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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI POSIZIONAMENTO DI DRENAGGIO TRANS-TIMPANICO
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Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di posizionamento di drenaggio trans-timpanico perché
R L =10 W -

Affinché sia informato/a in maniera per Lei chiara e sufficiente sull’intervento che Le é 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 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 mira ad apporre, con I’aiuto di un microscopio operatorio, un piccolo tubicino di
plastica, di silicone o d’oro (a forma di clessidra o di tubo a T) attraverso la membrana timpanica,
dopo averla incisa (miringotomia), per favorire la ventilazione della cassa del timpano e quindi il
riassorbimento delle secrezioni accumulate all’interno dell’orecchio medio. Tale provvedimento e
temporaneo (permanente o a lunga permanenza in alcuni casi nell’adulto) e prevede I’espulsione
spontanea o la rimozione chirurgica del drenaggio dopo un periodo variabile da sei a dodici mesi.
La messa in situ di un drenaggio trans-timpanico ha lo scopo di favorire I’areazione dell’orecchio
medio nei casi di (contrassegnato il caso che La riguarda):

o Otite media acuta ricorrente;

o Otite media siero-mucosa (0 otite media catarrale cronica o otite secretiva cronica o
versamento endotimpanico) con danno uditivo;
O Retrazione della membrana timpanica.
L’intervento viene proposto dopo la mancata risoluzione spontanea dell’otite media Siero-mucosa
ed il fallimento delle terapie mediche attuate.

Realizzazione dell’intervento





L’intervento prevede di norma:
O [I’anestesia locale (in genere per i soggetti adulti);

O I’anestesia generale (in genere per i pazienti in eta pediatrica);
E’ comunque indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. 1l medico anestesista
rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria specializzazione.
L’incisione sulla membrana timpanica, sulla quale verra inserito il drenaggio, viene effettuata
passando dal condotto uditivo esterno senza cicatrici cutanee visibili.
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
inmaniera adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard di scienza e
di norme in vigore, anche I’intervento di posizionamento di drenaggio trans-timpanico puo
comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze

I rischi di complicanze sono:

e Espulsione precoce del tubo di ventilazione e chiusura della membrana timpanica con
necessita di re-intervento;

e Otorrea (fuoriuscita di liquido dall’orecchio) post-operatoria che pud essere piu 0 meno
emorragico, mucopurulento (dovuta a superinfezioni batteriche) e puo favorire I’espulsione
precoce del drenaggio;

e Ostruzione del drenaggio da parte di un corpo estraneo o da semplice cerume per cui si puo
verificare la recidiva della patologia dell’orecchio medio;

e Migrazione del tubicino nella cassa del timpano;

e Lesioni della catena ossiculare (costituita dai tre ossicini dell’orecchio medio o cassa del
timpano);

e Lesioni cocleari, rarissime, con perdita dell’udito eventualmente accompagnata da acufeni
(ronzii o tinniti o rumori di soffi o di rimbombi) e/o vertigini (disturbi dell’equilibrio con
nausea, vomito, sudorazione, tachicardia);

e Formazione di un colesteatoma (tumore benigno che perd deve essere asportato
chirurgicamente), anch’essa molto rara, per passaggio di cellule epiteliali nel cavo
timpanico;

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

Dopo I’espulsione o I’asportazione del drenaggio si puo osservare:

e Perforazione secondaria permanente, della membrana timpanica che puo essere riparata
chirurgicamente.

e Retrazione cicatriziale della membrana timpanica che puo esitare, come in tutti gli interventi
di chirurgia dell’orecchio medio, in atrofia, timpanosclerosi, otite media adesiva,
formazione di un granuloma;

e Recidiva dell’otite media siero-mucosa.

In particolare Lei conferma che:

1 Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
1 Ha chiesto ulteriori spiegazioni sui Seguenti argomenti: .........ccoovuiriiriieiieieie e,





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;

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

e 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 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 sopra io ritenga di manifestare 0 meno il mio consenso all’intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/a informato/a dei rischi connessi all’intervento di posizionamento
di drenaggio trans-timpanico, 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, 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 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, 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

PER | 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

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

Dichiaro di avere fedelmente tradotto al SIgNOF..........oooiiiiii i e 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...... ..o in qualita
o PP
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.






		Signor  ………

		Nato a  

		il  

		residente in  

		Via/P.zza  

		DICHIARAZIONE DI CONSENSO








INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI MIRINGOPLASTICA O TIMPANOPLASTICA DI I1° TIPO
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Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di miringoplastica perché e affetto/a da

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 al chirurgo di Suafiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che
desideri in merito all’intervento propostoL e.

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 mira a ripristino delle normali funzioni di protezione e di trasmissione della
membrana timpanica chiudendo chirurgicamente un’ eventual e perforazione mediante un innesto. In
tal modo s impedisce la penetrazione di germi attraverso la perforazione (durante la doccia, i bagni
a mareoin piscing, il lavaggio dei capelli, ecc.) causadi reinfezioni e laddove possibile si ottieneiil
miglioramento dell’ udito.

Realizzazione dell’intervento

L’ intervento prevede di norma

0 [|'anestesiagenerale (in genere per i pazienti in eta pediatrica);

0 |' anestesia locale, che potrebbe essere preferibile in alcuni casi, soprattutto in soggetti

adulti e collaboranti;

E’ comungue indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. II medico anestesista
rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria specializzazione.
L’intervento prevede un’ incisione cutanea, che lascera una cicatrice scarsamente visibile, a
davanti e/o a di sopra dell’orecchio. La tecnica operatoria, che viene realizzata con |’aiuto del
microscopio operatorio, € diversa a seconda del tipo di perforazione ed a seconda che sussista o
meno anche un’ otite cronicain fase attiva; infatti si puo proseguire I’ intervento passando attraverso





il meato acustico ed il condotto uditivo esterni o prolungando I'incisione cutanea nella regione
retro-auricolare per eseguire anche la bonifica di un’eventuale infezione mastoidea (0sso situato
dietro I’ orecchio) /o il controllo della catena ossiculare (codtituitadal tre ossicini dell’ orecchio medio o
cassadd timpano).
L’innesto che viene utilizzato puo essere:
71 un frammento di aponeurosi (membrana di tessuto che riveste il muscolo) del muscolo
temporale (muscolo posto immediatamente sopra |’ orecchio);
71 un frammento di pericondrio (membrana di rivestimento della cartilagine) della cartilagine
in genere del trago (salienzatriangolare del padiglione auricolare situata anteriormente al meato
acustico esterno) o, comungue, in genere, del padiglione auricolare.
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 I’ intervento di miringoplastica puo comportare dei rischi di complicanze,
talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze

| rischi di complicanze sono:

e Dolore modico nella regione dell’intervento, che aumenta con la masticazione e che,
comunque € ben controllabile farmacol ogicamente;

e Edema (aumento abnorme del liquido interstiziale del tessuti) ed ematoma (raccolta di
sangue che si forma nello spessore di un tessuto) nella regione temporale con estensione alle
palpebre dell’occhio dello stesso lato dell’orecchio operato, dovuti a prelievo del
frammento di aponeurosi del muscolo temporale o nella regione retroauricolare, non
debbono troppo preoccupare poiché scompaiono generalmente in pochi giorni;

¢ Infezione dellaferitaretro-auricolare, nonostante sia generalmente ben controllata da terapia
antibiotica;

e Infezione dell’innesto con necrosi di parte (con possibile riperforazione della nuova
membrana timpanica) o di tutta la neo-membrana, pertanto ogni fuoriuscita di secrezione
mucopurulenta dal condotto uditivo esterno dell’ orecchio operato deve essere segnalata al
chirurgo operatore;

e Retrazione della nuova membrana timpanica che, in pratica, da luogo ad una perforazione
marginale;

e |Imperfetto posizionamento della nuova membrana timpanica o dei suoi rapporti con la
catena ossiculare, con insuccesso della trasmissione del suono (per esempio
medializzazione);

e Rigidita della catena ossiculare per cicatrici anche preesistenti, con insuccesso della
trasmissione del suono;

¢ Restringimento del condotto uditivo esterno, possibile soprattutto se |’ operatore ha seguito
guesta via per effettuare la miringoplastica, deve essere evitata con appropriati controlli
post-operatori;

e Disturbi del gusto e secchezza della bocca, in genere reversibili: per lesione di un nervo
(chorda tympani) che passa nell’orecchio medio e deputato all’innervazione del 1/3
anteriore dellalingua del lato operato;

e Insuccesso funzionale con assenza di guadagno uditivo e /o perforazione della nuova
membrana timpanica, che puo verificarsi dopo la cicatrizzazione;

e Condrite, cioé infiammazione della cartilagine dell’ orecchio che, in casi estremi, puo esitare
nella deformazione di parte del padiglione auricolare;

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 qualsias stagione dell’ anno, maggiormente in estate;





e Acufeni (rumori nell’orecchio come ronzii e fischi): dopo I'intervento generalmente gli
acufeni diminuiscono, ma in rari casi, possono peggiorare. Occasionalmente, un paziente
senza acufeni pre-operatori, li pud accusare dopo I’intervento quando s verifica un danno
neurosensoriale, con perdita uditiva fino ala sordita totale (cofosi), che comunque
costituisce un evento eccezionale;

e Vertigini che, in rari casi, possono durare da pochi giorni ad un mese e presentarsi isolate o
accompagnate da acufeni €/o da perdita uditiva;

e Formazione di un colesteatoma (tumore benigno che per0 deve essere asportato
chirurgicamente), anch’essa molto rara, per passaggio di cellule epiteliali nel cavo
timpanico;

e Paradlis del nervo facciale, rarissma e generalmente, con un trattamento adeguato,
temporanea, caratterizzata da paralisi dei muscoli della meta della faccia del lato interessato
e perdita della motilita e mimica facciale nonché mancata chiusura della palpebra; puo
avvenire a seguito di un edema del nervo o per traumatismo chirurgico;

e [Formazione di orecchio ad ansa (orecchio a sventola) dovuto all’ approccio retro-auricolare,
reversibile generalmente in 2-3 mesi;

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 hachiesto ulteriori spiegazioni;
1 Hachiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argomenti: .........c.overveiieiieiie e e e 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 |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 al’ intervento di miringoplastica,
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 la necessita di salvarmi da un pericolo imminente attualmente non prevedibile e non
atrimenti 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 |’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

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

Firma del 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






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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Firmadell’interprete
Firmadel Signor.......coovuie i e e e inqualita
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
acui il paziente deve essere sottoposto.
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		DICHIARAZIONE DI CONSENSO








INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
PER OTITE MEDIA PURULENTA CRONICA
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Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento chirurgico per otite media purulenta cronica che consiste
in:
0 Timpanoplastica senza mastoidectomia
0 Senzaricostruzione della catena ossiculare (detta anche miringoplastica o
timpanoplasticadi | tipo),
o Con ricostruzione della catena ossiculare (ossiculoplastica),
0 Timpanoplastica con mastoidectomia
0o Chiusa
0 Senzaricostruzione della catena ossiculare,
o Con ricostruzione della catena ossiculare,
0 Aperta
0 Senzaricostruzione della catena ossiculare,
o Conricostruzione della catena ossiculare

0 Mastoidectomiaradicale
0 Petrosectomiaradicale

PerCh@ @ affatlO/aTa . .. ..o v oo e e e e e e e e e e

Affinché sia informato/a in maniera per Lei chiara e sufficiente sull’intervento che Le é stato
proposto, dopo i collogui 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 Suafiducia ogni ulteriore chiarimento €/o informazione che
desideri in merito all’intervento propostoL e.

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 chirurgico mira:





o al’eradicazione del processo infettivo-flogistico dall’ orecchio medio (o cavo timpanico o
cassa del timpano) mediante |’ asportazione del tessuto infiammatorio cronico €/o di un
eventuale colesteatoma (tumore benigno dovuto alla presenza di epidermide nell’ orecchio
medio con struttura a bulbo di cipolla, nel cui interno si trovano prodotti di degenerazione
cellulare e colesterolo cristallino, il cui accrescimento causa distruzione ossea con rischio di
gravi complicanze quali: paralisi del facciale, sordita, meningite, ascesso cerebrale, ecc.)
dalle strutture dell’ orecchio medio che sono la cassa del timpano e le cellule mastoidee (la
mastoide € I’ osso situato dietro I’ orecchio e le cellule mastoidee sono delle cavita a suo
interno che contengono aria);

0 a recupero funzionale dell’ udito mediante la ricostruzione della membrana timpanica con
un frammento di aponeurosi (membrana di tessuto che riveste il muscolo) del muscolo
temporale (muscolo posto immediatamente sopra |’ orecchio),un frammento di pericondrio
(membrana di rivestimento della cartilagine) della cartilagine in genere del trago (salienza
triangolare del padiglione auricolare situata anteriormente al meato acustico esterno) o,
comunque, in genere, del padiglione auricolare,materiale eterologo (non prelevato dal
paziente), poco usato per il rischio di infezioni, per consentire la normale azione protettiva
e la funzione di trasmissione della membrana timpanica ; in tal modo s impedisce infatti
che attraverso la perforazione possano penetrare dei germi (durante la doccia, i bagni al
mare 0 in piscing, il lavaggio dei capelli, ecc.) che causino reinfezioni e s ottiene, laddove
possibile, di migliorare I'udito; dell’apparato di trasmissione della catena ossiculare
(codtituita dai tre ossicini dell’ orecchio medio o0 cassa dd timpano) con protes artificiale con
materiali sintetici,cartilagine dello stesso paziente opportunamente modellata e posizionata
allo scopo di ottenere un ulteriore miglioramento uditivo (I’ ossiculoplastica puo essere
eseguita anche in un successivo intervento: secondo tempo di timpanoplastica);
dell’ equilibrio;

o0 d ripristino della funzionalita del sistema rino-faringo-tubarico (la faringe € la formazione
tubolare comune alle vie respiratorie e digerenti che comunica con le cavita nasali, con la
cavita orae e lalaringe; il rinofaringe € la parte della faringe posta dietro le cavita nasali e
limitato in alto dalla base cranica ed in basso da un piano passante per il palato; la tuba
detta “di Eustachio” e il condotto che collega |’ orecchio medio con il rinofaringe e serve a
ristabilire |’equilibrio pressorio tra cassa del timpano ed aria esterna) orecchio medio e
mastoide.

Realizzazione dell’intervento

L’ intervento, che viene realizzato con I’ aiuto del microscopio operatorio, prevede di norma

0 |"anestesiagenerale (in genere per i pazienti in eta pediatrica).

o0 I’ anestesia locale, che potrebbe essere preferibile in acuni casi, soprattutto in soggetti

adulti e collaboranti.

