici che redigeranno la Sua cartella clinica ed
al’anestesista i farmaci di cui fa abitualmente uso (in particolare analgesici, antinfiammatori,
antidolorifici, ipotensivi, cardiologici, anticoagulanti, etc.); € importante inoltre che riferisca se ha
gia presentato delle manifestazioni alergiche, soprattutto nei confronti di farmaci e se ha ben
tollerato eventuali precedenti anestesie. Infine e bene che porti tutta la documentazione clinica in
Suo possesso (analisi o indagini cliniche, esami radiologici, etc.).

Finalita dell’intervento
Lastenos trachealedacui Lel e affetto alivello
"1 dellatrachea cervicale,
"1 dellatrachea cervico-toracica,
7] ala luce di quanto evidenziato con gli accertamenti eseguiti sSia mediante immagini sia
mediante endoscopie puo essere efficacemente risolta con un intervento chirurgico che ha lo
scopo di permetterLe di respirare di nuovo in modo efficiente.

Realizzazione dell’ inter vento
L’intervento si svolge di nhorma in anestesia generale. E' pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica preoperatoria. || medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.
L’intervento inizia con un’incisione cutanea a livello del giugulo (fossetta situata nella regione
mediana anteriore del collo); successivamente si reperta la trachea e si identifica il tratto stenotico





da asportare e dopo la suaresezione si provvede ad eseguire I’ anastomosi termino-terminale dei due
monconi della trachea. Prima di eseguire la sutura va posto in sede un drenaggio (tubicino) per
|’ aspirazione delle secrezioni ematiche onde evitare la formazione di ematomi (raccolta di sangue
frai tessuti od in una cavita chirurgica) e che va asportato in terza/quarta giornata post-operatoria.
Nei giorni immediatamente successivi al’intervento sara bene tenere la testa leggermente flessain
avanti ed evitare bruschi movimenti con latesta, soprattutto di estendereil collo.

Ladurata dell’intervento varia in funzione delle difficolta chirurgiche.

La ripresa dell’alimentazione per via orale, la durata del ricovero ospedaliero e le cure
postoperatorie Le saranno precisate dal Suo chirurgo.

Come tutti gli atti medici ( esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se condotti
in maniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard di scienza
edi normein vigore, anche I’'intervento di resezione di un tratto di trachea con anastomosi termino-
terminale puo comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
| rischi di complicanze sono:

e Emorragie intra- e post-operatorie, quale complicanza, sia pure infrequente, di ogni atto
chirurgico che puo rendere necessario un reintervento;

e Ematoma (raccolta localizzata di sangue) in regione cervicale, che pud, anche se
eccezionalmente, rendere necessario un reintervento;

e Enfisema sottocutaneo: diffusione di aria sotto la cute con caratteristico conseguente
crepitio alla pal pazione, dovuta generalmente ad una sutura troppo serrata che trattiene |’ aria
espulsa con la tosse nel tessuto sottocutaneo. Di solito € una condizione benigna che si
riassorbe in 2-3 giorni, ma, talvolta puo richiedere un reintervento;

e Pneumomediastino: accumulo di aria nei piani profondi del collo fino al mediastino
(spazio della cavita toracica compreso tra le due cavita pleuriche contenenti i
polmoni);

e Infezione della ferita chirurgica, nonostante sia generalmente ben controllata da
terapia antibiotica; flemmone (infezione diffusa) cervicale; superinfezioni tracheo-
bronchiali abituali nei giorni successivi all’intervento e, di norma, ben controllate
dalla terapia antibiotica; infezioni delle cartilagini della trachea che possono causare,
in casi eccezionali e rari, unarestenosi 0 un restringimento cicatriziale della tracheg;
pertanto le infezioni richiedono un trattamento adeguato;

e Disfonia (alterazione della voce), si presenta nei primi giorni postoperatori e
necessita di un trattamento specifico; e eccezionale che sia permanente;

e Cicatrice sensibile e, spesso dolorosa, per molti mesi;

e Recidiva della stenosi, rimane il maggior rischio post-operatorio e va sospettata
gualorasi ripresentino le difficolta respiratorie;

e Rottura dei grossi vasi del collo con emorragia massiva, € un evento eccezionale e
richiede un intervento d’ urgenza;

e Asfissia acuta che necessita di un trattamento d’ urgenza;

e Pardlis bilaterale di entrambe le corde vocali vere, causa di difficolta respiratoria
importante che richiede un ricovero in reparto di rianimazione ed una terapia specifica;

e Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’ anestesia generale, con possibili
complicanze anche molto gravi come lo shock anafilattico.

