‘ i .“ g’fgg?g&gm“?{g ?; SOCIEDAD DOMINICANA DE OTORRINOLARINGOLOGIA
} gotog CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LARINGOSCOPIA DIRECTAY
CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLO MICROCIRUGiA LARiNGEA

I. DATOS DE IDENTIFICACION

Este consentimiento es para uso exclusivo de los miembros de la Sociedad Dominicana de
Otorrinolaringologia.

Fecha / /
Centro de Salud:
Hora

Ciudad /
provincia:

Nombre del

. Edad:
paciente:

Cédula: Sexo: ([ [F [wm

Direccion:
Diagnéstico:

Lado /

localizacién: U Derecho [ Izquierdo [ Bilateral Tipo de caso: [ Primario ] Reintervencion

Anestesia Médico
. General .
prevista: informante:

Exequatur: No. CMD:

Il. PROCEDIMIENTO INDICADO

Este consentimiento corresponde a la realizacion de laringoscopia directa y/o microcirugia laringea
bajo visién microscopica o endoscépica, con finalidad diagnéstica y/o terapéutica. Permite explorar
directamente la laringe y realizar biopsia, extirpacion o tratamiento de lesiones laringeas segun el
diagnostico y los hallazgos intraoperatorios.

El procedimiento indicado podra comprender, segun el diagndstico, la indicacion médica, los
hallazgos clinicos, anatdomicos o intraoperatorios, la evolucion del acto quirdrgico y el criterio del
cirujano otorrinolaringdlogo, una o varias de las siguientes finalidades, intervenciones o recursos:
diagnostico o biopsia; tratamiento de podlipo, nédulo, quiste, papiloma, granuloma, leucoplasia,
displasia, tumoracién sospechosa o lesidon subglética o supraglética; laringoscopia directa;
microcirugia laringea; biopsia incisional o excisional; extirpacion de lesion; inyeccion laringea; control
de sangrado; uso de microscopio, endoscopio, instrumental frio, laser CO2 si estd indicado,
microdebridador, microelectrodos o electrocauterio; u otra maniobra, tecnologia o instrumento
especificado por el médico cuando corresponda al caso clinico. La extensién definitiva del
procedimiento dependera de las condiciones particulares del paciente, la necesidad diagndstica o
terapéutica, la seguridad quirurgica y la valoracion médica correspondiente.

Nota de alcance: si durante la microcirugia se evidencia que la lesién requiere una cordectomia o
reseccion amplia de cuerda vocal no prevista, el médico podra limitar el procedimiento a biopsia o

Iniciales paciente/representante: Iniciales médico:
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tomar la conducta mas segura, salvo urgencia o riesgo vital. La cordectomia amplia debera
documentarse y, cuando sea posible, contar con consentimiento especifico.

La localizacion y lateralidad del procedimiento se estableceran segun el diagnéstico, la indicacion
médica documentada y el criterio del otorrinolaringdlogo. Cuando corresponda anatémicamente,
podra realizarse en el lado derecho, en el lado izquierdo o de forma bilateral.

El procedimiento se realizara bajo anestesia general.

El consentimiento anestésico sera explicado y firmado por separado por el servicio de anestesiologia.

Ill. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

La laringoscopia directa consiste en introducir por la boca un laringoscopio metalico para visualizar la
laringe de manera directa. Puede utilizarse microscopio, camara, endoscopio rigido Yy
microinstrumental para examinar las cuerdas vocales y otras estructuras laringeas.

La microcirugia laringea permite tomar biopsias o tratar lesiones como pdlipos, ndédulos
seleccionados, quistes, granulomas, papilomas, leucoplasias, lesiones inflamatorias o tumorales.
Segun el caso, el cirujano puede usar instrumental frio, laser CO2, microelectrodos, microdebridador,
aspiracion, inyeccion u otros equipos, buscando retirar el tejido enfermo y preservar la mayor funcion
posible.

IV. CUIDADOS INMEDIATOS Y REPOSO VOCAL

Después del procedimiento puede requerirse observacion hasta recuperacion anestésica. Si se han
tratado lesiones de cuerdas vocales, puede indicarse reposo vocal absoluto o relativo, evitar
carraspear, no fumar, tratamiento antirreflujo, hidratacion, analgésicos y terapia foniatrica. El tiempo
de reposo vocal, dieta y controles dependera del tipo de lesion y de la extension del procedimiento.
Debe avisarse de inmediato si presenta dificultad respiratoria, sangrado importante, dolor progresivo,
fiebre, imposibilidad para tragar saliva, tos con sangre persistente, dolor toracico, somnolencia
excesiva o cualquier sintoma de alarma.

