TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO SOBRE A TCC 20 - IMPLANTE DE PRO- TCC
TESE AUDITIVA ANCORADA NO OSSO INDICADO E RECOMENDADO PELA ABOTL‘CCF
ABORL-CCF N*20

Indicado e recomendado pela Associacdo Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial

A Associagédo Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico Facial recomenda a todos pacientes ou seus responsaveis a se-
rem submetidos a cirurgia de TCC 20 — IMPLANTE DE PROTESE AUDITIVA ANCORADA NO OSSO que tomem ciéncia das informa-
¢bes abaixo descritas. De acordo com os principios da ética profissional, que norteiam a relagdo médico paciente, o médico deve
informa-lo sobre os efeitos e possiveis consequéncias de qualquer procedimento ou tratamento, respeitando o seu direito de deci-
dir livremente sobre a execugdo de praticas diagndsticas ou terapéuticas. Cabe ao médico privilegiar as escolhas de seus pacientes
desde que adequadas ao caso e cientificamente reconhecidas. O presente documento fornece as informacgdes basicas que todos
devem conhecer a respeito de sua doenga e do tratamento ora proposto.

Nome do Paciente: Idade:

RG: CPF:

Grau de escolaridade:

Responsavel:

Nome do Médico: JOEL LAVINSKY
CRM n°: Estado:

Data da realizagdo do procedimento: / /20

Data da informagéao sobre o procedimento: / /20

PRINCIPIOS E INDICACOES

O sistema de protese ancorada é composto por 3 partes: um pino de titanio que é implantado cirurgicamente atrds da orelha, uma
parte intermedidria que é o pilar de sustentacdo e encaixe do processador e o processador externo que capta os sons. A prétese
ancorada no osso capta o som do ambiente e o transforma em um estimulo de vibragdo que é transmiti do através dos ossos do
cranio diretamente a cdclea, na orelha interna. A cirurgia estd indicada principalmente nas malformagdes da orelha externa e/ou mi-
dia, em que a adaptacdo

de um aparelho auditivo convencional ndo é possivel. Outros casos de surdez do tipo condutiva ou mista (por exemplo, pds-timpa-
noplastias ou mastoidectomias) também podem beneficiar-se com o sistema de préteses ancoradas. Em casos de surdez neuros-
senssorial unilateral o sistema de prdtese auditiva ancorada no osso também pode ser utilizado. Neste cendrio, ele é implantado do
lado com surdez e o som é transmiti do para a orelha interna sadia do outro lado.

CIRURGIA

A cirurgia pode ser realizada com anestesia local, anestesia local com sedagdo anestésica ou anestesia geral e em centro cirurgico,
conforme determinado pelo médico assistente. Todo o procedimento anestésico é realizado por médico especializado (anestesiolo-
gista da equipe do Hospital) e as fun¢@es vitais sdo continuamente monitorizadas. A cirurgia é realizada através de um corte ou pe-
queno orificio (técnica minimamente invasiva) atrds da orelha. Uma parte do implante é colocada sob a pele atras da orelha. O pino
de titanio é fixado ao osso do cranio. O pilar pode ser colocado na mesma cirurgia ou num segundo tempo cirdrgico. Em geral
aguarda-se um

periodo de 2 semanas (técnica minimamente invasiva) a 3 meses (outras técnicas), a critério do médico assistente, para a adapta-
¢do do processador/transdutor externo, ja que é necessario que o pino esteja bem fixo ao osso, fendmeno conhecido como osteoin-
tegracado A alta hospitalar pode acontecer no mesmo dia ou no dia seguinte ao procedimento na maioria dos casos.

EFEITOS ADVERSOS DO PROCEDIMENTO

Dor: Geralmente, é leve e cede com medicagdes via oral. Muito raramente pode ser necessaria a reinternagdo para controle da dor.

RISCOS E COMPLICACOES

Extrusao (rejeicao) do implante: na verdade é a ndo osteointegragdo do pino de titanio. Pode levar a nova abordagem cirtrgica,
com ou sem a recolocagdo do pino. Pode ser considerada como falha do tratamento e, nesse caso, seu médico pode decidir por
nao recolocar o implante.