E comunque indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. Il medico anestesista
rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria specializzazione.
Nel caso si debba eseguire la miringoplastica, che prevede la sola perforazione della membrana
timpanica con normalita del sistema rino-faringo-tubarico e del sistema orecchio medio e mastoide
S puod giungere alla membrana timpanica mediante:

O accesso attraverso il meato acustico esterno (orifizio esterno dell’ orecchio) ed il condotto
uditivo esterno, prevede un’ incisione cutanea endoauricolare ed una per il prelievo del
frammento di pericondrio €/o0 di aponeurosi del temporale, che lascera una cicatrice
scarsamente visibile, al davanti /o a di sopradell’ orecchio.

O accesso retroauricolare, prevede un’ incisione cutanea, che lascera una cicatrice
scarsamente visibile, al di sopradell’ orecchio e prolungata nella regione retro-auricolare.
La tecnica operatoria con via di accesso retroauricolare pud essere utilizzata per eseguire piu
agevolmente anche il controllo e I’ eventuale ricostruzione della catena ossiculare €/o la bonifica di
un’ eventual e infezione mastoidea.





La mastoidectomia é diversa a seconda che venga eseguita con tecnica (il Suo caso € contrassegnato
con unax)

o Aperta
oppure

0 Chiusa.
La differenza consiste nel fatto che nella tecnica aperta viene demolita la parete posteriore del
condotto uditivo,creando cosi un’ unica cavita tra orecchio medio e mastoide.
L’ intervento proseguiranel Suo caso con la:

0 Mastoidectomiaed ossiculoplasticain un unico tempo.
0 Mastoidectomia come primo tempo della timpanopl astica.

0 Ossiculoplastica come secondo tempo della timpanoplastica, che in tal caso va eseguita
ameno sei mes dopo il primo tempo per valutare meglio I'evoluzione clinica della
funzionalita tubarica e della fisiopatologia delle recidive; I’ ossiculoplastica, eseguita come
secondo tempo, puo essere effettuata anche in anestesia locale e con access diversi da
quelli seguiti precedentemente; nel Suo caso verra eseguita con:

0 Stesso accesso,

O ACCESSO JIVEIrSO € PrEC SAMENTE. .. ..\t e et et e et e e e e et e e e e e e aeeaeeaeeeeaenenans
In caso di complicanze dell’ otite media purulenta cronica le tecniche chirurgiche per eliminare la
patologia dell’osso temporale (0sso del cranio nel cui contesto € aloggiato |’ orecchio), del
basicranio extradurale (base del cranio esternamente a di fuori della dura madre, che € la piu
esterna delle tre membrane che circondano I’encefalo ed il midollo spinale) e di quello intradurale
(base del cranio al di dentro della dura madre) sono progressivamente pill invasive man mano che
aumentano le strutture anatomiche coinvolte da controllare e precisamente nel Suo caso verra
attuata:

1 Mastoidectomia radicale, indicata nelle ampie compromissioni colesteatomatose, simile ad
una timpanopl astica aperta senza ricostruzione né della membrana timpanica né della catena
ossiculare, comungue con ampia rimozione delle cellule mastoidee ed un ampia
meatoplastica (allargamento dell’ orifizio esterno dell’ orecchio).

1 Petrosectomia subtotale, che mira ala quasi totale rimozione delle cellule mastoidee e pud
essere eseguita (il Suo caso e contrassegnato da unax)

0 Senzaobliterazione della cavita operatoria
o Con obliterazione della cavita operatoria, effettuata con grasso addominale rinforzato
con un lembo ruotato del muscolo temporale a carico del condotto uditivo esterno, della
tuba di Eustachio, della breccia operatoria.
Larimozione ossea puo, seil processo patol ogico coinvolge |’ orecchio interno essere estesa
o al labirinto (cavita dell’ orecchio interno in cui hanno sede I’ organo dell’ udito e quello
dell’ equilibrio) posteriore (sede dell’ organo dell’ equilibrio).
oppure
o al labirinto anteriore (sede dell’ organo dell’ udito) e posteriore.
Con le tecniche suddette e possibile controllare le complicanze situate a livello del condotto
uditivo interno (ove passa |’ ottavo nervo cranico, unico sia per I’ udito sia per |’ equilibrio)
e/o dell’angolo ponto-cerebellare ( angolo formato dal ponte, che € una grossa protuberanza
del tronco cerebrale ed il cervelletto, che € un organo del sistema nervoso centrale posto in
posizione dorsal e rispetto a tronco encefalico).
Patologie ad evoluzione maggiormente coinvolgente le strutture endocraniche sono esposte negli
interventi di otoneurochirurgia.
La durata dell’intervento € in funzione della complessita dell’intervento e dell’importanza delle
strutture coinvolte dal processo patol ogico.
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 I’ intervento per otite media purulenta cronica pud comportare dei rischi di
complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze

| rischi di complicanze sono:

Dolore modico nella regione dell’intervento, che aumenta con la masticazione e che,
comunque e ben controllabile farmacol ogicamente;

Edema (aumento abnorme del liquido interstiziale dei tessuti) ed ematoma (raccolta di
sangue che si forma nello spessore di un tessuto) nella regione temporale con estensione alle
papebre dell’occhio dello stesso lato dell’orecchio operato, dovuti a prelievo del
frammento di aponeurosi del muscolo temporale o nella regione retroauricolare, non
debbono troppo preoccupare poiché scompaiono generalmente in pochi giorni;

Infezione della ferita retro-auricolare, nonostante sia generalmente ben controllata da terapia
antibiotica;

Emorragia dovuta a lesione del seno laterale (grosso tronco venoso intracranico) ed
ematoma (raccolta di sangue nello spessore di un tessuto o di una cavita operatoria)
retroauricolare, generalmente transitorio, allorché la via d’ accesso e trans-mastoidesg;
Infezione dell’innesto con necrosi di parte (con possibile riperforazione della nuova
membrana timpanica) o di tutta la neo-membrana, pertanto ogni fuoriuscita di secrezione
mucopurulenta dal condotto uditivo esterno dell’ orecchio operato deve essere segnalata al
chirurgo operatore;

Retrazione della nuova membrana timpanica che, in pratica, da luogo ad una perforazione
marginale;

Imperfetto posizionamento della nuova membrana timpanica o dei suoi rapporti con la
catena ossiculare, con insuccesso della trasmissione del suono (per esempio
medializzazione);

Rigidita della catena ossiculare per cicatrici anche preesistenti, con insuccesso della
trasmissione del suono;

Restringimento del condotto uditivo esterno, possibile soprattutto se I’ operatore ha seguito
questa via per effettuare la miringoplastica, deve essere evitata con appropriati controlli
post-operatori;

Disturbi del gusto e secchezza della bocca, in genere reversibili: per lesione di un nervo
(chorda tympani) che passa nell’orecchio medio e deputato all’innervazione del 1/3
anteriore dellalingua del lato operato;

Insuccesso funzionale con assenza di guadagno uditivo e /o perforazione della nuova
membrana timpanica, che puo verificarsi dopo la cicatrizzazione;

Condrite, cioe infiammazione della cartilagine dell’ orecchio che, in cas estremi, puo esitare
nella deformazione di parte del padiglione auricolare;

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;

Acufeni (rumori nell’orecchio come ronzii e fischi): dopo I'intervento generalmente gli
acufeni diminuiscono, ma in rari casi, possono peggiorare. Occasionalmente, un paziente
senza acufeni pre-operatori, li pud accusare dopo I’intervento quando s verifica un danno
neurosensoriale, con perdita uditiva fino ala sordita totale (cofosi), che comungue
costituisce un evento eccezionale;

Vertigini che, in rari casi, possono durare da pochi giorni a un mese e presentarsi isolate o
acompagnate da acufeni €/o da perdita uditiva;

Formazione di un colesteatoma (tumore benigno che perd deve essere asportato
chirurgicamente), anch’essa molto rara, per passaggio di cellule epiteliali nel cavo
timpanico;





e Pardlis del nervo facciale, rarissma e generalmente, con un trattamento adeguato,
temporanea, caratterizzata da paralisi dei muscoli della meta della faccia del lato interessato
e perdita della motilita e mimica facciale nonché mancata chiusura della palpebra; puo
avvenire a seguito di un edemadel nervo o per traumatismo chirurgico;

e Formazione di orecchio ad ansa (orecchio a sventola) dovuto all’ approccio retro-auricolare,
reversibile generalmente in 2-3 mesi;

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 hachiesto ulteriori spiegazioni;
1 Hachiesto ulteriori spiegazioni Sui Seguenti argomenti: ...........covveeieeineeinienieeneeennnnn

Firmadel medico che fornisce Firmadel paziente cheritira
|e informazioni |e informazioni





DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

e |anaturadel’intervento elasuaindicazione 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;

e 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;

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 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
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 al’intervento per otite media
purulenta cronica, 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 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, o0 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, 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 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

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

Firma del 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






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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Firmadell’interprete
Firmadel Signor.......coovuie i e e e inqualita
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
acui il paziente deve essere sottoposto.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL'INTERVENTO CHIRURGICO
DI OSSICULOPLASTICA /2° TEMPO DI TIMPANOPLASTICA

FOrNiteda. .. ..o e
inqualitadi.......ccoooeiii i
= |

Gentile Signore/a,
Lel dovra essere sottoposto/a ad intervento di ossiculoplastica/ 2° tempo di timpanoplastica al fine
di ripristinare la funziondita trasmissiva della catena ossiculare perché e affetto/a da

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 0 meno I’'intervento. Resta
inteso che potra chiedere a chirurgo di Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che
desideri in merito al’ intervento propostoL e.

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

L’intervento mira a recupero funzionale dell’udito mediante la ricostruzione dell’ apparato di
trasmissione della catena ossiculare (codtituita dai tre osscini ddll’ orecchio medio 0 cassa de timpano:
martello, incudine e staffa articolati tradi loro e tenuti in sospensione nella cassa da legamenti sotto
I’azione di due piccoli muscoli; il primo ossicino, il martello, si trova nello spessore della
membrana timpanica, mentre I’ ultimo, la staffa, s articola con la finestra ovale trasmettendo la
vibrazione al’ orecchio interno).

L’ ossiculoplastica puo essere eseguita anche con un intervento successivo ad un primo tempo di
timpanoplastica: secondo tempo di timpanoplastica (almeno sei mesi dopo il primo tempo per
valutare meglio I’ evoluzione clinica della funzionalita tubarica e della fisiopatologia delle recidive).

Realizzazione dell’ intervento
L’ intervento, che viene realizzato con I’ aiuto del microscopio operatorio, prevede di norma

0 I'anestesiagenerale (in genere per i pazienti in eta pediatrica);





0 I’anestesia locale, che potrebbe essere preferibile, in acuni casi, in soggetti adulti e
collaboranti, soprattutto quando I’ ossiculoplastica viene eseguita come secondo tempo di
timpanoplastica.

E' comungue indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. Il medico anestesista
rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria specializzazione.
L’ ossicul oplastica prevede per giungere nell’ orecchio medio un:

O accesso attraverso il meato acustico esterno (orifizio esterno dell’ orecchio) ed il condotto
uditivo esterno, che prevede un’ incisione cutanea endoauricolare ed una per il prelievo del
frammento di pericondrio €/o di aponeurosi del temporale, che lascera una cicatrice
scarsamente visibile, al davanti /o a di sopra dell’ orecchio.

O accesso retroauricolare, che prevede un’ incisione cutanea, che lascera una cicatrice
scarsamente visibile, al di sopradell’ orecchio e prolungata nella regione retro-auricolare.
Il materiale impiegato per la ricostruzione della catena ossiculare consiste in (per quanto La
riguarda é stato impiegato quello contrassegnato con unax):

O protes artificiale con materiali sintetici
oppure

0 cartilagine dello stesso paziente opportunamente modellata e posizionata (eventualmente
anche utilizzando i residui della catena ossiculare dello stesso paziente precedentemente
conservati, soprattutto se I’ossiculoplastica viene effettuata come secondo tempo di
timpanopl astica);

0 materiale eterologo (non prelevato dal paziente), poco usato per il rischio di infezioni.

Ladurata dell’intervento & in genere breve.
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
mani era adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard di scienza e di
norme in vigore, anche I’ intervento per ossiculoplastica/ 2° tempo di timpanoplastica puo
comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
| rischi di complicanze sono:

e Persistenza dell’ipoacusia trasmissiva, talvolta con un’ulteriore perdita uditiva che puo
essere corretta con un eventual e secondo intervento;

e Espulsione della protesi a medio-lungo termine;

¢ Infezione dellaferitaretro-auricolare, nonostante sia generalmente ben controllata da terapia
antibiotica;

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 Ematoma (raccolta di sangue) retro-auricolare, generalmente transitorio;

e Formazione di un colesteatoma (tumore benigno che perd deve essere asportato
chirurgicamente), anch’essa molto rara, per passaggio di cellule epiteliali nel cavo
timpanico;

e Molto raramente s pud instaurare un danno neurosensoriale, con perdita uditiva non
recuperabile;

e Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’ anestesia locale/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= ..........vuvvuiieiieineeieie 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 comunqgue 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 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
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 per per
ossiculoplastica/ 2° tempo di timpanoplastica, 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 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 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, alla cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo I'utilizzo dei 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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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






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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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
PER OTOSCLEROS

= |

VIBIP.ZZA ...ttt e e e et e e e e e e e e e e

Gentile Signore/a,

Le e affetto/a da una mdattia osteodistrofica (dterazione quditativa, quantitativa o morfologica ossea) ddla
capaula labirintica (il labirinto e la druttura contenente |'apparato ddl’udito e qudlo
ddl’ equilibrio), ereditaria a carattere familiare con prevalenza nd sesso femminile, denominata otoscleros
od otospongios, che provoca una fissita dd sstema di trasmissione ossiculare la quae da luogo ad una
ipoacusa (indebolimento ddll’ udito), quas sempre bilaterde, te da creare disagio ndlavitadi relazione.

Per tde mativo Le é dsao propogto I'intervento chirurgico di stigpedotomia o stgpedectomia d fine di
rigabilire lafunzionditatrasmissivadelacaenaossculare.