V. EVOLUCION POSTOPERATORIA ESPERABLE

Es esperable presentar molestias al tragar, dolor faringeo o cervical, molestias en lengua, labios,
dientes o mandibula, voz ronca transitoria, tos, sensacién de cuerpo extrafo, saliva con sangre
escasa 0 nauseas por la anestesia. La recuperacion vocal puede tardar dias o semanas y puede
requerir rehabilitacién.

VI. BENEFICIOS ESPERABLES Y LIMITES DEL RESULTADO

Los beneficios esperables incluyen diagndstico definitivo mediante biopsia, extirpacion o reduccion de
lesiones laringeas, mejoria de la voz o sintomas, prevencion de progresion de lesiones y orientacion
de tratamientos posteriores. Entiendo que no se garantiza curacion definitiva, voz normal, ausencia
de recurrencia ni ausencia de necesidad de nueva cirugia o tratamiento complementario.

VIl. PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS

Las alternativas pueden incluir observacion, tratamiento médico, terapia foniatrica, fibrolaringoscopia,
videolaringoestroboscopia, biopsia flexible, cirugia con otra tecnologia, radioterapia, quimioterapia u
otros tratamientos segun diagnéstico. EI médico indicara la opcién mas adecuada segun la lesién, la
via aérea, la funcién vocal, la tolerancia y los hallazgos.

Iniciales paciente/representante: Iniciales médico:
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VIIl. CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA INTERVENCION CUANDO ESTA INDICADA

Si no se realiza el procedimiento cuando esta indicado, puede persistir la disfonia, dolor, tos, dificultad
respiratoria, alteracion de deglucion o lesion laringea; puede retrasarse el diagndstico de lesiones
premalignas o malignas; y pueden disminuir las posibilidades de tratamiento oportuno. En algunos
casos puede progresar la enfermedad y requerir tratamientos mas extensos.

Consecuencias especificas en este paciente:

IX. RIESGOS GENERALES

He recibido informacion suficiente, comprensible y oportuna; que he podido preguntar; que entiendo
los beneficios, las alternativas y los riesgos; y que autorizo el procedimiento de manera libre e
informada. Las complicaciones, cuando ocurren, pueden requerir medicamentos, curas, controles
adicionales, estudios de laboratorio o imagenes, reingreso hospitalario, traslado a otro centro,
transfusion, valoracion por otras especialidades, UCI o una nueva intervencion quirurgica.

X. RIESGOS ESPECIFICOS DE LARINGOSCOPIA DIRECTA Y MICROCIRUGIA LARINGEA

+ Disfonia o cambios de voz, generalmente transitorios, aunque pueden persistir por cicatrizacion,
fibrosis, lesion de la mucosa, enfermedad de base o extension del tratamiento.

» Dolor al tragar, dificultad para tragar, dolor cervical, molestias de lengua, labios, boca, mandibula o
articulacion temporomandibular.

+ Sangrado, hemoptisis o0 hematemesis por sangre deglutida; excepcionalmente puede requerir
revision quirurgica, cauterizacion o transfusion.

+ Edema laringeo, laringoespasmo, disnea o dificultad respiratoria que puede requerir oxigeno,
intubacion, hospitalizacion o traqueotomia.

* Aspiracién o atragantamiento, con riesgo de broncoaspiracion, neumonitis 0 neumonia.

» Fractura, movilizacion o pérdida de piezas dentarias, coronas, puentes, implantes o protesis;
lesiones de labios, lengua, encias, paladar o mucosa oral.

» Alteracion de movilidad, sensibilidad o gusto de la lengua por compresién o estiramiento de
nervios, generalmente transitoria, aunque puede persistir.

* Dolor o lesion cervical por la posicion de hiperextension del cuello; mayor riesgo en artrosis
cervical, osteoporosis, cirugia cervical previa o limitacion de movilidad.

» Estenosis laringea, sinequias o bridas cicatriciales entre cuerdas vocales, granulomas, fibrosis,
rigidez de la cuerda vocal o cicatrizacién desfavorable.

* Infeccion de la herida quirirgica o del aparato respiratorio: laringitis, traqueitis, bronquitis,
neumonia o pericondritis.

» Si se usa laser CO2: quemaduras en boca, cara o via aérea; dafo ocular si no se usan medidas
de proteccion; incendio de via aérea extremadamente raro pero grave.

* Si se usan microelectrodos, electrocauterio u otra energia: quemaduras, lesién térmica de tejidos
vecinos o mayor cicatrizacion.

* Resultado anatomopatoldgico inesperado, muestra insuficiente, necesidad de repetir biopsia,
ampliar reseccion, realizar cordectomia especifica o indicar tratamiento oncoldgico
complementario.

