DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA REALIZACION
DE IMPLANTE COCLEAR
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Este documento informativo pretende explicar, de forma sencilla, la intervencién quirdrgica
denominada IMPLANTE COCLEAR, asi como los aspectos mds importantes del periodo postopera-
torio y las complicaciones mas frecuentes que, como consecuencia de esta intervencién, puedan
aparecer.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO:

El implante coclear es un conjunto de aparatos que transforma las sefales acusticas en sefiales
bioeléctricas que estimulardn directamente el nervio auditivo, cuando el oido interno esta dahado y
no es posible la utilizacion de protesis auditivas convencionales.

El implante coclear consta, basicamente, de dos porciones: la [lamada unidad externa, que es visi-
ble desde el exterior; y la unidad interna, que es la que se implanta, realmente, en el paciente. Ambas
unidades no tienen contacto fisico entre ellas. La transmision de los datos entre la parte externa y la
parte interna se verifica a través de una bobina de induccion y de forma digital. La unidad interna
queda insertada en la pared lateral del craneo y dispone de un haz de electrodos que se introducen
en el caracol —-la porcion mas profunda del oido-, a través de un orificio practicado en las proximida-
des de la ventana redonda, que es una zona concreta del oido.

La intervencion, llevada a cabo bajo anestesia general, se puede realizar a través de incisiones de
muy diversos tipos. Tras la intervencion se coloca un vendaje o ap6sito en la cabeza del paciente. La
incision se cierra mediante unos puntos de sutura que se retiraran entre los 5 y los 7 dias.

En las primeras horas, tras la intervencién, pueden aparecer ligeras molestias en el oido, mareo,
sensacion de adormecimiento en la cara o una pequefia hemorragia que manche el vendaje de san-
gre. El paciente permanecerd en el hospital a lo largo de un tiempo variable, desde unas horas hasta
5 6 6 dias, en dependencia de su situacién postoperatoria. Posteriormente serd controlado en las con-
sultas externas del Servicio.

El implante coclear es claramente perceptible bajo la piel del crdneo del paciente.

Un mes después de la intervencion se iniciard la reeducacién auditiva del paciente, que se pro-
longard a través de un periodo de tiempo variable, en dependencia de cada caso.

Es aconsejable, para evitar que las infecciones del oido puedan alcanzar el interior del craneo y
producir una meningitis, someterse al tratamiento con una vacuna neumocdcica. Su médico le orien-
tard en ese sentido.

En caso de NO EFECTUARSE ESTA INTERVENCION, el paciente continuaréa con el nivel auditi-
VO previo.

BENEFICIOS ESPERABLES: La mejoria de la audicion es variable en cada caso. Generalmente se
considera satisfactoria y ello permite, tras un periodo de tiempo variable y la reeducacion adecuada,
la recuperacién del lenguaje, en mayor o en menor medida, en los casos en los que éste hubiera sido
comprometido por la falta de la audicion.



PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS: El implante coclear se indica en aquellas situaciones en las
que las proétesis auditivas convencionales son ineficaces. La protesis auditiva no puede considerarse,
pues, como un tratamiento alternativo. Por otra parte, tanto el lenguaje de signos, como la labiolectura,
pueden considerarse procedimientos alternativos, o complementarios, en la comunicacién del paciente.

RIESGOS ESPECIFICOS MAS FRECUENTES DE ESTE PROCEDIMIENTO: En general son poco fre-
cuentes. Con relativa frecuencia, se puede producir un hematoma, bajo la piel del craneo. Por lo gene-
ral, carece de importancia y se reabsorbe por si solo. Cabe la posibilidad de que se produzca una per-
foracion en el timpano del oido, que podria quedar como secuela.

Cabe, también, la posibilidad de que no se recupere la audicién en la medida prevista y de que
se pierdan, completa e irreversiblemente, los restos de audicién que pudieran existir en el paciente.

En algunos casos, los componentes implantados pueden, accidentalmente, desplazarse bajo la
piel. Sumédico valorara la situacién, en cada caso, y le aconsejara el mejor tratamiento.

Es posible que, cualquier elemento integrante del implante coclear, pueda intentar ser eliminado
por el organismo y, en consecuencia, pueda aparecer a través de la piel del paciente. Se trata de una
complicacién seria que requeriria una nueva intervencion quirdrgica.

Pueden aparecer actfenos —ruidos en el oido— y vértigos, que generalmente son pasajeros. Es
posible que aparezca una disgeusia —alteracion en la sensacion gustativa— que puede prolongarse
durante cierto tiempo o ser definitiva. Puede aparecer una paradlisis facial —pardlisis del nervio de los
musculos de la mitad de la cara— que puede ser transitoria pero que puede, también, ser definitiva.

