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CONSENTIMIENTO INFORMADO TRATAMIENTO DE LA
OBESIDAD MEDIANTE CIRUGIA ENDOLUMINAL
PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA (POSER)

Informacion General

La obesidad esta considerada actualmente una “enfermedad crénica”. Lo cierto es que se trata de un trastorno
que va en aumento porque el sobrepeso-obesidad afecta ya al 50% aproximadamente de la poblacion.

Una nueva opcion terapéutica es la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA, que
se complementa con una dieta baja en calorias y un seguimiento médico. Es un tratamiento que se practica
habitualmente de forma ambulatoria o con una estancia de una noche.

En los ultimos afos se han desarrollado técnicas para realizar suturas en el estbmago por via endoscopica. Es
decir, se utiliza como herramienta principal el endoscopio a través de la boca y unos dispositivos especiales que
realizan una sutura en el estbmago para reducir su capacidad sin necesidad de incisiones en la piel. Tiene la
ventaja respecto a la cirugia que no deja cicatrices en la piel y que la recuperacion posterior es mas rapida.

Durante el periodo de seguimiento multidisciplinar recibira asesoramiento especializado, médico y dietético, el
cual constituye una parte ineludible del plan de pérdida de peso y su mantenimiento a lo largo del tiempo.

La CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA es una ayuda importante para la
pérdida de peso, pero su fidelidad al Programa de seguimiento con visitas a los especialistas de la Unidad de
Obesidad constituye el eje central para el logro de los objetivos.

El consentimiento para la realizacion de la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD
REFORZADA conlleva necesariamente su compromiso de seguimiento del programa de visitas a nuestros
especialistas para optimizar sus habitos dietéticos y potenciar un estilo de vida saludable.

Tratamiento Alternativo

Como alternativa a la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA el paciente puede
someterse a otros tratamientos para perder peso en funcion del peso, edad y patologia asociada. Dichas
alternativas incluyen dietas hipocaldricas, dietas hiperproteicas, balén gastrico, método GASTROPLASTIA
ENDOSLEEVE o cirugia bariatrica entre otras. Existen riesgos y complicaciones potenciales asociadas a dichas
alternativas.

Realizacion

La técnica sera realizada por un endoscopista acreditado con experiencia en la realizacion de dicha técnica.

El procedimiento se realiza con anestesia general, con intubacién oro-traqueal. Previamente a la realizaciéon de
la intervencion, el endoscopista realiza una endoscopia diagndstica de control para descartar patologia organica
del eséfago o estdbmago que contraindique en dicho momento la realizacion de la técnica; en el caso de que
presentase alguna patologia de ese tipo no se podria realizar la técnica.

Una vez realizada la endoscopia diagnostica se practica la intervencion. A través de la boca se introduce un
endoscopio de doble luz protegido por el dispositivo introductor que queda en la boca. Una vez el endoscopio en
estomago, se insufla CO2 para facilitar la realizacion de la técnica, consistente en crear una serie de pliegues en
el estomago (hasta un maximo de 18), concretamente en el fundus gastrico, region responsable de proporcionar
la sensacién de saciedad en el individuo y en el cuerpo y antro, con el objetivo de enlentecer el vaciado gastrico
del alimento.

Estos pliegues se suturaran entre si mediante unos anclajes disefiados especificamente para mantenerse en su
sitio a largo plazo, con el objetivo de reducir el tamafo de la cavidad gastrica. El objetivo es reducir la cantidad
de alimento que el estbmago puede contener, para que el paciente se sienta lleno mas rapidamente durante las
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comidas y, progresivamente, coma cantidades menores de alimento y reduzca también el hambre entre comidas
(snacking). Los instrumentos endoscopicos que se utilizan para realizar éste procedimiento han obtenido la
marca CE que otorga la UE para su uso y comercializacion en los paises que conforman la Unién Europea.

El procedimiento suele durar aproximadamente 60/90 minutos. El paciente generalmente pasa a reanimacion 1h
aproximadamente y luego a la habitacion hasta el alta. Con esta técnica se reducen drasticamente las molestias
postoperatorias del paciente, menos dolor y menos riesgo y complicaciones con respecto a la cirugia bariatrica.
La mayoria de los pacientes regresan a su actividad normal al cabo 1 6 2 dias tras el procedimiento.

Las molestias iniciales mas habituales son odinofagia (dolor de garganta) y dolor inespecifico en la zona
gastrica, que habitualmente ceden en 24/48h. También se pueden presentar nauseas o vomitos.

Como cualquier técnica endoscopica pueden existir riesgos o complicaciones (infrecuentes) que se detallan en
un apartado especifico.

Durante las primeras 12h tras el procedimiento, el paciente no puede conducir vehiculo alguno ni manejar
magquinaria, estando acompafado en todo momento por alguien de confianza que vele por él en dicho periodo.

Eficacia

La CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA es un procedimiento eficaz de ayuda
a una dieta y a un programa de modificacion del comportamiento dietético supervisado por el equipo médico,
siendo un factor clave del éxito del tratamiento el cumplimiento del programa de seguimiento posterior,
que lleva a la modificacion de los habitos dietéticos y de estilo de vida.