* Recurrencia de la lesidbn o persistencia de sintomas, con necesidad de controles periddicos,
terapia foniatrica, tratamiento médico o nueva cirugia.

Iniciales paciente/representante: Iniciales médico:
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» Complicaciones generales de cualquier cirugia y anestesia: reaccién a medicamentos, nauseas,
vomitos, aspiracion, trombosis, embolia pulmonar, eventos cardiovasculares, respiratorios,
neurolégicos o muerte excepcional. Las complicaciones anestésicas seran explicadas en
consentimiento anestésico separado.

XI. INFECCIONES ASOCIADAS A LA ATENCION EN SALUD

Entiendo que, a pesar de las medidas de higiene, esterilizacion, antisepsia y cuidado del equipo
asistencial, el acto médico o quirurgico y la estancia en un centro de salud pueden asociarse a
infecciones hospitalarias o infecciones relacionadas con la atencion en salud, que son poco
frecuentes pero posibles.

XIl. RIESGOS RELACIONADOS CON CIRCUNSTANCIAS PERSONALES

El paciente declara haber informado al médico sobre sus antecedentes personales, enfermedades
actuales o previas, alergias, medicamentos en uso, cirugias anteriores, antecedentes anestésicos,
habitos y cualquier otra condicion relevante para la realizacion del procedimiento. Se le ha explicado
que circunstancias como hipertensién arterial, diabetes mellitus, enfermedad cardiovascular,
marcapasos, asma o EPOC, apnea del suefo, enfermedad renal o hepatica, epilepsia, uso de
anticoagulantes, aspirina o AINEs, trastornos de coagulacién, inmunosupresion, tabaquismo, reflujo
faringolaringeo, uso profesional de la voz, cirugia o radioterapia cervical previa, protesis dentales o
implantes, dientes flojos o enfermedad periodontal, limitacién de la apertura oral, enfermedad cervical
o0 de columna, embarazo o sospecha de embarazo, alergia a anestésicos o medicamentos, lesion
laringea previa u otras condiciones particulares pueden aumentar los riesgos asociados al
procedimiento, la anestesia, el sangrado, la infeccién, la cicatrizacion, la recuperacion postoperatoria,
la via aérea, la funcién vocal o la aparicién de complicaciones.

En procedimientos laringeos, el riesgo puede ser mayor en pacientes con apertura oral limitada,
enfermedad dental, enfermedad cervical o de columna, cirugia o radioterapia cervical previa,
reintervenciones, tabaquismo, reflujo no controlado, anticoagulacion, coagulopatias, enfermedad
pulmonar, apnea del sueno, diabetes descompensada o alta exigencia profesional de la voz.
Asimismo, entiendo que, como en toda intervencidén quirdrgica y/o anestésica, existe un riesgo
excepcional de complicaciones graves, potencialmente mortales, incluyendo fallecimiento. Este riesgo
puede relacionarse con sangrado severo, complicaciones anestésicas, broncoaspiracion, infeccion
grave, obstruccion de la via aérea, eventos cardiovasculares o respiratorios, y puede aumentar segun
las enfermedades previas, los antecedentes médicos, la edad, la condicion clinica y el estado general
del paciente.

Riesgos, observaciones o contraindicaciones especificas de este paciente:

Xlll. AUTORIZACION PARA EVENTUALIDADES INTRAOPERATORIAS

Autorizo al equipo médico a realizar las medidas adicionales estrictamente necesarias si durante el
procedimiento se presentan hallazgos o complicaciones imprevistas que requieran actuacién
inmediata para proteger mi salud o vida.

Iniciales paciente/representante: Iniciales médico:
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XIV. EQUIPO QUIRURGICO

Entiendo que el procedimiento sera realizado por el médico tratante y por miembros calificados del
equipo quirurgico, segun la organizacién del centro y las condiciones clinicas del dia de la
intervencion.

XV. MUESTRAS, PATOLOGIA E IMAGENES

Autorizo que las muestras obtenidas durante el procedimiento se envien a estudio
anatomopatoldgico, citolégico, microbioldgico, cultivo u otro estudio complementario. Autorizo la toma
de imagenes clinicas, endoscopicas o quirdrgicas necesarias para la adecuada documentacion de mi
caso en el expediente clinico. Las imagenes seran tratadas como informacién clinica confidencial.

XVI. TRANSFUSION SANGUINEA EN CASO NECESARIO

La transfusién sanguinea no es habitual en estos procedimientos, pero puede ser necesaria de forma
excepcional ante una hemorragia importante o situacién clinica que lo amerite. Se me ha explicado
que rechazar una transfusién indicada puede aumentar el riesgo de complicaciones graves, choque
hemorragico o muerte.