Necessidade de reoperagao: a necessidade de reoperagdo logo nos primeiros dias é rara e geralmente decorre de alguma infec-
¢ao ou reagao adversa.

Infecgao: Leva a inchago, saida de pus pela ferida operatdria. Pode ser necessdria a remogao da prétese.

Hematoma (sangue acumulado no local da cirurgia): Pode deixar avermelhado e depois arroxeado o local da cirurgia, dependen-
do da quantidade, pode ser necessério fazer uma drenagem cirlrgica para retirar o sangue acumulado.
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Complicagdes de anestesia geral local ou sedacédo anestésica: As complicagdes anestésicas sdo muito raras, mas podem ocor-
rer, devendo ser esclarecidas com o médico anestesista.

METODOS ALTERNATIVOS

Até o momento ndo existem métodos alternativos para recuperar a audi¢cdo de pacientes com surdez profunda ou perda completa
da audicdo. Geralmente as Préteses Auditivas Ancoradas no Osso sdo indicadas para pacientes que ndo se beneficiam com os apa-
relhos auditivos convencionais, adaptados no canal auditivo externo e nestes casos, ndo existem até o momento outras alternativas
de reabilitagcdo da audigao.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Deve-se ter o cuidado de restringir atividades devido ao risco de sangramento. Na primeira semana o esforgo fisico deve ser mini-
mo. Esportes, atividades mais intensas e viagens devem ser suspensas por tempo maior.

CONCLUSAO

A cirurgia de Implante De Prétese Auditiva Ancorada no Osso é uma opc¢éao de tratamento para surdez unilateral.

Considero suficientes as informagdes e esclarecimentos prestados pelo médico assistente, inclusive quanto a alternativas diagnos-
ticas e terapéuticas, para minha tomada de decisdo quanto submeter-me a cirurgia ora proposta, e a todos os procedimentos que a
incluem, inclusive anestesias ou outras condutas médicas que tal tratamento médico possa requerer, podendo o referido profissio-
nal valer-se do auxilio de outros profissionais da saude.

Estou também ciente quanto a necessidade de respeitar integralmente as instru¢des que foram fornecidas pelo(a) médico(a), pois a
sua ndo observancia podera acarretar riscos e efeitos colaterais.

Declaro igualmente, estar ciente de que o tratamento adotado ndo assegura a garantia de cura, e que a evolu¢do da doenga e do
tratamento podem obrigar o médico a modificar as condutas inicialmente propostas, sendo que, neste caso, fica o mesmo autoriza-
do a tomar providéncias necessdrias para tentar a solugdo dos problemas que possam ocorrer, segundo seu julgamento, com o
compromisso de me informar tais modificages no primeiro momento possivel, salvo os casos de excegao previstos nos ordena-
mentos vigentes.

Desta forma, levando em conta todas as informagdes prestadas, tendo as minhas duvidas e questdes devidamente esclarecidas,
tomo a decisdo de submeter-me ao procedimento ora proposto.

Declaro que li o texto acima e que os procedimentos propostos foram devidamente explicados quanto aos seus
beneficios, riscos, complicagdes e métodos terapéuticos alternativos possiveis.

SIM: __ NAO:
Tive a oportunidade de fazer perguntas, respondidas satisfatoriamente, em linguagem compreensivel.
SIM: __ NAO: _

Cidade: Estado:__ Data:__de__  de20___
Assinatura do paciente (ou responsavel):

Nota: Artigo 34 do Cédigo de Etica Médica (Resolugdo CFM n° 2217/2018) e Artigo 9° da Lei n° 8.078/90 - E vedado ao médico dei-
xar de informar o paciente o diagndstico, o progndstico, os riscos e os objetivos do tratamento, salvo quando a comunicacéo direta
possa lhe provocar dano, devendo, nesse caso, fazer a comunicagdo ao seu representante legal.
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