Por ello es importante destacar que la intervencion, por si sola, no consigue el efecto adelgazante
pretendido a largo plazo, sino que constituye un elemento mas de ayuda para controlar el hambre por su
capacidad restrictiva sobre el estémago.

La sensacion de plenitud se produce especialmente en los primeros meses, por lo tanto la mayor pérdida de
peso se suele dar durante el primer ano, periodo durante el cual debe adquirir unos habitos equilibrados de
alimentacion y unas costumbres sanas, capaces de mantener en el tiempo.

La pérdida media estimada suele oscilar entre 15 y 25 kilos, en funcién del indice de masa corporal (IMC) basal
(relacion peso/altura inicial) y el grado de cumplimiento del programa. Existe la posibilidad de que pierda poco
peso o0 no pierda peso en absoluto tras la realizacion de la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA
OBESIDAD REFORZADA; este hecho se asocia con mas frecuencia a los pacientes que no cumplen el
programa de seguimiento médico y psicolégico. Tal y como hemos resefado anteriormente, la dieta pautada y
los cambios de comportamiento alimentario y de estilo de vida son esenciales para el resultado.

Indicaciones de tratamiento con CIRUGIA ENDOLUMINAL
PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA

Por ser potencialmente cambiantes, y ademas probablemente variables en funcion del criterio del endocrin6logo
o nutricionista, estas indicaciones deben tomarse Unicamente como una guia general:

* Obesidad grado | (IMC: 30-34.9), preferentemente en pacientes que han intentado multiples regimenes
dietéticos sin éxito o hayan fracasado con otras técnicas como el balon intragastrico.

e Obesidad grado Il (IMC:35-39.9), al igual que en la obesidad grado I.

* Algunos casos de obesidad grado Ill (IMC mayor de 40). Algunos pacientes podrian ser candidatos si se dan
unas circunstancias especificas (inicio previo del programa de seguimiento multidisciplinar, no otras
contraindicaciones, no factores de riesgo por comorbilidad importante, etc.) y hayan iniciado con éxito un
tratamiento multidisciplinario (médico, nutricionista y psicdlogo) y llegado a un objetivo de IMC prefijado.

* También esta indicado en pacientes que rechacen o tengan contraindicaciones para la cirugia bariatrica.

Pueden existir contraindicaciones médicas o psicoldgicas que, en su caso particular, no recomienden la
realizacion de procedimiento. Por lo tanto el paciente debe comunicar a su médico cualquiera problema
médico, psicoldgico, cirugias previas, tratamiento médico anterior o actual y en especial antecedentes
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enfermedades psiquiatricas mayores, trastornos de conducta alimentaria (bulimia nerviosa, otros
trastornos con conductas purgativas), consumo de alcohol o drogas y enfermedades digestivas. Dichas
contraindicaciones aumentarian el riesgo de complicaciones médicas o mal resultado del tratamiento.

Riesgos Del Tratamiento

Durante los primeros dias tras la realizacion de la técnica puede notar molestias, siendo las mas habituales:

* Odinofagia (dolor de garganta) debido al propio uso del endoscopio o maniobras de intubacion.

* Dolor inespecifico en zona gastrica que habitualmente cesa con analgesia suave y suele durar 2 6 3 dias.

* Nauseas o vomitos durante las primeras horas. También puede haber un componente de ileo paralitico leve.
Raramente en estos casos, los sintomas podrian alargarse unos dias mas.

* En casos excepcionales y por migracion de CO2 a peritoneo/mediastino, podria aparecer al dia siguiente un
dolor toracico a nivel del hombro izquierdo, que cede con analgesia y espontaneamente en 24-48 horas.

e Sangrado gastrico en el punto de la sutura. Si presenta algin vomito puede tener restos de sangre por el
leve sangrado al dar los puntos de plicatura en el estomago.

Se le recetara una medicacion especifica para que estos sintomas sean lo mas leves posibles. En el caso de
que los vomitos o el dolor se mantengan o aparezcan otras molestias debe comunicarselo a su médico, que le
pautara un tratamiento especifico.

Posibles Complicaciones

La decision personal de someterse a una tratamiento endoscépico de obesidad se basa en la comparacion del
riesgo con el beneficio potencial. Aunque la mayoria de los pacientes no experimenta complicacion alguna,
usted deberia discutir cada una de ellas con su médico para asegurarse que comprende los riesgos,
complicaciones potenciales y consecuencias de la intervencion ya que existe la posibilidad de que ocurran.

* Faringitis o inflamacion del tracto digestivo superior.

* Neumotérax o Neumoperitoneo: Como consecuencia a la insuflacion de CO2 en el estdbmago, es inhabitual
pero posible, que una pequefia cantidad de CO2 pueda pasar al pulmén o al peritoneo, dando lugar a una
ligera sensacion de “falta de aire” o de dolor abdominal de poca intensidad. En casi todos los casos cura con
antibioterapia y reposo. En casos muy excepcionales podria ser necesario el ingreso hospitalario y
tratamiento invasivo o quirdrgico si se asocian complicaciones sobreafadidas.