In particolare Lel conferma che:
"1 Non hachiesto ulteriori spiegazioni;
1 Hachiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argomenti: ..........ccovvvveiieiieiie e e,
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DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

e lanaturadell’intervento e la suaindicazione per |la mia patologiain atto;

e la portata dei benefici ottenibili e la possibilita di ottenerli in relazione alla casistica
generale ed alla mia personale condizione, con la precisazione che potrebbero rendersi
necessarie revisioni per eventuali difetti, anche di natura estetica, non sempre imputabili ad
errori di esecuzione tecnica;

e i rischi prevedibili dell’intervento, in relazione ala casistica generale ed alla mia personale
condizione, con la precisazione che comungue ogni intervento chirurgico pud comportare
rischi imprevedibili;

e lapossibilitadi scelte alternative, con spiegazione dei relativi benefici e rischi;

e il prevedibile periodo di ricovero e di convalescenza (salvo complicazioni) e le precauzioni
postoperatorie indicate per evitare complicazioni, salvo quanto verra piu precisamente
prescritto dopo |’ intervento e nel successivi controlli.

Nel corso del colloqui ho chiesto ed ottenuto i chiarimenti desiderati sui vari punti oggetto delle
informazioni datemi.

Al termine mi é stato consegnato il prospetto scritto che precede ed integra le dette informazioni,
con la raccomandazione di riconsiderarle attentamente, esprimere liberamente eventuali dubbi e
guesiti ulteriori, riguardanti anche la comprensione dei singoli termini, e dichiarare infine se ala
luce di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare o meno il mio consenso all’intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi connessi al’intervento di resezione di un
tratto di trachea con anastomos termino-terminale, che e stata soddisfatta ogni mia ulteriore
richiesta di informazione, di aver ben compreso in ogni loro parte le informazioni ricevute e di aver
avuto il tempo necessario per riflettere. Cio premesso, esprimo/non esprimo oggi il mio
consapevole ed informato consenso ad essere sottoposto/a al’ intervento chirurgico che verra
praticato dall’equipe di questa Unita in anestesia generale/locale e ne autorizzo altresi la tecnica
operatoria propostami . Sono comungue consapevole che, presentandosi |a necessita di salvarmi da
un pericolo imminente attualmente non prevedibile e non altrimenti evitabile di un danno grave alla
mia persona, 0 se si constatassero  difficolta ad eseguire I'intervento chirurgico con la tecnica
propostami, verranno poste in atto tutte le pratiche che i sanitari curanti riterranno idonee a
scongiurare o limitare tale pericolo e, comungue, a portare a termine I’intervento chirurgico nella
migliore sicurezza, ove necessario anche modificando il programma terapeutico propostomi.

Autorizzo/non autorizzo inoltre i sanitari curanti, qualora durante I’ intervento evidenziassero altre
patol ogie non diagnosticate precedentemente, a provvedere, secondo scienza e coscienza, alla cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo del tessuti /o organi eventualmente asportatimi durante il
trattamento a fine di formulare una diagnosi isto-patologica, ma anche per procedure finalizzate a
miglioramento delle conoscenze in campo scientifico.

Infine acconsento/non acconsento che nel corso di procedure diagnostiche e/o terapeutiche
vengano eseguite riprese filmate e/o fotografiche e che queste vengano utilizzate in ambito medico
per migliorare le conoscenze scientifiche, nel completo riserbo della mia privacy.
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