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 al chirurgo di Suafiducia 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

| trattamento chirurgico prevede larimozione ddla staffainseme con il blocco osseo, locdizzato alivelo di
guesta, che causa la fissta della catena ossiculare (codtituita dai tre ossicini ddll’ orecchio medio o cassa dd
timpano di cui I’ ultimo, proprio la staffa, si articola con la finestra ovale trasmettendo la vibrazione
al’ orecchio interno) e quindi I'ipoacusa La Saffa viene sodtituita con una protes in materiae sintetico,
atraverso la via dd meato acudtico esterno (orifizio esterno dell’ orecchio). Una volta accertata la
diagnos mediante gli opportuni esami audiologici I'unica alternativa valida all’intervento
chirurgico e laprotes acustica

Realizzazione dell’ inter vento
L’ intervento, che viene realizzato con I’ aiuto del microscopio operatorio, prevede di norma

0 |’ anestesialocale, effettuata di solito in soggetti adulti e collaboranti;
0 I'anestesiagenerale (in genere per i pazienti in eta pediatrica).





E’ comungue indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. 11 medico anestesista
rianimatore rispondera a tutte le Sue domande rel ative alla propria specializzazione.
L’ approccio chirurgico e effettuato (il Suo caso e contrassegnato da una x) in genere mediante:

O Uun accesso attraverso il meato acustico esterno ed il condotto uditivo esterno, che prevede
un’ incisione cutanea endoauricolare e non sempre, poiché dipende dalla tecnica chirurgica
e dalla protes utilizzata, una seconda incisione che lascera una cicatrice scarsamente
visibile, a davanti €/o a di sopra dell’ orecchio per il prelievo del frammento di pericondrio
o di aponeurosi del temporale dainterporre fralafinestra ovale e la protesi che sostituisce la
staffa;
oppure, in casi eccezionali per malformazioni €/o stenosi del condotto uditivo esterno, puo essere
necessario ricorrere ad:

O Uun accesso retroauricolare, che prevede un’ incisione cutanea la quale lascera una cicatrice
scarsamente visibile, a di sopra dell’orecchio e prolungata nella regione retro-auricolare;
sara necessaria, qualora richiesta dalla tecnica chirurgica adottata, una seconda incisione che
lascera una cicatrice scarsamente visibile, al davanti e/o a di sopra dell’orecchio per il
prelievo del frammento di pericondrio o di aponeurosi del temporale da interporre fra la
finestraovale e la protes che sostituisce la staffa;

Dopo aver rimosso la staffa questa viene sostituita da una protesi agganciata all’incudine, che é il
secondo dei tre ossicini dell’orecchio medio; esistono divers tipi di protesi, tutti validi, che
richiedono tecniche di apposizione leggermente diverse.

Laduratadell’intervento € in genere breve.

Laduratadel ricovero ospedaliero e le cure postoperatorie Le saranno precisate dal Suo chirurgo.
Cometutti gli atti medici (esami , endoscopie, interventi sul corpo umano) che, pur se condotti in
manieraadeguata con competenza ed esperienza, in conformitaagli attuai standard di scienzae di norme
invigore, anchel’intervento per otoscleros od otospongios pud comportare del rischi di complicanze,
talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
| rischi di complicanze sono:

e Didocazioneddlaprotes utilizzata con imperfetto funzionamento della tessa o fratturadel processo
lungo ddI’incudine (ossicino ddl’ orecchio) acui S ancorala protes: tai Stuazioni sono reversibili
mediante nuovo intervento chirurgico;

¢ |nndzamento ddlasogliauditiva per le frequenze dte, secondario d traumatismo chirurgico;

e Lesoni dd sstematimpano-ossiculare: tenuto conto che per laviad' accesso € necessario scollare la
membrana timpanica € posshile dopo la cicatrizzazione osservare, anche se raramente, delle
perforazioni della membrana timpanica, come pure, dtrettanto raramente, S possono verificare delle
lesioni della catena ossiculare con aggravamento dell’ ipoacusia;

e Infezioni, per laveritamolto rare; queste possono essere a carico dell’ orecchio esterno /o medio con
aggravamento ddl’ipoacusia, che in genere regredisce con terapia antibiotica.; se I’infezione invece
interessal’ orecchio interno pud provocare anche lesioni irreversibili dello stesso;

e Vaertigini: unacertaingabilita e comune durantei primi giorni dopo I’ intervento, mentre vertigini nel
movimenti bruschi del capo potranno persstere per dcune settimane; raramente la Sntomatologia
vertiginosa potra essere presente per un periodo pitl lungo;

e Acufeni (rumori nel’ orecchio): dopo I’intervento generdmente gli acufeni diminuiscono, main rari
cad, possono peggiorare. Occasiondmente, un paziente senza acufeni pre-operatori, li pud accusare
dopo I’ intervento;

e Raramente, 9 puo riscontrare un iNSUCCESSO grave con mancato miglioramento dell’ipoacusia o con
un’ ulteriore perdita uditiva, fino dla sordita totae (<1%) che s pud accompagnare a vertigini ed
acufeni;

e Didurbo dd gusto e secchezza della bocca: per lesone di un nervo (chorda tympani) che passa
nell’ orecchio medio e deputato al’ innervazione dd 1/3 anteriore dellalingua del |ato operato;

e Padis dd nervo faccide, rarissima e generalmente temporanea, che necessita perod di cure
appropriate; puo avvenire a seguito di un edema (rigonfiamento eccessivo dovuto ad





accumulo di liquido) o di un traumatismo chirurgico del nervo, dovuti alla vicinanza tra il
nervo facciale e la staffa;

Lesioni ddll’ orecchio interno, ove risiedono le strutture deputate ad udito ed equilibrio;

Lesoni vascolari (per esempio arteriacarotide, seni venos durdi, venagiugulare);

Lesioni meningo-encefdiche (per esempio fistoleliquorali o ernie con conseguenze infiammeatorie);
Effetto geyser, evento rarissmo, dovuto ad ipertensione dei liquidi labirintici, con
fuoriuscita dei liquidi dell’ orecchio interno; ne consegue la distruzione irreversibile della
parte dell’ orecchio interno deputata all’ udito e di quella deputata all’ equilibrio; I’ equilibrio,
pero, migliora successivamente per fattori compensativi ed i tempi di recupero possono
essere abbreviati con opportunaterapiariabilitativa;

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

In particolare Le confermache:

1 Non hachiesto ulteriori spiegazioni;
1 Hachiegto ulteriori spiegazioni SUi SEgUENti argomeNti: .........vuininieiiii 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 all’intervento per otosclerosi od
otospongiosi, 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 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 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

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

Firma del Paziente o del Genitore/Tutore






Dichiaro di avere fedelmente tradotto @l SIgNOT.......ccouieit it 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
DECOMPRESSIONE POST-TRAUMATICA DEL NERVO FACCIALE

= |

VIBIP.ZZA ...ttt e e e et e e e e e e e e e e

Gentile Signore/a,
Lel dovra essere sottoposto/a ad intervento di decompressione post-traumatica del nervo facciale
PEFChE € affEttO/aTa ... ... et e e e e

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 al chirurgo di Suafiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che
desideri in merito all’intervento propostoL e.

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

Lel presenta una paralisi dell’emifaccia [1 dx [J sx dovuta ad un trauma cranico con frattura,
diagnosticata con un’indagine radiologica (T.C. comunemente detta TAC), della rocca petrosa (€ la
porzione piu complessa dell’ osso temporale, connessa con I’ organo dell’ udito), cheil nervo facciale
attraversa in un canale osseo. Alla paralisi si accompagna una sordita di grado variabile, talvolta
irreversibile, a carico dellaquale:

1 sono gia stati eseguiti gli accertamenti audiologici del caso

1 dopo I'intervento verranno eseguiti gli accertamenti audiologici del caso
L'intervento chirurgico mira a rimuovere i frammenti ossei del canale attraversato dal facciale
e che é stato interessato dalla frattura, riparando anche le lesioni del nervo che causano la
paralisi e possono essere di gravita variabile.

Realizzazione dell’ inter vento
L’intervento, che viene realizzato con |'aiuto del microscopio operatorio, prevede di norma
I’anestesia generale. E' pertanto indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. |l
medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative ala propria
specializzazione.





Secondo la sede della frattura I'intervento pud essere redlizzato per via (il Suo caso e
contrassegnato con unax):
[ trans-mastoidea, I'intervento inizia con un’incisione cutanea retro-auricolare, poi prosegue
con una mastoidectomia, ovvero |’ apertura mediante fresatura delle cellule mastoidee (la
mastoide e I’ 0sso situato dietro I’ orecchio e le cellule mastoidee sono delle cavita a suo interno
che contengono aria);
1 soprapetrosa o della fossa cranica media, I'incisione cutanea e effettuata a livello della
regione temporale.
| frammenti ossei che comprimono I’ 0sso vengono rimossi; se il nervo e interrotto si puo eseguire
una suturadei monconi del nervo o, in caso di perditadi sostanza, si puo ricorrere ad un innesto con
un frammento di nervo prelevato dal collo a livello del quale si dovra prevedere una seconda
cicatrice. Qualora sussista una lesione della catena ossiculare (codtituita dai tre ossicini ddl’ orecchio
medio o cassa dd timpano: martello, incudine e staffa articolati tra di loro e tenuti in sospensione
nella cassa da legamenti sotto I’ azione di due piccoli muscoli; il primo ossicino, il martello, si trova
nello spessore della membrana timpanica, mentre |’ ultimo, la staffa, i articola con la finestra ovale
trasmettendo la vibrazione all’ orecchio interno) sara presente un’ipoacusia di trasmissione che potra
essere trattata nel corso dello stesso intervento con un’ossiculoplastica (vedi relativo consenso
informato).
Laduratadell’intervento € in funzione della complessita dell’ intervento.
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 |'intervento di decompressione post-
traumatica del nervo facciale pud comportare dei rischi di complicanze, talvolta non
frequenti.

Rischi di Complicanze
| rischi di complicanze sono:

e Infezione della ferita retroauricolare, generalmente ben controllata da terapia
antibiotica;

e Emorragia dovuta a lesione del seno laterale (grosso tronco venoso intracranico) ed
ematoma (raccolta di sangue nello spessore di un tessuto o di una cavita operatoria)
retroauricolare, generalmente transitorio, allorché la via d’ accesso e trans-mastoidesg;

e Ematoma extra-durale (cioe fra osso e dura madre, che € la piu esterna delle tre
membrane che circondano I’encefalo ed il midollo spinale), che pud richiedere un
reintervento d’'urgenza, allorché la via d’ accesso e soprapetrosa o attraverso la fossa cranica
media;

e Condrite, cioé infiammazione della cartilagine dell'orecchio;

e Otorrea purulenta (fuoriuscita di secrezione purulenta dall’ orecchio);

e Acufeni (rumori nell'orecchio): dopo l'intervento generaimente gli acufeni
diminuiscono, main rari casi, possono peggiorare; occasionalmente, un paziente senza
acufeni pre-operatori, li puo accusare dopo I'intervento;

e Ipoacusia: riduzione dell’ udito fino alla perdita totale (quest’ ultimo € un evento raro);

e Disturbo del gusto e secchezza della bocca: per lesione di un nervo (chorda tympani)
che passa nell'orecchio medio e deputato all'innervazione del 1/3 anteriore della lingua
del lato operato;

e Danno neurosensoriale, con perdita uditiva;

e Vertigini: sono frequenti e possono durare da pochi giorni ad alcune settimane, sono
migliorate da una precoce riabilitazione;

e Paralisi irreversibile del nervo facciale, pud avvenire per impossibilita al recupero
funzionale del nervo per fenomeni degenerativi gia irreversibili a momento





dell’intervento; in tal caso potra essere considerato anche un trattamento chirurgico
secondario;

e Spasmi e discinesie (movimenti involontari) dell’ emifaccia del lato operato;

e Formazione di orecchio ad ansa dovuto all'‘approccio retroauricolare, reversibile
generalmente in 2-3 mesi;

e 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;

e Crisi epilettiche, possono essere la conseguenza del trauma cranico e richiedono un
trattamento medico specifico;

e Emorragie post-traumatiche sono rare ma eccezionalmente gravi e mettono a rischio la
stessa sopravvivenza,

e Meningiti dovute in genere alesioni meningee dovute al trauma cranico;

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 Ha chiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argomenti: ..........ccoveeieiieiieeneeneennnn.

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 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 dei rischi connessi all’ intervento di decompressione
post-traumatica del nervo facciale, 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 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 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, 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.






Firmadel Paziente o del Genitore/Tutore

PER | PAZIENTI NON DI LINGUA ITALIANA

A= Dichiaro di comprendere bene lalinguaitaliana e di avere ben compreso siale 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

Dichiaro di avere fedelmente tradotto @l SIgNOT..........oviiiiiiit i e e e e e le
informazioni ed il consenso e cheil 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 al’ intervento chirurgico
acui il paziente deve essere sottoposto.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DECOMPRESSIONE DEL NERVO FACCIALE
PER VIA TRANS-MASTOIDEA

FOrNiteda. .. ...covne i e i
iInqualitadi......c.ocoiiiii
- |

Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di decompressione del nervo facciale per via trans-
mastoidea perché @ affetto/ada ... ........ovvnirie e e

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
L'intervento chirurgico mira all’ apertura del canale osseo attraversato dal nervo facciale per
evitare che la flogosi (infiammazione) e il conseguente edema (gonfiore) della guaina di
rivestimento del nervo facciale (perinevrio) determini, a causa della rigidita del suddetto
canale, una prolungata compressione del nervo facciale, e quindi di conseguenza la sua
degenerazione irreversibile con paralisi permanente dell’ emifaccia dello stesso lato del nervo
Interessato.

Realizzazione dell’intervento

L’intervento prevede di norma |’anestesia generde. E' pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica preoperatoria. 1| medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.

Tale intervento, che viene realizzato con |’ aiuto del microscopio operatorio, inizia con un’incisione
cutanea retro-auricolare, poi prosegue con una mastoidectomia, ovvero | apertura mediante
fresatura delle cellule mastoidee (la mastoide e I'’osso situato dietro |’orecchio e le cellule
mastoidee sono delle cavita al suo interno che contengono aria) e I’ abbattimento della parete ossea
del canale di Falloppio (canale osseo all’interno del quale é contenuto il nervo facciale), in modo





che il gonfiore del nervo, non essendo compresso in un canale 0sseo inestensibile, non determini lo
“strozzamento” e quindi la morte delle fibre nervose.

Laduratadell’intervento e in funzione della complessita dell’ intervento.

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 decompressione del nervo
facciale per via trans-mastoidea pud comportare dei rischi di complicanze, talvolta non
frequenti.

