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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 INSTALACION DE BALON INTRAGASTRICO INGERIBLE
ELIPSE-ALLURION POR FLUOROSCOPIA

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 intervencién. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia respecto a la calidad del resto
de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la informacidn 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

Usted ha sido seleccionado luego de una evaluacion por su médico, para la instalacion del baldn
intragastrico ingerible ELIPSE. Es un procedimiento que consiste en un balén que viene al interior de
una cépsula, unida a un catéter, el cual es ingerido por el paciente despierto y de pie.
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COMO SE REALIZA
Este procedimiento es ambulatorio, no requiere de sedacién, ni endoscopia para su colocacion,

consiste en tragar el dispositivo en forma de capsula, la cual se expandira dentro de su estdmago,
sin inconvenientes. Una vez instalado en el estdmago, se llena con 550 ml de solucidn fisioldgica,
monitoreado por especialistas.

Si fuera necesario, su médico podria usar una guia (estilete) para ayudarle en la deglucién del
dispositivo. Posteriormente usted podrd volver a sus actividades en forma habitual y debera seguir
con las indicaciones médicas y nutricionales de su Médico tratante.

La mayoria de los pacientes expulsara el dispositivo cerca de las 16 semanas a través de las
deposiciones, un grupo menor podria hacerlo a través de la boca o requerir el retiro con endoscopia
antes de este periodo por mala tolerancia

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA
Aumenta la sensacién de saciedad y disminuir la ingesta de alimentos

EN QUE LE BENEFICIARA

Con el baldn se produce en el estémago una restriccion de volumen, que reduce la capacidad de
ingerir alimentos, aumenta la sensacién de saciedad al comer, consiguiendo una pérdida de peso
gradual, retrasando la evacuacién gastrica y reduciendo la cantidad de alimentos ingeridos en cada
comida.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO

Existen otras alternativas mas o menos invasivas y que aplicarian para su pérdida de peso,
considerando sus patologias de base, pero su médico considera que esta alternativa es la mads
adecuada.

QUE RIESGOS TIENE
La frecuencia de complicaciones post instalacion es muy baja

e LOS MAS FRECUENTES:
Menores: cdlicos, nduseas, vomitos, desinflacion precoz, intolerancia al procedimiento.

e LOS MAS GRAVES:
Sangrado digestivo, perforacidn gastrica y esofagica, hiperinflacidon, migracion, obstruccion gastrica
o intestinal, Ulceras o erosidon gastrica o esofagica, riesgo de aspiracién de contenido gastrico

Los principales cuidados e indicaciones que se entrega a los pacientes es la ingesta de comida
controlada y guiada por un nutricionista, quién realice una pauta acorde a cada persona.
Consiguiendo de forma paulatina cambios de habitos que mejoren la calidad de vida de los pacientes

OTROS MOTIVOS PARA LOS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO

- Aveces, durante el procedimiento, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que
modificar la forma de hacer el procedimiento y utilizar variantes de la misma no contempladas
inicialmente.
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I1.- CONSENTIMIENTO INFORMADO

En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera 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.

SI___NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma de
realizar la intervencidn, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir
en el curso de la intervencidn.

___SI____NO Autorizo la utilizacion de imagenes como fotos o videos para documentar mejor el caso.
DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y/O DE SU REPRESENTANTE LEGAL

Yo, Don /Dofia (NOMDBre y APEIAOS) ..ocioiieieeieie ettt sttt sttt st sttt st s ees e et sas s et sas st sae st sasanseaen ,
autorizo a la realizacidn de esta intervencidn, asumiendo los riesgos y consecuencias que se puedan derivar
para mi salud.

RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, Don /Dofia (NOMBIre Y APEIIIAOS) ...cecieeieeeeiee ettt sttt sttt eve et st s st seass v e , No autorizo a
la realizacion de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la
vida.

Datos pacientes y/o representante legal

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, Don /Dofia (NOMBIre y APeIlidos) . ...coeieiiiiiiieeeceee et , de
forma libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervencién. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

Datos pacientes Y/0 repreSeNtante [88al.... ... ettt ettt st ea sttt ss sttt ee et s s na st
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