Clinica
Bupa Renhaca

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO ESCRITO

FECHA DE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO

NOMBRE DEL PACIENTE:

(Nombre y dos apellidos o etiqueta de identificacion)

FECHA DE NACIMIENTO RUT:

NOMBRE DEL MEDICO: RUT:
(Letra Legible, puede utilizar TIMBRE)

PROCEDIMIENTO, INTERVENCION QUIRURGICA O TRATAMIENTO

(NO utilizar ABREVIATURAS)

HIPOTESIS DIAGNOSTICA
(NO utilizar ABREVIATURAS)

I.-DOCUMENTO DE INFORMACION PARA COLOCACION DE BALON
INTRAGASTRICO

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencidn. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted revocar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse
la intervencion. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad
del resto de la atencidn recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la informacion
siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

LO QUE USTED DEBE SABER

EN QUE CONSISTE Y PARA QUE SIRVE

El baldn intragdstrico es un dispositivo de silicona de alta calidad que se introduce desinflado en el
estdmago, a través de la boca, mediante un tubo flexible con un sistema de iluminacién y una
camara (endoscopio), bajo sedacién o anestesia general. Una vez inflado en el estémago, produce
sensacion de tener el estémago lleno.

Se utiliza para aumentar la sensacién de saciedad y disminuir la ingesta de alimentos
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COMO SE REALIZA

La colocacion del baldn intragdstrico se lleva a cabo en una posicion cdmoda, sobre el lado
izquierdo o boca arriba y mediante un endoscopio que se introduce por la boca. Tiene una
duracidon variable en torno a los 20 o 30 minutos. Para hacerla mas confortable se administra
anestésico local en la garganta en forma de pulverizador y medicacion sedante o incluso anestesia
general. Posteriormente se introduce el balén desinflado y, una vez situado en el estédmago, se
llena con 400-700 c.c. de suero tefiido con azul de metileno (colorante), controlando con el
endoscopio que el balén queda correctamente inflado vy situado.

A los seis meses de su colocacidn, también por via endoscdpica, el balén se pincha, se desinfla y se
extrae a través de la boca.

La colocacién de un baldn intragastrico se realiza habitualmente en régimen de hospitalizacidn de
corta estancia. Asi se pretende lograr una preparacion adecuada y controlar al maximo su
seguridad tras la instalacion.

Una vez finalizada, habrd un periodo de observacion durante las cuales se le realizardn controles
médicos para detectar la posible apariciéon de complicaciones.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA

Durante la instalacidn la tolerancia es variable de un enfermo a otro. La endoscopia no dificulta la
respiracion normal. La medicacién administrada previamente le ayudara a tolerarlo mejor. Una vez
finalizada, puede quedar cierta falta de sensibilidad en la garganta que desaparece pronto o dolor
pasajero en el centro del pecho, asi como gases debido al aire que se le insuflé. Puede quedar
cierta sedacidon residual durante varias horas. Durante las 24-48 h siguientes puede presentar
nauseas y vomitos que se controlaran, con ayuda de medicacién, en pocos dias.

EN QUE LE BENEFICIARA

La colocacion de un baldn intragdstrico le producira un aumento de la sensaciéon de saciedad,
disminuyendo la ingesta de alimentos y ayudandole a perder peso.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO

Las dietas hipocaldricas supervisadas por médicos especialistas en endocrinologia y nutricidn
también son utiles para perder peso, pero normalmente, de forma mas lenta y con mayores
indices de fracaso por abandono o incumplimiento.

Otras alternativas al baldn intragdstrico son las técnicas quirdrgicas para el tratamiento de la
obesidad. Sin embargo, en el momento de indicar este procedimiento, es el mds conveniente y
adecuado.
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QUE RIESGOS TIENE

Cualquier actuaciéon médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se
materializan, y la intervencidon no produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a veces
no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer en este
proceso o intervencion.

e LOS MAS FRECUENTES:

Pueden producirse reacciones adversas a la medicacidon administrada, que suelen ser leves y sin
repercusion alguna. Otras complicaciones menores son roturas dentales, mordedura de lengua,
luxaciones mandibulares o afonia.

Célicos, nduseas, vomitos, desinflacion precoz, intolerancia al procedimiento.

e LOS MAS GRAVES:

Con mucha menor frecuencia puede aparecer, infeccién, aspiracién bronquial, hipotensién,
hemorragia, perforaciéon y distensién abdominal, reaccion alérgica y flebitis. Otros efectos
adversos excepcionales son las arritmias o parada cardiaca, depresién o parada respiratoria, ACVA
(Accidente Cerebrovascular Agudo), que pueden ser graves y requerir tratamiento médico o
quirurgico, asi como un riesgo minimo de mortalidad. También pueden aparecer riesgos
secundarios al tener el baldn en la cavidad gdstrica durante un maximo de 6 meses, como son
dolor abdominal, nauseas, vomitos, diarrea, Ulceras, hemorragias digestivas, perforacidn,
obstruccion intestinal, aspiracion bronquial y parada respiratoria.

Sangrado digestivo, perforacion gastrica y esofagica, hiperinflacion, migracién, obstruccion
gastrica o intestinal, Ulceras o erosion gastrica o esofdgica, riesgo de aspiracion de contenido
gastrico.

Alergias a medicamentos: debe conocerse previamente si hay alergia a anestésicos o sedantes a
fin de evitar su empleo si estdn contraindicados.

Enfermos con tratamiento antiagregante o anticoagulante: pueden tener mds riesgo de
hemorragia.

Pacientes con antecedentes de gastritis y Ulcera gastrica: previamente a la colocacién del balén
intragastrico se realizara una endoscopia para asegurar la ausencia de problemas gastricos agudos
que pudieran contraindicar la técnica.

La insuficiencia cardiaca, la insuficiencia respiratoria y el infarto agudo de miocardio reciente
incrementan el riesgo de complicaciones.

Debe guardar ayuno de 8 horas.

Avise si padece posibles alergias a medicamentos.

Notifique también con tiempo (al menos una semana antes) si toma algin medicamento
anticoagulante (Acenocumarol...) o antiagregante (Acido acetilsalicilico, Clopidogrel...), ya que
puede ser necesario suspenderlos antes. Retire su prétesis dentaria, si la tiene.

Acuda acompafiado.

No conduzca ni maneje maquinarias peligrosas durante el resto del dia si se le ha administrado
sedacion.

Siga rigurosamente las recomendaciones dietéticas y el tratamiento prescrito por su médico tras el
posicionamiento del baldn intragastrico.
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OTROS MOTIVOS PARA LOS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

- A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que
modificar la forma de hacer la intervencién y utilizar variantes de la misma no contempladas
inicialmente.

- Se podrian tomar muestra para biopsia y otras necesarias que podrian requerirse para estudiar
su caso, las que deben ser procesadas por nuestros laboratorios de anatomia patoldgica en
convenio.

I1.- CONSENTIMIENTO INFORMADO

En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE serd necesario el consentimiento del/de la
representante legal.
En el caso del MENOR DE EDAD, el consentimiento lo daran sus representantes legales, aunque el

menor siempre sera informado de acuerdo a su grado de entendimiento.

En caso de menores de edad o pacientes sin capacidad de otorgar consentimiento
Apoderado: Rut:

Firma paciente o apoderado Firma del Médico

No autorizo o revoco la autorizacidon para la realizacién de esta intervencion. Asumo las
consecuencias que de ello pueda derivarse para la salud o la vida, de forma libre y consciente.

En caso de DENEGACION O REVOCACION

Firma Paciente o apoderado Firma Médico
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