Rischi di Complicanze

| rischi di complicanze sono:

Infezione della ferita retroauricolare, generalmente ben controllata da terapia
antibiotica;

Emorragia dovuta a lesione del seno laterale (grosso tronco venoso intracranico) ed
ematoma (raccolta di sangue nello spessore di un tessuto o di una cavita operatoria)
retroauricolare, generalmente transitorio, allorché la via d’ accesso € trans-mastoidea;
Condrite, cioé infiammazione della cartilagine dell'orecchio;

Otorrea purulenta (fuoriuscita di secrezione purulenta dall’ orecchio);

Acufeni (rumori nell'orecchio): dopo I'intervento generalmente gli acufeni
diminuiscono, main rari casi, possono peggiorare; occasionalmente, un paziente senza
acufeni pre-operatori, li pud accusare dopo |'intervento;

Ipoacusia: riduzione dell’ udito fino alla perdita totale per un danno neurosensoriale
(quest’ ultimo e un evento raro);

Disturbo del gusto e secchezza della bocca: per lesione di un nervo (chorda tympani)
che passa nell'orecchio medio e deputato all'innervazione del 1/3 anteriore della lingua
del lato operato;

Vertigini: sono frequenti e possono durare da pochi giorni ad alcune settimane, sono
migliorate da una precoce riabilitazione;

Paralisi irreversibile del nervo facciale, pud avvenire per impossibilita a recupero
funzionale del nervo per fenomeni degenerativi gia irreversibili a momento
dell’intervento; in tal caso potra essere considerato anche un trattamento chirurgico
secondario;

Spasmi e discinesie (movimenti involontari) dell’ emifaccia del lato operato;
Formazione di orecchio ad ansa dovuto all'approccio retroauricolare, reversibile
generalmente in 2-3 mesi;

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;

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: ..........c.coeuveiiivnieenninnnns

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 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 all’ intervento di decompressione
del nervo facciale per via trans-mastoidea, 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 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 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, 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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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI CORREZIONE DI ATRESIA AURIS

= |

Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di correzione dell’atresia auris perché ¢ affetto/a

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 1 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 consiste nel:

7] ripristinare la normale apertura del condotto uditivo esterno o dx o sx a livello della

conca

e, in caso di malformazione dell’orecchio medio, in:

T] un intervento di timpanoplastica.
L’intervento mira a migliorare I’aspetto estetico ed al ripristino della funzionalita uditiva e della
funzione di trasmissione del condotto uditivo esterno.

Realizzazione dell’ inter vento
L’intervento, che viene realizzato con 1’aiuto del microscopio operatorio, prevede di norma:

O [D’anestesia generale (in genere per 1 pazienti in eta pediatrica).

0 1’ anestesia locale, che potrebbe essere preferibile in alcuni casi, soprattutto in soggetti
adulti e collaboranti.
E’ comunque indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. Il medico anestesista
rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria specializzazione.





L’intervento prevede un’ incisione cutanea retro-auricolare, che lascera una cicatrice scarsamente
visibile, al di sopra dell’orecchio e prolungata nella regione retro-auricolare; in caso di
malformazione dell’orecchio medio sara necessaria

(] una seconda incisione che lascera una cicatrice scarsamente visibile, al davanti e/o al di

sopra dell’orecchio per il prelievo del frammento di

0 aponeurosi (membrana di tessuto che riveste il muscolo) del muscolo temporale
(muscolo posto immediatamente sopra 1’orecchio)

0 pericondrio (membrana di rivestimento della cartilagine) della cartilagine in genere del
trago (salienza triangolare del padiglione auricolare situata anteriormente al meato
acustico esterno) o, comunque, in genere, del padiglione auricolare con cui ricostruire la
membrana timpanica; per la ricostruzione dell’apparato di trasmissione della catena
ossiculare (costituita dai tre ossicini dell’orecchio medio o cassa del timpano: martello,
incudine e staffa articolati tra di loro) si puo ricorrere a:

0 protesi artificiale con materiali sintetici.

0 cartilagine dello stesso paziente opportunamente modellata e posizionata.

La durata dell’intervento ¢ in funzione della complessita dell’intervento.
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 correzione dell’atresia auris pud comportare dei rischi di
complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze

I rischi di complicanze sono:

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

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

Ematoma (raccolta localizzata di sangue) nella regione retroauricolare;

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 (restringimento) del nuovo condotto uditivo dovuta ad un errato € non serrato
tamponamento o ad un precoce stamponamento del condotto; tale complicanza richiede
una revisione chirurgica.

Nel caso si intervenga anche sull’orecchio medio, sono possibili altre complicanze, quali (vedi
anche consenso per timpanoplastica):

Otite media acuta (infezione dell’orecchio medio);

Colesteatoma secondario (infezione dell’orecchio medio dovuta alla migrazione della
pelle del condotto all’interno della cassa timpanica);

Ipoacusia neurosensoriale per interessamento del labirinto (parte dell’orecchio interno)
con conseguenti acufeni (rumori nell’orecchio), vertigini;

Paresi del nervo facciale che puo essere temporanea, per congestione del nervo dovuta al
tamponamento serrato (regredisce con lo stamponamento) o persistente, per lesione del
nervo facciale;

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;
"] Ha chiesto ulteriori spiegazioni sui S€gUeNti argOMENtL: .........ouueueeneenreanianeeeneaneannenn.

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 lanatura 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;

e 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;

e 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 1 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 correzione
dell’atresia auris, 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 1 sanitari curanti riterranno idonee a scongiurare o limitare tale pericolo e,
comunque, a portare a termine l’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 1’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

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

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 SigNOT...........c.iiriiiiiriitiii ittt et e e e e le
informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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a cui il paziente deve essere sottoposto.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI NEURECTOMIA VESTIBOLARE RETRO-LABIRINTICA

= |

Gentile Signore/a,

Lei € affetto/a da. ... ..o
Pertanto ¢ stato proposto intervento chirurgico di sezione del nervo vestibolare O dx O sin per via
retro-labirintica.

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 1 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 mira a risolvere la Sua sintomatologia vertiginosa periferica invalidante, che ¢ causata
da una disfunzione della struttura dell’organo dell’equilibrio localizzato nell’orecchio interno
(labirinto vestibolare). Le vertigini, di cui Lei soffre ormai da molto tempo, non recedono ormai piu
ai trattamenti medici e I’intervento chirurgico propostoLe ha lo scopo di sezionare le fibre nervose
che provengono dal labirinto e che trasportano le informazioni per 1’equilibrio. Per raggiungere il
risultato ottimale il nervo deve essere raggiunto lungo il suo tragitto a livello
'] del condotto uditivo interno ( ove passa appunto il nervo acustico, che contiene fibre
provenienti sia dal labirinto cocleare per 1’udito sia dal labirinto vestibolare per I’equilibrio)
71 dell’angolo ponto-cerebellare ( angolo formato dal ponte, che ¢ una grossa protuberanza
del tronco cerebrale ed il cervelletto, che ¢ un organo del sistema nervoso centrale posto in
posizione dorsale rispetto al tronco encefalico).

Realizzazione dell’ inter vento



http://it.wikipedia.org/wiki/Sistema_nervoso_centrale



L’intervento, che viene realizzato con I’aiuto del microscopio operatorio, prevede di norma
I’anestesia generale. E’ pertanto indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. Il
medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria
specializzazione.
Secondo la sede in cui si vuole aggredire il nervo acustico lungo il suo percorso, I’intervento pud
essere realizzato per via (il Suo caso ¢ contrassegnato con una x):
] soprapetrosa o della fossa cranica media, I’incisione cutanea ¢ effettuata a livello della
regione temporale ed il nervo ¢ raggiunto dalla parte superiore del condotto uditivo interno
] retro-sigmoidea, I’ incisione cutanea ¢ effettuata a livello retro-auricolare ed il nervo ¢
raggiunto nell’angolo ponto-cerebellare
[l trans-labirintica, 1’ incisione cutanea ¢ effettuata a livello retro-auricolare ed il nervo ¢
raggiunto nel condotto uditivo interno e nell’angolo ponto-cerebellare attraversando e,
quindi, distruggendo il labirinto.
La durata dell’intervento ¢ in funzione della complessita dell’intervento.
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 sezione del nervo vestibolare per via retro-labirintica puo
comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze

I rischi di complicanze sono:

e Perdita dell'udito: rara, pero si verifica immancabilmente e quindi non costituisce una
complicanza perché ¢ un sacrificio volontario e necessario se si procede a trasformare la via
retro-labirintica in via trans-labirintica, quando per motivi anatomici sia troppo stretto
I’angolo di accesso retro-labirintico e quindi sia necessario allargare la via d’accesso al
labirinto;

e Vertigini: sono frequenti e possono durare da pochi giorni ad alcune settimane, sono
migliorate da una precoce riabilitazione;

e Acufeni (ronzii, rumori nell'orecchio): nella maggior parte dei casi rimangono immutati;
raramente possono peggiorare;

e Secchezza della bocca e disturbi del gusto: frequenti, possono durare alcune settimane;

e Paralisi del nervo facciale, con deficit dei muscoli della faccia e¢ mancata chiusura
palpebrale:
= Temporanea, legata a trauma chirurgico del nervo per i rapporti che esso contrae con il

nervo dell’equilibrio, puo durare fino ad un anno;
= Permanente, per lesione chirurgica irreversibile del nervo facciale;

e Paralisi di altri nervi cranici con: diplopia (visione doppia), spesso transitoria, dovuta alla
sofferenza del VI nervo cranico, intorpidimento della gola, della faccia e della lingua,
debolezza della spalla fino all’impossibilita ad alzare il braccio, alterazione del respiro, della
voce e disfagia per interessamento dei nervi IX, X, XI;

e Complicanze cardio-respiratorie, legate al danneggiamento dei centri nervosi che
controllano queste funzioni, adiacenti al tumore; molto rare, possono portare al decesso;

e Meningite (infezione delle membrane che rivestono 1' encefalo), legata a complicanze
infettive.

e Perdita di liquido cerebro-spinale (rara): dovuta ad una fistola della meninge che permette la
fuoriuscita del liquido, generalmente temporanea, ma che pud richiedere anche il
posizionamento di un drenaggio (tubicino) ventricolo-peritoneale (cio¢ tra cervello e
addome) O ....ccceeceeeiiieiiieiieeeereece e e e e ee e e e e eene; Lapertura durale viene chiusa
dopo I’intervento;





e Complicanze intracraniche: ematoma dell’angolo ponto-cerebellare, emorragia cerebrale,
ischemia cerebrale, emorragia ventricolare, trombosi dell’arteria cerebellare antero-
inferiore, idrocefalo; tali complicanze possono causare gravi conseguenze fino alla paralisi e
alla morte e possono richiedere un intervento chirurgico;

e Dolore a carico di un arto conseguente ad inserzione di un piccolo tubo in arteria per il
monitoraggio dello stato generale del paziente; raramente si pud formare un coagulo
nell'arteria per la cui rimozione potrebbe essere necessario un intervento;

e Reazione trasfusionale a sangue eventualmente somministrato, con reazioni immediate e
reazioni tardive quali l'epatite virale;

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

Sussistono inoltre dei rischi di complicanze che sono maggiormente specifici per la via d’approccio
seguita, cio¢:

e Per la via sopra-petrosa:
= Nevralgie secondarie nella regione operata;
= Paralisi permanente del facciale, che puo essere causa di altri disturbi;
= Possibilita di crisi epilettiche anche a distanza dall’intervento;
= Disturbi della parola: afasia (incapacita ad esprimersi ed a comprendere 1’insieme dei

simboli convenzionali) dopo I’intervento in caso di compressione cerebrale;
= Sordita completa nell’orecchio del lato operato per lesione del labirinto;

e Per la via retro-sigmoidea:

* Emorragia grave in caso di lesione del seno laterale (tronco di drenaggio venoso
intracranico);

= Paralisi permanente del facciale;

= Sordita completa nell’orecchio del lato operato per lesione dell’orecchio interno.

In particolare Lei conferma che:

"1 Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
"1 Ha chiesto ulteriori spiegazioni sui S€gUenti argOMeENti: ..........o.veueererreerenneenennennnnn.

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 lanatura 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;

e 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;

e 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 1 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 sezione del nervo
vestibolare per via retro-labirintica, 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 a 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 I’intervento chirurgico con la tecnica propostami, verranno
poste in atto tutte le pratiche che 1 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 1’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

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

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 SigNOT...........c.iiriiiiiriititii et e e e e le






informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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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 EXERESI
DI NEURINOMA DEL NERVO ACUSTICO
PER VIA SUB-OCCIPITALE O RETROSIGMOIDEA

Forniteda. ... ..o e
iInqualitadi.......ccocoiiiiii
- |

TESIAEILE 111 ooeiieiiiiiiiii e,
VIA/P.ZZA. . oo oo

Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad asportazione chirurgica di un tumore (neurinoma) del nervo

acustico O dx O sx per via sub-occipitale.

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 1 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
Il nervo acustico ¢ il nervo sia dell’udito sia dell’equilibrio. Lei presenta un neurinoma del nervo
acustico O dx O sx che ¢ stato diagnosticato clinicamente mediante esame audiovestibolare e con
gli opportuni accertamenti radilogici (o Radiografie, o T.C. comunemente detta TAC, o R.M.
comunemente detta risonanza magnetica o RMN).
Il neurinoma ¢ istologicamente un tumore benigno, cio¢ non un cancro. Purtroppo perd questo
tumore presenta dei rischi legati al suo accrescimento che avviene sia all’interno dell’osso della
rocca petrosa (0sso cranico ove ¢ situato 1’orecchio) sia esercitando un’azione di compressione su
organi molto importanti come il cervello ed il cervelletto. Inizialmente i1 sintomi a cui puo dare
luogo sono ipoacusia neurosensoriale retrococleare (diminuzione dell’udito dovuta ad un danno
delle strutture nervose situate tra la coclea, che ¢ I’apparato uditivo dell’orecchio ed ¢ indenne, ed il
cervello) e disturbi dell’equilibrio; in seguito possono comparire sintomi dovuti alla compressione
cerebrale o di nervi, quali il trigemino ed il facciale, deputati rispettivamente alla sensibilita ed alla
motilita della faccia.
In considerazione pertanto dei gravi rischi a cui La espone il neurinoma nella sua crescita, che con
il trascorrere del tempo pud anche mettere in pericolo la Sua stessa sopravvivenza, Le ¢ stato
proposto questo intervento chirurgico che mira ad asportare il tumore per intero conservando pero
le strutture cerebrali ed i nervi a contatto con questo.