Pueden aparecer infecciones, tanto a nivel del oido, como de la cavidad operatoria, y cerebrales,
tales como meningitis o abscesos.

Pueden aparecer alteraciones estéticas del pabellén auricular o cicatrices inestéticas o dolorosas.

Por dltimo, el implante, como todos los dispositivos electronicos, puede sufrir una averia, lo que
exigiria su sustitucion mediante una nueva intervencién quirirgica.

Ademas de todo ello, las complicaciones propias de toda intervencién quirdrgica y las relaciona-
das con la anestesia general. El riesgo vital es poco frecuente, aunque puede producirse en todo acto
médico que incluye anestesia: se ha descrito un caso de muerte cada 15.000 intervenciones con este
tipo de anestesia.

En general, el riesgo quirdrgico aumenta en relacién con la edad, la cantidad y la gravedad de las
enfermedades padecidas

RIESGOS RELACIONADOS CON SUS CIRCUNSTANCIAS PERSONALES Y PROFESIONALES:

OBSERVACIONES

Esta intervencion implanta una protesis con dos componentes. Por ello, el paciente debe, con
caracter previo a la intervencion, valorar los diferentes aspectos relativos a la puesta en marcha y man-
tenimiento del implante.

Por lo general, la intervencion quirirgica supone que la Administracién Sanitaria correspondien-
te, en el caso de la sanidad publica, se hace cargo de la adaptacién audioldgica y la rehabilitacion
necesaria del implante coclear.

No obstante, ni la Administracién Sanitaria correspondiente, ni el médico, se haran cargo de las
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limpiezas periddicas del implante coclear, ni de las reparaciones necesarias de las averias que puedan
producirse.

En caso de averia, ni la Administracion Sanitaria correspondiente, ni el médico, se haran cargo
de la cesion temporal de un implante coclear durante el periodo de reparacién. Tampoco proporcio-
naran las pilas necesarias para el funcionamiento del implante. Ademas, no se haran cargo de ningu-
na pieza del componente externo del implante coclear que se necesite por perdida o rotura. Por el
contrario, la Administracion Sanitaria recambiara el componente interno del implante coclear cuan-
do, a juicio del médico, se precise.

La intervencién quirdrgica no supone la asuncién de ningtln seguro relativo a la pérdida o rotu-
ra del implante coclear que, en todo caso, puede ser realizado, con caracter particular por el pacien-
te.

Por otra parte, la responsabilidad de la custodia de la protesis es exclusiva del paciente o sus fami-
liares.

No obstante, en dependencia de la edad del paciente, o la enfermedad que padezca, estas cir-
cunstancias pueden cambiar, por lo que deben de ser valoradas, con detalle, por el propio paciente.
Su médico le orientard, en este sentido.



DECLARACIONES Y FIRMAS

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

Estoy satisfecho de la informacién recibida. He podido formular todas las preguntas que he creido con-
veniente y me han sido aclaradas todas las dudas planteadas.

Declaro, ademés, no haber ocultado informacién esencial sobre mi caso, mis hébitos o régimen de
vida, que pudieran ser relevantes, a los médicos que me atienden.

Sé, por otra parte, que me intervendrd el facultativo que, dentro de las circunstancias del equipo médi-
co en el dia de la infervencién, sea el més adecuado para mi caso.

Tras todo ello, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA SER OPERADO, asi como para que, durante la
intervencién, el cirujano tome las muestras biolégicas que considere necesarias para el estudio de mi pro-
ceso, o las imégenes precisas para la adecuada documentacién del caso.

En el caso de que, durante la intervencién, el cirujano encuentre aspectos de mi enfermedad que le
exijan o le aconsejen modificar el procedimiento inicialmente proyectado, podré hacerlo de la manera que
mejor convenga a mi salud, advirtiéndoselo a mi familia o, en su ausencia, tomando la decisién por él
mismo. Conozco, por ofra parte, mi derecho a revocar esta autorizacién en cualquier momento.

Firma del paciente Firma del médico
TUTOR LEGAL O FAMILIAR
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encabezamiento, no es competente para decidir en este momento, por lo que asume la responsabilidad de
la decisién, en los mismos términos que haria el propio paciente.

Firma del tutor o familiar

Por la presente, ANULO cualquier autorizacién plasmada en el presente documento, que queda sin
efecto a partir del momento de la firma.

Me han sido explicadas las repercusiones que, sobre la evolucién de mi proceso, esta anulacién pudie-
ra derivar y, en consecuencia, las entiendo y asumo.

Firma del paciente o representante legal Fecha: / /