[] Acepto transfusion si fuese médicamente necesaria / (] No acepto transfusion

Motivo del rechazo, si aplica:

Firma especifica del paciente/representante en caso de rechazo de transfusion:

XVIl. DECLARACIONES DEL PACIENTE Y/O REPRESENTANTE

» Declaro que he sido informado por el médico de los aspectos mas importantes de la intervencion,
su evolucién habitual, beneficios esperables, limitaciones, alternativas, riesgos frecuentes y
riesgos graves, aunque sean excepcionales.

* Declaro que he podido formular todas las preguntas que he considerado necesarias y que las
mismas han sido respondidas de forma clara, suficiente y comprensible.

* Declaro no haber ocultado informacion esencial sobre mi salud, antecedentes, alergias,
medicamentos, habitos o circunstancias personales que puedan ser relevantes para el equipo que
me atiende.

» Declaro que entiendo, comprendo y acepto la informacién contenida en este consentimiento
informado. Si estoy acompafiado de familiares o representante, estos también manifiestan haber
entendido y comprendido la informacién explicada.

* Entiendo que la medicina no puede garantizar resultados. El objetivo del procedimiento es el
descrito, pero pueden persistir sintomas, requerirse tratamientos médicos prolongados, controles,
curas, reintervenciones o tratamientos complementarios segun evolucion y hallazgos.

* Entiendo que este consentimiento no obliga al médico ni al centro de salud a realizar el
procedimiento.

+ Entiendo que puedo retirar mi consentimiento antes del procedimiento, dejando constancia escrita
de dicha decision.

Iniciales paciente/representante: Iniciales médico:
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» Entiendo, comprendo, otorgo mi consentimiento y acepto que, para la realizacion del
procedimiento indicado, puede existir un costo adicional al autorizado, aprobado o cubierto por mi
ARS o seguro médico. Dicho costo podra corresponder, entre otros conceptos, a honorarios
médicos, asistentes quirurgicos, instrumental especifico, terminales, dispositivos, equipos, bandeja
quirurgica, materiales especializados o tecnologia propia de otorrinolaringologia que resulte
necesaria o conveniente para la adecuada realizacién del procedimiento. Se me explico, entiendo,
comprendo y acepto realizar dicho pago.

* Tras recibir la informacion precedente, DOY MI CONSENTIMIENTO para ser sometido/a al
procedimiento de laringoscopia directa y microcirugia laringea descrito en este documento.

Ciudad: Fecha: / / Hora:

Firma y nombre del/de la paciente o representante Firma y sello del médico informante

XVIIl. REPRESENTANTE LEGAL, PADRE/MADRE/TUTOR O FAMILIAR RESPONSABLE

El padre, madre, tutor o familiar responsable presente declara que ha recibido, entendido,
comprendido y aceptado la informacién en nombre del paciente, en los mismos términos en que lo
haria el propio paciente si fuese competente para decidir.

Representante: Cédula:
Parentesco o relacion con el paciente: Teléfono:

Firma: Fecha: / / Hora:
XIX. TESTIGO

Testigo 1

Nombre: Relacién con el paciente:

Cédula: Teléfono: Firma:

XX. RECHAZO DEL PROCEDIMIENTO

Yo, Cédula

Luego de recibir informacion sobre mi diagnostico, opciones, beneficios, riesgos y consecuencias de
no realizar el procedimiento, NO AUTORIZO la realizacién del procedimiento de laringoscopia directa
y microcirugia laringea descrito en este documento. Entiendo que pueden persistir 0 empeorar los
sintomas y complicaciones relacionados con mi condicidn, segun mi caso clinico.

Consecuencias especificas del rechazo en este paciente:

Iniciales paciente/representante: Iniciales médico:
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Ciudad: Fecha: / / Hora:

Firma y nombre del/de la paciente o representante Firma y sello del médico informante

XXI. RATIFICACION DEL CONSENTIMIENTO ANTES DEL PROCEDIMIENTO

Yo, Cédula

RATIFICO el consentimiento otorgado previamente para la realizacion del procedimiento de
laringoscopia directa y microcirugia laringea descrito en este documento. Declaro que he tenido
oportunidad de realizar nuevas preguntas, que no tengo dudas pendientes, que he informado
cualquier cambio relevante en mi estado de salud, medicamentos, alergias o condicion clinica y que
mantengo de manera libre, voluntaria e informada mi autorizacion para la realizacion del
procedimiento, POR LO QUE ENTIENDO, COMPRENDO Y ACEPTO toda la informacion contenida
en este consentimiento.

Ciudad: Fecha: / / Hora:
Firma y nombre del/de la paciente o representante Firma y sello del médico informante
Iniciales paciente/representante: Iniciales médico:
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