Realizzazione dell’ inter vento

L’intervento prevede di norma I’anestesia generale e, alla fine dell’intervento, ¢ previsto il Suo
trasferimento in un reparto di terapia intensiva/rianimazione. E’ pertanto indispensabile la
valutazione anestesiologica preoperatoria. Il medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le
Sue domande relative alla propria specializzazione.
L’intervento puo essere eseguito a seconda delle caratteristiche e delle strutture nervose e cerebrali
che il tumore ha interessato nel suo accrescimento ed a seconda delle abitudini delle equipe
chirurgiche che La tengono in cura:

] da una equipe di otorinolaringoiatri.

7] dauna equipe mista di otorinolaringoiatri e di neurochirurghi.
Si possono utilizzare piu vie d’accesso, che presentano ciascuna dei vantaggi e degli svantaggi; la
scelta ¢ in funzione della grandezza e della sede del tumore, a cui sono legati anche sia il grado di
ipoacusia e le possibilita di conservare almeno in parte I’udito sia il rischio pit 0 meno grande di
paralisi del nervo facciale (con perdita della motilita e della mimica dell’emifaccia del lato
interessato).
L’intervento, che viene realizzato con 1’aiuto del microscopio operatorio, inizia con un’incisione
cutanea sopra e dietro I’orecchio nel cuoio capelluto, con la fresatura dell’osso e I’apertura delle
meningi (I’insieme delle tre membrane che avvolgono il cervello ed il midollo spinale).
Successivamente si procede con la creazione di una craniotomia sopra il cervelletto; tale via
comporta un vario grado di compressione del cervelletto e viene riservata a quei tumori che non si
spingono molto nel condotto uditivo interno e che non si estendono piu di 1,5 cm nell’angolo
ponto-cerebellare, allo scopo di preservare la funzione uditiva.
Si procede quindi a scollare il tumore dal cervello, dal cervelletto e dai nervi cranici con cui ¢
venuto in contatto; particolare attenzione va posta al nervo facciale con cui gia normalmente il
nervo acustico contrae intimi rapporti, per cui durante I’intervento sara effettuato per ridurre i rischi
di lesione un monitoraggio elettrico di questo nervo.
La durata dell’intervento ¢ in funzione della complessita dell’intervento.
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 asportazione chirurgica di un tumore (neurinoma) del nervo
acustico per via sub-occipitale pudé comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
I rischi di complicanze sono:

e Perdita dell’udito: la percentuale di conservazione dell’udito non supera il 40-50% dei casi;

e Vertigini: sono frequenti e possono durare da pochi giorni ad alcune settimane, sono
migliorate da una precoce riabilitazione,

e Acufeni (ronzii, rumori): nella maggior parte dei casi rimangono immutati; raramente
possono peggiorare;

e Secchezza della bocca e disturbi del gusto: frequenti, possono durare alcune settimane;

e Paralisi del nervo facciale, con deficit dei muscoli della faccia e¢ mancata chiusura
palpebrale:
= temporanea, legata a sofferenza chirurgica del nervo, puo durare fino ad un anno;
= permanente, per sacrificio chirurgico del nervo interessato dal processo tumorale;

e Paralisi di altri nervi cranici con: diplopia (visione doppia), spesso transitoria, dovuta alla
sofferenza del VI nervo cranico, intorpidimento della gola, della faccia e della lingua,
debolezza della spalla fino all’impossibilita ad alzare il braccio, alterazione del respiro, della
voce e disfagia per interessamento dei nervi IX, X, XI;

e Complicanze cardio-respiratorie, legate al danneggiamento dei centri nervosi, adiacenti al
tumore, che controllano queste funzioni; molto rare, possono portare al decesso;





e Meningite, legata a complicanze infettive;

e Perdita di liquido cerebro-spinale (rara): dovuta ad una fistola della meninge che permette la
fuoriuscita del liquido, generalmente temporanea, ma che puo richiedere anche il
posizionamento di un drenaggio (tubicino) ventricolo-peritoneale (cio¢ tra cervello e
addOme) O ...ccccvveeciieeeiieecee et eree e e eeae e eee ey L@pertura durale viene chiusa
dopo I’intervento;

e Complicanze intracraniche: ematoma dell’angolo ponto-cerebellare, emorragia cerebrale,
ischemia cerebrale, emorragia ventricolare, trombosi dell’arteria cerebellare antero-
inferiore, idrocefalo; tali complicanze possono causare gravi conseguenze fino alla paralisi e
alla morte e possono richiedere un intervento chirurgico;

e Dolore a carico di un arto conseguente ad inserzione di un piccolo tubo in arteria per il
monitoraggio dello stato generale del paziente; raramente si pud formare un coagulo
nell’arteria per la cui rimozione potrebbe essere necessario un intervento;

e Reazione trasfusionale a sangue eventualmente somministrato, con reazioni immediate e
reazioni tardive quali I’epatite virale;

e C(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 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;
'] Ha chiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argomMeNtl...........vevureereeenreenneennneenneanns
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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;

e 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;

e lapossibilita 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 asportazione
chirurgica di un tumore (neurinoma) del nervo acustico per via sub-occipitale, 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
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, 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.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
DEL PAZIENTE ALL’INTERVENTO CHIRURGICO
DI EXERESI DI NEURINOMA
DEL NERVO ACUSTICO PER VIA DELLA FOSSA CRANICA MEDIA
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Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad asportazione chirurgica di un tumore (neurinoma) del nervo

acustico O dx O sx per via della fossa cranica media.

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 1 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

Il nervo acustico ¢ il nervo sia dell’udito sia dell’equilibrio. Lei presenta un neurinoma del nervo
acustico 0 dx 0O sx che ¢ stato diagnosticato clinicamente mediante esame audiovestibolare e con gli
opportuni accertamenti radilogici (0 Radiografie, o T.C. comunemente detta TAC, o R.M.
comunemente detta risonanza magnetica o RMN).

Il neurinoma ¢ istologicamente un tumore benigno, cio¢ non un cancro. Purtroppo perd questo
tumore presenta dei rischi legati al suo accrescimento che avviene sia all’interno dell’osso della
rocca petrosa (0sso cranico ove ¢ situato 1’orecchio) sia esercitando un’azione di compressione su
organi molto importanti come il cervello ed il cervelletto. Inizialmente i1 sintomi a cui puo dare
luogo sono ipoacusia neurosensoriale retrococleare (diminuzione dell’udito dovuta ad un danno
delle strutture nervose situate tra la coclea, che ¢ I’apparato uditivo dell’orecchio ed ¢ indenne, ed il
cervello) e disturbi dell’equilibrio; in seguito possono comparire sintomi dovuti alla compressione
cerebrale o di nervi, quali il trigemino ed il facciale, deputati rispettivamente alla sensibilita ed alla
motilita della faccia.

In considerazione pertanto dei gravi rischi a cui La espone il neurinoma nella sua crescita, che con
il trascorrere del tempo pud anche mettere in pericolo la Sua stessa sopravvivenza, Le ¢ stato





proposto questo intervento chirurgico che mira ad asportare il tumore per intero conservando pero
le strutture cerebrali ed i nervi a contatto con questo.

Realizzazione dell’inter vento

L’intervento prevede di norma I’anestesia generale e, alla fine dell’intervento, ¢ previsto il Suo
trasferimento in un reparto di terapia intensiva/rianimazione. E’ pertanto indispensabile la
valutazione anestesiologica preoperatoria. Il medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le
Sue domande relative alla propria specializzazione.
L’intervento puo essere eseguito a seconda delle caratteristiche e delle strutture nervose e cerebrali
che il tumore ha interessato nel suo accrescimento ed a seconda delle abitudini delle equipe
chirurgiche che La tengono in cura:

'] dauna equipe di otorinolaringoiatri.

] dauna equipe mista di otorinolaringoiatri e di neurochirurghi.
Si possono utilizzare piu vie d’accesso, che presentano ciascuna dei vantaggi e degli svantaggi; la
scelta ¢ in funzione della grandezza e della sede del tumore, a cui sono legati anche sia il grado di
ipoacusia e le possibilita di conservare almeno in parte 1’udito sia il rischio pit 0 meno grande di
paralisi del nervo facciale (con perdita della motilita e della mimica dell’emifaccia del lato
interessato).
L’intervento, che viene realizzato con ’aiuto del microscopio operatorio, inizia con un’incisione
pre-auricolare estesa in alto per circa 6-7 cm, la creazione di una craniotomia e la compressione del
lobo temporale in modo da esporre la faccia superiore della rocca petrosa.
Si procede quindi a scollare il tumore dal cervello, dal cervelletto e dai nervi cranici con cui ¢
venuto in contatto; particolare attenzione va posta al nervo facciale con cui gia normalmente il
nervo acustico contrae intimi rapporti, per cui durante I’intervento sara effettuato per ridurre i rischi
di lesione un monitoraggio elettrico di questo nervo.
La durata dell’intervento ¢ in funzione della complessita dell’intervento.
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 asportazione chirurgica di un tumore (neurinoma) del nervo
acustico per via della fossa cranica media pud comportare dei rischi di complicanze, talvolta non
frequenti.

Rischi di Complicanze
I rischi di complicanze sono:

e Perdita dell’udito: la percentuale di conservazione dell’udito non supera il 40-50% dei casi;

e Vertigini: sono frequenti e possono durare da pochi giorni ad alcune settimane, sono
migliorate da una precoce riabilitazione;

e Acufeni (ronzii, rumori): nella maggior parte dei casi rimangono immutati; raramente
possono peggiorare;

e Secchezza della bocca e disturbi del gusto: frequenti, possono durare alcune settimane;

e Paralisi del nervo facciale, con deficit dei muscoli della faccia e¢ mancata chiusura
palpebrale:
= temporanea, legata a sofferenza chirurgica del nervo, puo durare fino ad un anno;
= permanente, per sacrificio chirurgico del nervo interessato dal processo tumorale;

e Paralisi di altri nervi cranici con: diplopia (visione doppia), spesso transitoria, dovuta alla
sofferenza del VI nervo cranico, intorpidimento della gola, della faccia e della lingua,
debolezza della spalla fino all’impossibilita ad alzare il braccio, alterazione del respiro, della
voce e disfagia per interessamento dei nervi IX, X, XI;

e Complicanze cardio-respiratorie, legate al danneggiamento dei centri nervosi, adiacenti al
tumore, che controllano queste funzioni; molto rare, possono portare al decesso.





e Meningite, legata a complicanze infettive;

e Perdita di liquido cerebro-spinale (rara): dovuta ad una fistola della meninge che permette la
fuoriuscita del liquido, generalmente temporanea, ma che puo richiedere anche il
posizionamento di un drenaggio (tubicino) ventricolo-peritoneale (cio¢ tra cervello e
addOme) O ...ccccvveeciieeeiieecee et eree e e eeae e eee ey L@pertura durale viene chiusa
dopo I’intervento;

e Complicanze intracraniche: ematoma dell’angolo ponto-cerebellare, emorragia cerebrale,
ischemia cerebrale, emorragia ventricolare, trombosi dell’arteria cerebellare antero-
inferiore, idrocefalo; tali complicanze possono causare gravi conseguenze fino alla paralisi e
alla morte e possono richiedere un intervento chirurgico;

e Dolore a carico di un arto conseguente ad inserzione di un piccolo tubo in arteria per il
monitoraggio dello stato generale del paziente; raramente si pud formare un coagulo
nell’arteria per la cui rimozione potrebbe essere necessario un intervento;

e Reazione trasfusionale a sangue eventualmente somministrato, con reazioni immediate e
reazioni tardive quali I’epatite virale;

e C(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 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;
"] Ha chiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argoOmMenti: .........o.eevueeeireernieenreennneennann
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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;

e 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;

e lapossibilita 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 asportazione
chirurgica di un tumore (neurinoma) del nervo acustico per via della fossa cranica media, 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,
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 comunque consapevole che,
presentandosi la necessita di salvarmi da un pericolo imminente attualmente non prevedibile ¢ 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 l’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 1’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
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informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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INFORMAZIONI MEDICHE E DICHIARAZIONE DI CONSENSO
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Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad asportazione chirurgica di un tumore (neurinoma) del nervo

acustico O dx O sx per via trans-labirintica allargata.

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 1 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

Il nervo acustico ¢ il nervo sia dell’udito sia dell’equilibrio. Lei presenta un neurinoma del nervo
acustico 0 dx 0O sx che ¢ stato diagnosticato clinicamente mediante esame audiovestibolare e con gli
opportuni accertamenti radilogici (0 Radiografie, o T.C. comunemente detta TAC, o R.M.
comunemente detta risonanza magnetica o RMN).

Il neurinoma ¢ istologicamente un tumore benigno, cio¢ non un cancro. Purtroppo perd questo
tumore presenta dei rischi legati al suo accrescimento che avviene sia all’interno dell’osso della
rocca petrosa (0sso cranico ove ¢ situato 1’orecchio) sia esercitando un’azione di compressione su
organi molto importanti come il cervello ed il cervelletto. Inizialmente i1 sintomi a cui puo dare
luogo sono ipoacusia neurosensoriale retrococleare (diminuzione dell’udito dovuta ad un danno
delle strutture nervose situate tra la coclea, che ¢ I’apparato uditivo dell’orecchio ed ¢ indenne, ed il
cervello) e disturbi dell’equilibrio; in seguito possono comparire sintomi dovuti alla compressione
cerebrale o di nervi, quali il trigemino ed il facciale, deputati rispettivamente alla sensibilita ed alla
motilita della faccia.

In considerazione pertanto dei gravi rischi a cui La espone il neurinoma nella sua crescita, che con
il trascorrere del tempo pud anche mettere in pericolo la Sua stessa sopravvivenza, Le ¢ stato





proposto questo intervento chirurgico che mira ad asportare il tumore per intero conservando pero
le strutture cerebrali ed i nervi a contatto con questo.

Realizzazione dell’inter vento

L’intervento prevede di norma I’anestesia generale e, alla fine dell’intervento, ¢ previsto il Suo
trasferimento in un reparto di terapia intensiva/rianimazione. E’ pertanto indispensabile la
valutazione anestesiologica preoperatoria. Il medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le
Sue domande relative alla propria specializzazione.
L’intervento puo essere eseguito a seconda delle caratteristiche e delle strutture nervose e cerebrali
che il tumore ha interessato nel suo accrescimento ed a seconda delle abitudini delle equipe
chirurgiche che La tengono in cura:

'] dauna equipe di otorinolaringoiatri.

] dauna equipe mista di otorinolaringoiatri e di neurochirurghi.
Si possono utilizzare piu vie d’accesso, che presentano ciascuna dei vantaggi e degli svantaggi; la
scelta ¢ in funzione della grandezza e della sede del tumore, a cui sono legati anche sia il grado di
ipoacusia e le possibilita di conservare almeno in parte 1’udito sia il rischio pit 0 meno grande di
paralisi del nervo facciale (con perdita della motilita e della mimica dell’emifaccia del lato
interessato).
L’intervento, che viene realizzato con ’aiuto del microscopio operatorio, inizia con un’incisione
cutanea sopra e dietro 1’orecchio nel cuoio capelluto, con la fresatura dell’osso e con la distruzione
dell’orecchio interno, apertura del condotto uditivo interno e delle meningi (I’insieme delle tre
membrane che avvolgono il cervello ed il midollo spinale).
Si procede quindi a scollare il tumore dal cervello, dal cervelletto e dai nervi cranici con cui ¢
venuto in contatto; particolare attenzione va posta al nervo facciale con cui gia normalmente il
nervo acustico contrae intimi rapporti, per cui durante I’intervento sara effettuato per ridurre i rischi
di lesione un monitoraggio elettrico di questo nervo.
In alcuni casi, prima di effettuare la sutura cutanea, la cavita operatoria viene riempita con grasso o
muscolo presi dalla parete addominale o dalla coscia.
La durata dell’intervento ¢ in funzione della complessita dell’intervento.
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 asportazione chirurgica di un tumore (neurinoma) del nervo
acustico per via trans-labirintica allargata pud comportare dei rischi di complicanze, talvolta non
frequenti.

Rischi di Complicanze
I rischi di complicanze sono:

e Perdita dell’udito: permanente e irreversibile a carico dell’orecchio interessato, che in
questo caso, essendo inevitabile per la distruzione del labirinto ove ¢ la sede della struttura
uditiva dell’orecchio, non costituisce nemmeno una vera complicanza, ma una necessita per
consentire 1’asportazione totale del tumore;

e Vertigini: sono frequenti e possono durare da pochi giorni ad alcune settimane, sono
migliorate da una precoce riabilitazione;

e Acufeni (ronzii, rumori): nella maggior parte dei casi (se preesistenti) rimangono immutati;
raramente possono peggiorare, talvolta possono manifestarsi dopo 1’intervento;

e Secchezza della bocca e disturbi del gusto: frequenti, possono durare alcuni mesi e
generalmente sono reversibili;

e Paralisi del nervo facciale, con deficit dei muscoli della faccia e mancata chiusura
palpebrale:

» temporanea, legata a sofferenza chirurgica del nervo, puo durare fino ad un anno;





= permanente, per sacrificio chirurgico del nervo interessato dal processo tumorale;

e Paralisi di altri nervi cranici con: diplopia (visione doppia), spesso transitoria, dovuta alla
sofferenza del VI nervo cranico, intorpidimento della gola, della faccia e della lingua,
debolezza della spalla fino all’impossibilita ad alzare il braccio, alterazione del respiro, della
voce e disfagia per interessamento dei nervi IX, X, XI;

¢ Ematoma (raccolta di sangue fra i tessuti) nella sede addominale o della coscia ove ¢ stato
prelevato il grasso o muscolo; talvolta puo richiedere il drenaggio chirurgico;

e Complicanze cardio-respiratorie, legate al danneggiamento dei centri nervosi, adiacenti al
tumore, che controllano queste funzioni; molto rare, possono portare al decesso;

e Meningite, legata a complicanze infettive;

e Perdita di liquido cerebro-spinale (rara): dovuta ad una fistola della meninge che permette la
fuoriuscita del liquido, generalmente temporanea, ma che puo richiedere anche il
posizionamento di un drenaggio (tubicino) ventricolo-peritoneale (cio¢ tra cervello e
addOme) O ..occcvveeciiieeeiie et e e e e e eee e L@peTtura durale viene chiusa
dopo I’intervento;

e Complicanze intracraniche: ematoma dell’angolo ponto-cerebellare, emorragia cerebrale,
ischemia cerebrale, emorragia ventricolare, trombosi dell’arteria cerebellare antero-
inferiore, idrocefalo; tali complicanze possono causare gravi conseguenze fino alla paralisi e
alla morte e possono richiedere un intervento chirurgico;

e Dolore a carico di un arto conseguente ad inserzione di un piccolo tubo in arteria per il
monitoraggio dello stato generale del paziente; raramente si pud formare un coagulo
nell’arteria per la cui rimozione potrebbe essere necessario un intervento.

e Reazione trasfusionale a sangue eventualmente somministrato, con reazioni immediate e
reazioni tardive quali I’epatite virale;

e C(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 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;
"] Ha chiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argOmMeNtl: .........c.eevreeeireerneeeineerneeennennn.

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 lanatura 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;

e 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;

e 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 1 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 asportazione
chirurgica di un tumore (neurinoma) del nervo acustico per via trans-labirintica allargata, 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
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, alla cura
di tali patologie, anche modificando il programma terapeutico prospettatomi e preventivamente
concordato.

Autorizzo/non autorizzo 1’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

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

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 SigNOT...........c.iiriiiiiriitiii ittt et e e e e le
informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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DoCUMENTO TAEIIEILA. . ..ottt e e e e e e e
Firma dell’interprete
Firma del Signor.........oooiiiiiii 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 TIMPANOTOMIA ESPLORATIVA PER IPOACUSIA TRASMISSIVA

Forniteda. ... oo e e
iInqualitadi......coccooi i
- |

Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento chirurgico di timpanotomia esplorativa perché ¢ affetto/a
da ipoacusia trasmissiva.

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 1 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

Lo scopo dell’intervento ¢ quello di verificare I’eventuale danno della catena ossiculare (costituita
dai tre ossicini dell’orecchio medio o cassa del timpano: martello, incudine e staffa articolati tra di loro e
tenuti in sospensione nella cassa da legamenti sotto 1’azione di due piccoli muscoli; il primo
ossicino, il martello, si trova nello spessore della membrana timpanica, mentre 1’ultimo, la staffa, si
articola con la finestra ovale trasmettendo la vibrazione all’orecchio interno) dell’orecchio medio o
dx o sx ed eseguire qualora questo fosse confermato una ricostruzione delle parti danneggiate
secondo la tecnica chirurgica piu idonea.

Realizzazione dell’intervento
L’intervento, che viene realizzato con I’aiuto del microscopio operatorio, prevede di norma:

0 I’anestesia generale (in genere per i pazienti in eta pediatrica).

0 1’ anestesia locale, che potrebbe essere preferibile in alcuni casi, soprattutto in soggetti adulti
e collaboranti.





E’ comunque indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. Il medico anestesista
rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria specializzazione.

L’intervento prevede un accesso retroauricolare con un’ incisione cutanea che lascera una cicatrice
scarsamente visibile nella regione retro-auricolare. Qualora si confermi un danno della catena
ossiculare, il materiale impiegato per la ricostruzione della catena ossiculare consiste, a seconda dei
casi e delle parti da ricostruire attualmente non precisabili, in:

e protesi artificiale con materiali sintetici;

e cartilagine dello stesso paziente opportunamente modellata e posizionata, eventualmente

anche utilizzando i residui della catena ossiculare dello stesso paziente;

e materiale eterologo (non prelevato dal paziente), poco usato per il rischio di infezioni.
Inoltre potrebbe essere necessaria, a seconda della tecnica chirurgica adottata, una seconda
incisione, che lascera una cicatrice cutanea scarsamente visibile, per il prelievo di un frammento di
cartilagine per ricostruire le parti della catena ossiculare danneggiate e/o di pericondrio (membrana
di rivestimento della cartilagine) e/o di aponeurosi (membrana di tessuto che riveste il muscolo) del
muscolo temporale (muscolo posto immediatamente sopra 1’orecchio) da interporre fra la finestra
ovale ed una eventuale protesi utilizzata per sostituire la staffa.

La durata dell’intervento ¢ in genere breve.
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 timpanotomia esplorativa per ipoacusia trasmissiva puo
comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
I rischi di complicanze sono specifici dell’intervento:

¢ Infezioni, per la verita molto rare: queste possono essere a carico dell’orecchio esterno e/o medio con
aggravamento dell’ipoacusia, che in genere regredisce con terapia antibiotica.; se I’infezione invece
interessa I’orecchio interno puo provocare anche lesioni irreversibili dello stesso;

e Vertigini: una certa instabilita ¢ comune durante i primi giorni dopo I’intervento, mentre
vertigini nei movimenti bruschi del capo potranno persistere per alcune settimane;
Raramente la sintomatologia vertiginosa potra essere presente per un periodo piu lungo;

e Acufeni (rumori nell’orecchio): dopo I’intervento generalmente gli acufeni diminuiscono, ma in rari
casi, possono peggiorare. Occasionalmente, un paziente senza acufeni pre-operatori, li puod accusare
dopo I’intervento;

e Disturbo del gusto e secchezza della bocca: per lesione di un nervo (chorda tympani) che passa
nell’orecchio medio e deputato all’innervazione del 1/3 anteriore della lingua del lato operato;

e Paralisi del nervo facciale, rarissima e generalmente temporanea, pud avvenire a seguito di un

edema del nervo o per traumatismo chirurgico;
Lesioni dell’orecchio interno;
Lesioni vascolari (per esempio arteria carotide, seni venosi durali, vena giugulare);
Lesioni meningo-encefaliche ( per esempio fistole liquorali o ernie con conseguenze infiammatorie);
Dislocazione della protesi eventualmente utilizzata con imperfetto funzionamento della stessa: tali
situazioni sono reversibili mediante nuovo intervento chirurgico;
Innalzamento della soglia uditiva per le frequenze alte, secondario al traumatismo chirurgico;
e Raramente, si puo riscontrare un insuccesso grave con mancato miglioramento dell’ipoacusia o con
un’ulteriore perdita uditiva, fino alla sordita totale (<1%);
e Lesioni del sistema timpano-ossiculare con aggravamento dell’ipoacusia.
Vi sono poi rischi di complicanze di ordine generale:





e Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’anestesia locale/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 SE€ZUENti arGOMENLL: ......euvueeueenernireeneeneeneneeneenennn

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;

e 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;

e lapossibilita 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 1 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 timpanotomia
esplorativa per ipoacusia trasmissiva, 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 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

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

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 SigNOT...............oiiiiiiiiii e le
informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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Documento identita

Firma del Signor..........cooiiiiiiiiii e I qualitddi.......oooovii
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
TIMPANOTOMIA ESPLORATIVA PER SOSPETTA FISTOLA
PERILINFATICA

Forniteda. ..o
iInqualitadi.......ccoooeiii i
= |

Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento chirurgico di timpanotomia esplorativa perché ¢ affetto/a
da sospetta fistola perilinfatica.

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 1 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
Lo scopo dell’intervento ¢ quello di verificare I’esistenza o meno della fistola perilinfatica a carico
dell’orecchio o dx O sx e, in caso positivo, di eseguirne la riparazione.

Realizzazione dell’inter vento
L’intervento, che viene realizzato con I’aiuto del microscopio operatorio, prevede di norma:
0 I’anestesia generale (in genere per i pazienti in eta pediatrica).
O I’ anestesia locale, che potrebbe essere preferibile in alcuni casi, soprattutto in soggetti adulti
e collaboranti.
E’ comunque indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. Il medico anestesista
rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria specializzazione.





L’intervento prevede un accesso dalla regione retroauricolare con un’ incisione cutanea che lascera
una cicatrice scarsamente visibile. Qualora si confermi 1’esistenza di una fistola perilinfatica, il
materiale impiegato per la sua riparazione puo essere:

materiale dello stesso paziente ed in questo caso sarebbe necessaria una seconda incisione,
che lascera una cicatrice cutanea scarsamente visibile, per il prelievo di un frammento di
pericondrio (membrana di rivestimento della cartilagine) o di aponeurosi (membrana di
tessuto che riveste il muscolo) del muscolo temporale (muscolo posto immediatamente
sopra I’orecchio) o di una vena;

materiale eterologo (non prelevato dal paziente), poco usato per il rischio di infezioni.

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 timpanotomia esplorativa per sospetta fistola perilinfatica puo
comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze

I rischi di complicanze sono specifici dell’intervento:

Infezioni, per la verita molto rare: queste possono essere a carico dell’orecchio esterno e/o medio con
aggravamento dell’ipoacusia, che in genere regredisce con terapia antibiotica.; se 1’infezione invece
interessa |’orecchio interno puo provocare anche lesioni irreversibili dello stesso.;

Vertigini: una certa instabilita ¢ comune durante 1 primi giorni dopo I’intervento, mentre
vertigini nei movimenti bruschi del capo potranno persistere per alcune settimane.
Raramente la sintomatologia vertiginosa potra essere presente per un periodo piu lungo;
Acufeni (rumori nell’orecchio): dopo I'intervento generalmente gli acufeni diminuiscono, ma in rari
casi, possono peggiorare. Occasionalmente, un paziente senza acufeni pre-operatori, li puo accusare
dopo I’intervento;

Disturbo del gusto e secchezza della bocca: per lesione di un nervo (chorda tympani) che passa
nell’orecchio medio e deputato all’innervazione del 1/3 anteriore della lingua del lato operato;
Paralisi del nervo facciale, rarissima e generalmente temporanea, pud avvenire a seguito di un
edema del nervo o per traumatismo chirurgico;

Lesioni dell’orecchio interno;

Lesioni vascolari (per esempio arteria carotide, seni venosi durali, vena giugulare);

Lesioni meningo-encefaliche ( per esempio fistole liquorali o ernie con conseguenze infiammatorie);
Innalzamento della soglia uditiva per le frequenze alte, secondario al traumatismo chirurgico;
Raramente, si puo riscontrare un insuccesso grave con mancato miglioramento dell’ipoacusia o con
un’ulteriore perdita uditiva, fino alla sordita totale (<1%);

Lesioni del sistema timpano-ossiculare con aggravamento dell’ipoacusia;

Vi sono poi rischi di complicanze di ordine generale:

Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’anestesia locale/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 SE€gUENti argOMENti: .........ovueueenernineeneeneanennaneanennn





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 lanatura 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;

e 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;

e lapossibilita 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 1 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 timpanotomia
esplorativa per sospetta fistola perilinfatica, 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 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

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

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 SigNOT...............oiiiiiiiiii e le
informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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DOoCUMENTO TABTIEILA. . ... ettt e ettt e et e et
Firma dell’interprete

Firma del Signor..........cooviiiiiiiiiiiii e inqualitddi.......oooiiiii

per attestazione della veridicitd 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 PER FISTOLE
OTOLIQUORALI ED ERNIE MENINGO-ENCEFALICHE
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Gentile Signore/a,

Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento chirurgico perché ¢ affetto/a da:
7] fistola oto-liquorale.
] ernia meningo-encefalica.

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 1 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
Lo scopo dell’intervento ¢ quello di ridurre il rischio che infezioni dell’orecchio medio o dx o sx
possano determinare infezioni meningo-encefaliche dovute alla presenza di una fistola oto-liquorale
(passaggio di liquido contenuto nel cervello e nel midollo spinale nell’orecchio medio attraverso
una comunicazione anomala a forma di canale) o di un’ernia meningo-encefalica (spostamento di
una parte di tessuto cerebrale avvolto dalla membrane che lo avvolgono, chiamate meningi,
nell’orecchio attraverso un’apertura congenita o acquisita).

Realizzazione dell’intervento
L’intervento, che viene realizzato con [’aiuto del microscopio operatorio, prevede di norma
I’anestesia generale. E’ pertanto indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. Il
medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria
specializzazione.





L’intervento prevede un accesso dalla regione retroauricolare con un’ incisione cutanea che lascera
una cicatrice scarsamente visibile. Qualora si confermi I’esistenza di una fistola oto-liquorale o di
un’ernia meningo-encefalica, il materiale impiegato per la riparazione della breccia pud essere:

materiale dello stesso paziente ed in questo caso sarebbe necessaria una seconda incisione,
che lascera una cicatrice cutanea scarsamente visibile, per il prelievo di un frammento di
pericondrio (membrana di rivestimento della cartilagine) o di aponeurosi (membrana di
tessuto che riveste il muscolo) del muscolo temporale (muscolo posto immediatamente
sopra I’orecchio) o di una vena;

materiale eterologo (non prelevato dal paziente), poco usato per il rischio di infezioni.

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 per fistola oto-liquorale o per ernia meningo-encefalica puo
comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze

I rischi di complicanze sono specifici dell’intervento:

Infezioni di norma ben controllate da terapia antibiotica, ma, eccezionalmente, possono
causare meningo-encefaliti (infezioni delle meningi e/o del cervello;

Lesioni del sistema timpano-ossiculare (costituita dai tre ossicini dell’orecchio medio o cassa del
timpano: martello, incudine e staffa articolati tra di loro e tenuti in sospensione nella cassa da
legamenti sotto I’azione di due piccoli muscoli; il primo ossicino, il martello, si trova nello
spessore della membrana timpanica, mentre 1’ultimo, la staffa, si articola con la finestra
ovale trasmettendo la vibrazione all’orecchio interno);

Disturbo del gusto e secchezza della bocca: per lesione di un nervo (chorda tympani) che passa
nell’orecchio medio e deputato all’innervazione del 1/3 anteriore della lingua del lato operato;
Lesioni transitorie o permanenti del nervo facciale, rarissime e generalmente temporanee,
che necessitano pero di cure appropriate: possono verificarsi a seguito di un edema
(rigonfiamento eccessivo dovuto ad accumulo di liquido) o di un traumatismo chirurgico del
nervo;

Lesioni temporanee o permanenti dell’orecchio interno, con disturbi a carico dell’udito e/o
dell’equilibrio che regrediscono o nel tempo vengono comunque compensati;

Lesioni vascolari (per esempio arteria carotide, seni venosi durali, vena giugulare)

Ulteriori lesioni meningo-encefaliche

Comparsa di vertigini e sintomatologia associata (nausea, vomito, sudorazione,ecc.): una
certa instabilita ¢ comune durante i primi giorni dopo I’intervento, mentre vertigini nei
movimenti bruschi del capo potranno persistere per alcune settimane; raramente la
sintomatologia vertiginosa potra essere presente per un periodo piu lungo ameno che non sia
stato leso 1’orecchio interno, ove risiede 1’apparato dell’equilibrio;

Comparsa di acufeni (rumori nell’orecchio) o aggravamento di acufeni pre-esistenti;

Perdita completa dell’udito dal lato operato

Vi sono poi rischi di complicanze di ordine generale:

Complicanze anestesiologiche: legate ai rischi dell’anestesia locale/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: ............o.evuiviiiniieeneanneaieannns

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:

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 pud 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 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 per fistola oto-
liquorale o per ernia meningo-encefalica, 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 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 1’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

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

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 SigNOT.............ceiiiriitiiitii et et e e reeeans le
informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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DOCUMENTO TABIEILA. . ... ettt ettt e e et e e ettt ettt ettt
Firma dell’interprete

Firma del Signor..........coooiiiiii inqualitddi.........oooooii

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
IMPIANTO COCLEARE

Forniteda. ..o ooe oo
iInqualitadi.......ccoooeiii i
= |

Gentile Signore/a,
Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento chirurgico di impianto cocleare perché ¢ affetto/a da
ipoacusia sordita profonda bilaterale.

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 1 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

Lo scopo dell’intervento, indicato in Pazienti con sordita profonda bilaterale, ¢ quello di innestare
un sistema elettronico con un elettrodo all’interno della coclea (organo dell’udito), per stimolare
direttamente il nervo acustico e ripristinare la percezione sonora mancante in modo da rendere
possibile una riabilitazione uditiva nei casi in cui non sussiste la possibilita di utilizzare effica-
cemente la protesizzazione tradizionale.

Tutte le tematiche relative all'impianto cocleare devono essere affrontate presso Centri specialistici
altamente qualificati, in grado di garantire da un lato un’ampia esperienza applicativa e dall'altro
una profonda conoscenza delle metodiche riabilitative. Tali prerogative si realizzano unicamente
con la stretta collaborazione di specialisti otologi, audiologi, bioingegneri, psicologi,
neuropsichiatri, logopedisti, tecnici audioprotesisti e audiometristi.

Nei bambini 1 risultati presentano una ampia variabilita quantitativa e qualitativa nonché temporale
che deve essere considerata e valutata in relazione ai molteplici fattori che interagiscono nel
complesso processo di adattamento (eta del paziente, integrita e plasticita cerebrale, eta di diagnosi,
sede ed entita della lesione, periodo di deprivazione sonora (mancanza di stimoli sonori), epoca di





protesizzazione, ambiente familiare e sociale, qualita della riabilitazione logopedica ecc.). Le
condizioni che attualmente vengono considerate elementi basilari in grado di giustificare
l'applicazione dell'impianto in bambini sordi profondi sono 1'assenza di controindicazioni mediche e
neuropsicologiche e naturalmente il non aver tratto alcun vantaggio dall'utilizzo delle protesi
tradizionali.

Un concetto inequivocabile ¢ quello che I'impianto deve essere applicato nel tempo piu favorevole
ed utile per raggiungere l'obiettivo principale, rappresentato dapprima dalla migliore riabilitazione
uditiva seguita dai relativi risultati sull'apprendimento e sullo sviluppo linguistico, e dall'altro
sull'importanza di minimizzare il rischio collegato alla chirurgia.

La maggior parte dei centri di implantologia, inclusa la nostra esperienza, sostengono l'applicazione
precoce e precisamente intorno all'anno di eta, partendo dal presupposto che la piu ampia flessibilita
del sistema nervoso centrale favorisce la massima potenzialita per la comprensione e per una
maggiore capacita nell'apprendimento del linguaggio. Si ritiene utile ricordare a tale proposito
l'osservazione di alcuni Autori che concordano nel ritenere che le strutture cerebrali deputate
all'elaborazione dell’informazione uditiva raggiungono un adeguato sviluppo solamente se prima
dell'ottavo mese di vita avviene una sufficiente stimolazione uditiva binaurale.

L'impianto prevede un intervento che di base danneggia le seppur residue strutture cocleari. La sua
liceita, tuttavia, secondo il gia citato criterio del rischio-beneficio, non pud essere messa in
discussione se al danno anatomico necessario ed inevitabile all'inserimento dell'array multi elettrodo
(filo porta-elettrodi) nella rampa timpanica segue un recupero funzionale superiore a quello
raggiungibile con la protesizzazione tradizionale.

Realizzazione dell’intervento
L’intervento, che viene realizzato con I’aiuto del microscopio operatorio, prevede di norma
I’anestesia generale. E’ pertanto indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. Il
medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria
specializzazione.
L’intervento chirurgico, analogamente a quelli eseguiti per otite media cronica, prevede
un’incisione cutanea, quindi con conseguente cicatrice, in pratica invisibile, dietro al padiglione
auricolare 0 dx O sx , la creazione di una cavita all’ interno dell’osso posto dietro al padiglione
auricolare (chiamato osso mastoideo) mediante la sua fresatura e di una piccola nicchia ossea situata
ancora piu indietro nella teca cranica per alloggiare il ricevitore/stimolatore, seguite dall’apertura di
un foro di 1 mm nella coclea e dall’introduzione dell’elettrodo stimolante. Al termine
dell’intervento verra posizionato in sede un drenaggio (tubicino in silicone) di aspirazione che serve
per evitare il rischio di un eccessivo aumento della pressione del liquido cefalo-rachidiano (liquido
contenuto nel cervello e nel midollo spinale), con possibile formazione di una fistola liquorale
(breccia ossea fra le meningi, termine con cui sono chiamate le membrane che avvolgono il cervello
ed il midollo spinale). Il drenaggio verra poi rimosso di norma in terza-quarta giornata
postoperatoria.
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 chirurgico di impianto cocleare puoé comportare dei rischi di
complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze
Le complicanze dell’intervento, per la verita rare, sono:
e Mancata pervieta della coclea (gia prevedibile con esami TC ed RM), che pud non
consentire un totale inserimento degli elettrodi nella coclea;





¢ Fuoriuscita in grande quantita di liquido perilinfatico/liquor che a volte rende necessaria una
terapia specifica;

e Mancato funzionamento dell’elettronica dell’impianto che, per tale motivo, ¢ testata prima
di suturare la ferita chirurgica;

e Infezioni (risolvibili con antibiotici); se molto gravi possono provocare I’ estrusione parziale
o completa del ricevitore e difetti elettronici a distanza (un caso su cento) o la necessita di
rimozione dell’impianto che, successivamente, pud anche essere riposizionato con un nuovo
intervento;

e Meningite --> molto rara (1/200 Pazienti operati); quasi esclusivamente in caso di
malformazioni congenite;

e Perforazione della membrana timpanica (facilmente riparabile con un innesto di tessuto
connettivo del paziente stesso);

e Lesioni della corda del timpano, con conseguente alterazione parziale del gusto;

e Paresi del nervo facciale (eventualita molto rara ed in genere transitoria, mentre
rarissimamente ¢ permanente e grave);

e Vertigini e vomito (risolvibili in pochi giorni con terapia medica);

e Comparsa di acufeni o aggravamento di acufeni pre-esistenti;

e Mancata cicatrizzazione della ferita (risolvibile con rinnovo della sutura o plastica
ricostruttiva);

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

La valutazione dei rischi in ciascun caso specifico viene effettuata personalmente dal Chirurgo e
discussa dettagliatamente con il Paziente.

In particolare Lei conferma che:

'] Non ha chiesto ulteriori spiegazioni;
"1 Ha chiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argomenti: ............o.evuiviiiiirnieieiineaneannns

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 lanatura 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;

e 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;

e lapossibilita 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 chirurgico di
impianto cocleare, 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 1 sanitari curanti riterranno idonee a scongiurare o limitare tale pericolo e,
comunque, a portare a termine l’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

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

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 SigNOT.............ceiiiriitiiitii et et e e reeeans 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..........coooiiiiii inqualitddi.........oooooii

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
PER IL SACCO ENDOLINFATICO

= |

Gentile Signore/a,

Lei € affetto/a da. ... ..o
Pertanto ¢ stato proposto intervento chirurgico per il sacco endolinfatico dell’orecchio O dx O sin
perché Lei ¢ affetto/a da una malattia che Le causa disturbi dell’equilibrio persistenti e Le ha
danneggiato ’udito in maniera notevole ed irreversibile.

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 l’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 mira a risolvere la Sua sintomatologia vertiginosa periferica invalidante, che ¢ causata
da una disfunzione del sacco endolinfatico (una vescicola membranosa dell’organo dell’equilibrio
localizzata nella rocca petrosa, che ¢ la parte dell’osso temporale che contiene I’orecchio interno
comprendente anteriormente la coclea, che ¢ la parte uditiva e posteriormente il vestibolo, che ¢ la
parte in cui ¢ situato I’apparato dell’equilibrio, a cui il sacco ¢ collegato da un canale): all’interno di
questa struttura c’¢ un liquido (endolinfa) la cui pressione troppo elevata Le causa sia le vertigini
sia la perdita progressiva dell’udito. Le vertigini, di cui Lei soffre ormai da molto tempo, non
rispondono ormai piu ai trattamenti medici e I’intervento chirurgico propostoLe ha lo scopo di
ridurre 1’azione dannosa esercitata dell’aumentata pressione dell’endolinfa in due modi:

0 Eliminando la struttura ossea che avvolge il sacco endolinfatico membranoso rendendolo in
pratica inestensibile;

O Praticando nel sacco un foro che, mantenuto aperto con degli accorgimenti tecnici permetta
lo scarico presso rio del liquido in eccesso.





Realizzazione dell’ inter vento
L’intervento, che viene realizzato con I’aiuto del microscopio operatorio, prevede di norma
I’anestesia generale. E’ pertanto indispensabile la valutazione anestesiologica preoperatoria. Il
medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande relative alla propria
specializzazione. Frequentemente sara anche eseguita una anestesia locale usando della Xylocaina.
Viene praticata un’incisione cutanea retro-auricolare, poi si prosegue con una mastoidectomia,
ovvero I’apertura mediante fresatura delle cellule mastoidee (la mastoide ¢ I’osso situato dietro
I’orecchio e le cellule mastoidee sono delle cavita al suo interno che contengono aria). Sono cosi
liberati dall’osso che 1i avvolge il sacco ed il suo dotto e successivamente nel sacco ¢ praticata
un’apertura in cui si introduce per mantenerla pervia un tubicino in Teflon od in silicone.
La durata dell’intervento ¢ in funzione della sua complessita.
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 ’intervento chirurgico per il sacco endolinfatico pud comportare dei rischi
di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze

I rischi di complicanze sono:

e Infezione della ferita retroauricolare, generalmente ben controllata da terapia
antibiotica;

e Emorragia dovuta a lesione del seno laterale (grosso tronco venoso intracranico) ed
ematoma (raccolta di sangue nello spessore di un tessuto o di una cavita operatoria)
retroauricolare, generalmente transitorio, allorché la via d’accesso ¢ trans-mastoidea;

e Condrite, cio¢ inflammazione della cartilagine dell'orecchio;

e Acufeni (rumori nell'orecchio): dopo l'intervento generalmente gli acufeni
diminuiscono, ma in rari casi, possono peggiorare; occasionalmente, un paziente senza
acufeni pre-operatori, li pud accusare dopo l'intervento;

e Ipoacusia: riduzione dell’udito fino, in casi eccezionali, alla perdita totale dovuta ad
un danno dell’apparato neurosensoriale delle cellule acustiche della coclea;

e Paralisi del nervo facciale, con deficit dei muscoli della faccia e mancata chiusura
palpebrale:
= temporanea, legata a sofferenza chirurgica del nervo, puo durare fino ad un anno;
= permanente, molto rara e legata a lesione irreversibile del nervo;

e C(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 Scollamento secondario del padiglione auricolare;

e Tramite fistoloso con gli spazi meningei che pud essere fonte d’infezione e quindi di
una meningite secondaria che necessitera di un adeguato trattamento medico;

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 ha chiesto ulteriori spiegazioni;
"] Ha chiesto ulteriori spiegazioni sui seguenti argoOmMeNtl: .........c.vevreeeireernneeineerneeennennn.
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DICHIARAZIONE DI CONSENSO

Nel corso dei colloqui orali mi sono stati spiegati:

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

e Jla 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 comunque ogni intervento chirurgico pud comportare
rischi imprevedibili;

e 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 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, ¢ 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 chirurgico per il
sacco endolinfatico, 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 ¢ 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 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 1’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

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

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 SigNOT...........c.iiriiiiiriitiii ittt et e e e e le
informazioni ed il consenso e che il Paziente mi ha assicurato di averli esattamente compresi.
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Qi
per attestazione della veridicita di quanto riportato nelle n°........ pagine che costituiscono parte integrante € 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 EXERESI DI FISTOLA PRE-AURICOLARE

= |
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Gentile Signore/a,

Lei dovra essere sottoposto/a ad intervento di exeresi (asportazione) di fistola a davanti del
padiglione auricolare [1 dx [] sx , poiché questa pud accrescersi e andare incontro a infezioni
ripetute.

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 0 meno I'intervento. Resta
inteso che potra chiedere a chirurgo di Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che
desideri in merito al’ intervento propostoL e.

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
Questa fistola d’ origine malformativa consiste in un tramite, prolungato per un tratto pit 0 meno
lungo, che termina con un orifizio cutaneo a davanti del padiglione auricolare. Le fistole sono gia
presenti alla nascita ma possono passare pressoché inosservate per le loro piccole dimensioni; la
loro caratteristica & di non scomparire mai spontaneamente.
Il rischio evolutivo principale e la loro superinfezione, che puo dare luogo alla formazione di un
ascesso con la successiva apertura o fistolizzazione con scolo mucopurulento a livello della cute
dellaregione situata al davanti del padiglione auricolare. Inoltre queste infezioni hanno la tendenza
arecidivare. L’intervento dopo le infezioni diviene molto piu indaginoso, poiché queste, creando
delle aderenze cicatriziali, rendono piu difficile laloro asportazione.
Talvolta s pud attendere, sotto attenta sorveglianza, per qualche tempo prima di procedere
al’intervento, che comunque € preferibile che venga effettuato appena si sia verificata la prima
superinfezione.





Realizzazione dell’intervento
L’intervento si svolge di norma in anestesia generale. E' pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica pre-operatoria. 1| medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.
L’intervento inizia con un’incisione cutanea davanti al padiglione auricolare o dx o Sx per
asportare la fistola. Per meglio seguire il tramite fistoloso si puo iniettare in attraverso il suo
orifizio del blu di metilene che colorandolo ne rende piu agevole I'individuazione. La fistola va
asportata con una piccola losanga di cute intorno a suo orifizio. Nella cavita operatoria Si pud
lasciare per due/tre giorni un piccolo drenaggio (tubicino in silicone per aspirare la secrezione
siero-ematica evitando |a formazione dell’ ematoma, cioe dellaraccolta di sangue trai tessuti).
La durata dell’intervento e in genere breve, comunque in funzione del percorso del tramite della
fistola.
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
mani era adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard di scienza e di
norme in vigore, anche I’ intervento di exeresi di fistola pre-auricolare pud comportare dei rischi di
complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze

| rischi di complicanze sono:
¢ Dolore per qualche giorno alla masticazione per la vicinanza alla regione operata
dell’ articolazione temporo-mandibolare; dolore ai movimenti del collo, in genere ben
controllato con i comuni antinfiammatori-antalgici dovuto ala posizione della testa durante
I”intervento;

e Emorragie post-operatorie, quale complicanza sia pure infrequente di ogni atto chirurgico, in

genere ben controllabili;

e Ematoma (raccolta di sangue nello spessore di un tessuto o in una cavita) post-operatorio e

possi bile ma raramente preoccupante;

¢ Infezione della sede dell’ intervento, nonostante sia generalmente ben controllata da

terapia antibiotica, talvolta puo obbligare ad un nuovo intervento;

o Cicatrizzazione dolorosa o 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 Recidiva, sempre possibile anche se I’intervento e stato correttamente eseguito; si manifesta

con la ricomparsa di una tumefazione o dell’orifizio fistoloso da cui puo fuoriuscire un
eventual e scolo mucopurulento;

e Pardlis del nervo facciale, eccezionali e dovute a pregresse infezioni della fistola o a
reinterventi, con deficit dei muscoli della faccia e mancata chiusura palpebrale d'intensita
variabile secondo le difficolta chirurgiche incontrate ed il decorso anatomico del nervo; pud
essere:
= temporanea, legata a sofferenza chirurgica del nervo; il recupero di una mobilita facciale
normale e ssmmetrica puo durare fino ad un anno e si puo giovare di fisiochinesiterapia;
nell’ attesa che avvenga il recupero I’occhio andra protetto con soluzione fisilogica e
bendaggio ed ogni dolore od arrossamento oculare va segnalato per eseguire una visita
oculistica;
* permanente, rarissima e dovuta, in genere, adecorsi anomali dei rami del nervo facciale;
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: ..........ccovevieiieiieiie e e,

Firmadel medico che fornisce Firmadel paziente cheritira
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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 del singoli termini e dichiarare infine se alaluce
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 exeresi
(asportazione) di fistola pre-auricolare , 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 Unitain anestesia generale/locale e ne autorizzo altresi |a 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 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, 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.





Firmadel Paziente o del Genitore/Tutore

PER | PAZIENTI NON DI LINGUA ITALIANA

A= Dichiaro di comprendere bene lalinguaitaliana e di avere ben compreso siale 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

Dichiaro di avere fedelmente tradotto @l SigNOT..........oviiiiiiit 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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per attestazione della veridicitadi quanto riportato nellen........ 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
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Gentile Signore/a,
Lel dovra essere sottoposto/a ad intervento di otoplastica [1 dx (] sx , poiché Lel e affetto/a da
malformazioni del padiglione auricolare (orecchio ad ansa, volgarmente detto orecchio a ventola) .

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 al chirurgo di Suafiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che
desideri in merito all’intervento propostoL e.

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’ orecchio ad ansa causa notevoli disturbi psicologici a chi ne e affetto e I’ intervento chirurgico ha
finalita plastiche ed estetiche a fine di rimodellare il padiglione auricolare con i suoi contrassegni
caratteristici.

Realizzazione dell’intervento
L’intervento s svolge di norma in anestesia generale. E' pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica pre-operatoria. 1| medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.
Talvoltain casi particolari si pud fare ricorso al’ anestesia locale, che comungue & spesso usata, in
aggiunta al’ anestesia generale, utilizzando la Xylocaina.

L’intervento inizia con un’incisione cutanea dietro a padiglione auricolare 0 dx O sx per poter
rimodellare con incisioni appropriate le cartilagini del padiglione auricolare.

Dopo la sutura cutanea I’ intervento termina con una fasciatura compressiva.
Laduratadell’intervento e in genere breve.

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 I’ intervento di otoplastica pud comportare dei rischi di complicanze, talvolta
non frequenti.

Rischi di Complicanze

| rischi di complicanze sono:

Emorragie post-operatorie, quale complicanza sia pure infrequente di ogni atto chirurgico, che
pOSSONO causare un ematoma;

Ematoma (raccolta di sangue nello spessore di un tessuto o in una cavita), in genere
determinato da un’ emorragia, implicala sua evacuazione e pertanto un secondo intervento

con una nuova fasciatura compressiva con un prolungamento dei tempi;

Infezione della sede dell’ intervento, abbastanza rara, con dolore all’ orecchio ed iperemia

del padiglione, obbliga ad una terapia antibiotica per prevenire I'infezione delle cartilagini e la

loro deformazione;

Risultati estetici insoddisfacenti, anche se nel maggior numero dei casi i risultati morfologici
sono soddisfacenti, talvolta per assicurare una simmetria perfetta tra i due padiglioni
auricolari puo essere necessario un secondo intervento;

Disturbi della sensibilita a livello della cicatrice che talvolta possono creare problemi a chi
portagli occhiali

Parestesie (alterazione qualitativa indolore della sensibilita, quali intorpidimento, prurito,
formicolio, ecc.) alivello del padiglione auricolare per qualche settimana;

Cicatrizzazione dolorosa o esuberante della cute (cheloide), evento generalmente legato ad
una caratteristica congenita del paziente

Condropericondrite, evenienza eccezionalmente grave, pud essere favorita da un ematoma
infettatosi e causare la distruzione totale o quasi delle cartilagini auricolari con deformazione
molto evidente del padiglione auricolare;

Complicanze anestesiologiche : legate ai 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: ..........ocvvverieeineeinienieeneeenannn
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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 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 allaluce
di tutto quanto sopraio ritenga di manifestare o meno il mio consenso all’ intervento proposto.

Dichiaro pertanto di essere stato/ainformato/a dei rischi connessi all’ intervento chirurgico

di otoplastica, 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 Unitain anestesia generale/locale e ne autorizzo altresi |a 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, 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, 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 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.





Firma del Paziente o del Genitore/Tutore

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

Firma del 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

Firma del Paziente o del Genitore/Tutore

Dichiaro di avere fedelmente tradotto @l SigNOF..........oeiiiiit i e 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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Firmadel Signor........oooii i in qualita
Qi

per attestazione della veridicitadi quanto riportato nellen®........ 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
PER ESOSTOSI DEL CONDOTTO UDITIVO ESTERNO

= |

Gentile Signore/a,
Lel dovra essere sottoposto/a ad intervento di asportazione di un’esostosi del condotto uditivo
esterno.

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 0 meno I’'intervento. Resta
inteso che potra chiedere a chirurgo di Sua fiducia ogni ulteriore chiarimento e/o informazione che
desideri in merito al’ intervento propostoL e.

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

L’ esostosi del condotto uditivo esterno e un restringimento di quest’ ultimo, dovuto all’ aumento di
volume delle pareti ossee, che causainfezioni ricorrenti ed ipoacusia (indebolimento dell’ udito).

L’ intervento halo scopo di asportare le escrescenze ossee in modo da ristabilire un normale calibro
del condotto uditivo esterno. Qualora l'intervento non venga eseguito |'ostruzione ossea
progredisce fino a determinare un’infezione cronica che si pud estendere all’ orecchio medio (detto
anche cassa del timpano, € uno spazio irregolare al’interno dell’ osso temporale che contiene la
catena degli ossicini, cioe staffa, incudine e martello, che presiedono alla trasmissione dello stimolo
SONoro; in e presente anche aria che vi giunge attraverso il cavo rinofaringeo, cioé quella parte
dellafaringe che si trovadietro le cavita nasali, con cui comunicatramite latuba di Eustachio)

Realizzazione dell’ inter vento
L’intervento s svolge di norma in anestesia generale; in aggiunta pud pure essere eseguita
un’ anestesia locale mediante infiltrazione con Xylocaina. E' pertanto indispensabile la valutazione
anestesiologica preoperatoria. 11 medico anestesista rianimatore rispondera a tutte le Sue domande
relative alla propria specializzazione.
L’intervento s svolge di regola attraverso il condotto uditivo esterno e quindi senza cicatrici
cutanee, ma Se 0ccorre un approccio esterno esitera una piccola cicatrice, scarsamente visibile,





davanti o dietro I’ orecchio. Dopo aver inciso la cute in corrispondenza dell’ escrescenza ossea, la s
scolla da quest’ultima che poi viene asportata. Al termine, dopo aver affrontato i margini
dell’incisione cutanea anche senza necessita di sutura, si tamponail condotto uditivo esterno.
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
mani era adeguata con competenza ed esperienza, in conformita agli attuali standard di scienza e di
norme in vigore, anche I’ intervento di asportazione di un’esostosi del condotto uditivo esterno pud
comportare dei rischi di complicanze, talvolta non frequenti.

Rischi di Complicanze

| rischi di complicanze sono:

e Dolore modico nella regione dell’intervento, che aumenta con la masticazione e che,
comunque e ben controllabile farmacol ogicamente;

e Piccole lesioni della membrana timpanica verificatesi durante I’ intervento, se non sussiste
un’infezione cronica dell’ orecchio medio, guariscono facilmente senzalasciare esiti;

e Infezione locale, favorita dai tempi molto lunghi per ottenere la cicatrizzazione e richiede
cure locali assidue e controlli medici periodici per evitare la stenosi (il restringimento ) del
condotto uditivo esterno;

e Dolore per qualche giorno alla masticazione per la vicinanza alla regione operata

dell’ articol azione temporo-mandibolare; dolore ai movimenti del collo, in genere ben

controllato con i comuni antinfiammatori-antalgici dovuto alla posizione della testa durante

I"intervento;

e Anchilos dell’articolazione temporo-mandibolare (che consente I’ apertura della bocca),
molto rara, dovuta ala vicinanza dell’articolazione alla zona dell’intervento, richiede
trattamenti specifici dello specialistain chirurgia maxillo-facciale;

e Paralis del nervo facciale, e eccezionale e dovuta, in genere, allavicinanza delle
deformazioni del condotto uditivo esterno e puo richiedere un intervento chirurgico di
decompressione del nervo che cosi potra riprendere la sua normale funzione; la paralisi
paralis permanente e rarissima e dovuta, in genere, adecorsi anomali dei rami del nervo
facciale;

e Sordita post-operatoria, € un evento piu che eccezionale;

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: .........c.ccverveiieiieeie e eie e,

Firmadel medico che fornisce Firmadel paziente cheritira
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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 all’intervento di asportazione di
un’'esostosi del condotto uditivo esterno, 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 la 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 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, 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.





Firmadel Paziente o del Genitore/Tutore

LUOGO. .....iiie e e e e DATA e e e e
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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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Dichiaro di avere fedelmente tradotto @l SIgNOT.......coouiit it 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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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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