* Hemorragia gastrica: Aunque sea por via endoscopia, la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA
OBESIDAD se fundamenta en la colocaciéon de puntos de sutura, por lo que se necesitaria varios dias para
su correcta cicatrizacion. Por ese motivo, la dieta aconsejada en los primeros dias es liquida posteriormente
blanda. En caso de no hacerlo asi, algun punto se podria desgarrar provocando un sangrado de estdmago
(hemorragia gastrica) que podria necesitar tratamiento complementario especifico, incluso cirugia.

* Lesion en pared gastrica o tubo digestivo. Muy excepcionalmente se pueden producir Ulceras o lesiones de
la pared gastrica que pueden estar relacionadas con los puntos de sutura o no, y que pueden ocasionar una
perforacidon gastrica o un sangrado en casos remotos que pudieran requerir un tratamiento médico intensivo
o cirugia urgente. En algunos casos extremos (a dia de hoy no descritos con esta técnica) se puede producir
necrosis de la pared gastrica (pérdida de la pared) que pudiera necesitar una cirugia urgente (gastrectomia).

e Perforacién gastrica: Puede que uno de los puntos de fijacion utilizados pueda provocar una micro
perforacidon en la pared del estdbmago, sobre todo si esta fuera extremadamente fina, pudiendo originar un
cuadro de peritonitis que podria requerir ingreso hospitalario para ser evaluado y tratado quirirgicamente
bien por via laparoscépica (cirugia con pequefas incisiones) o bien por laparotomia normal. También puede
ocurrir en casos de transgresiones dietéticas, sobre todo si suceden en los primeros dias pos tratamiento.

e Lesion de viscera intraabdominal (hueca o solida): Durante la realizacion de la técnica los puntos de
plicatura gastrica podrian lesionar 6rganos adyacentes (por ej. el bazo). Absolutamente inhabitual y en caso
de producirse precisaria de un ingreso hospitalario para su evaluacién y tratamiento médico o quirargico.

e Como cualquier procedimiento endoscdpico sobre el estomago, existe un riesgo de que se produzcan
lesiones en la pared del tubo digestivo, ya sea por contacto directo con los instrumentos usados, o por los
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propios puntos de plicatura como pueden ser ulceraciones, lesion de mucosa, inflamacion de via aérea
superior, infeccidon, sangrado o en un caso muy improbable perforacion (es6fago, estdémago). Tales
complicaciones excepcionales pueden requerir tratamiento médico y/o intervencion quirdrgica, o incluso
transfusion sanguinea en caso de sangrado y terapia intensiva en unidad de cuidados intensivos.

» Riesgos de anestesia: La CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA se realiza
bajo anestesia general. Tanto la anestesia local como la general implican un riesgo. Existe la posibilidad de
complicaciones, lesiones e incluso muerte, por cualquier tipo de anestesia o sedacidn quirargica.
Informacidon mas detallada podra ser facilitada por el propio equipo de anestesistas.

¢ Dehiscencia de sutura. Existe la posibilidad de que alguna de las suturas gastricas pudieran soltarse y
alterar la anatomia gastrica conseguida tras el tratamiento. Para evitar aumentar la posibilidad de esta
incidencia es importante que el paciente siga las instrucciones del equipo médico, evitando transgresiones
dietéticas. Si las suturas se sueltan se perderia parte del efecto del tratamiento.

* Infeccion o sepsis derivada de alguna de las complicaciones descritas.

* En casos excepcionales, se puede producir intolerancia digestiva a la restriccion gastrica o las
complicaciones asociadas a la técnica que podrian generar complicaciones médicas (trastornos
hidroelectroliticos, insuficiencia renal, etc.) que requeririan tratamiento médico o quirdrgico adicional o
terapia médica intensiva.

» Imposibilidad de reversibilidad. La finalidad de la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD
REFORZADA es conseguir una restriccion gastrica mantenida en el tiempo. La durabilidad de la técnica
dependera de diversos factores como la permanencia de las suturas y la capacidad de adaptacion del
estdmago. Usted debe saber que esta técnica puede no ser reversible siendo imposible retirar las suturas
gastricas para volver a la situacion inicial.

* Alguna de las excepcionales complicaciones médicas o quirirgicas (cirugia derivada de las complicaciones)
mencionadas anteriormente podrian necesitar tratamiento médico intensivo en una unidad de cuidados
intensivos o las medidas que fuesen necesarias para preservar la salud del paciente, incluyendo cirugia o
transfusion de sangre.

e Si cree que pudiera estar embarazada no se deberia realizar una cirugia programada (o cualquier
procedimiento diagndstico/terapéutico bajo anestesia) para evitar potenciales efectos perjudiciales de los
anestésicos sobre el feto (sobre todo durante el primer trimestre de la gestacion). Debe evitar quedarse
embarazada durante los siguientes meses después tratamiento.

¢ El incumplimiento por parte del paciente de las instrucciones dietéticas y/o tratamiento médico pueden
aumentar la frecuencia y gravedad de las complicaciones descritas.

La practica de la Medicina y la Cirugia no es una ciencia exacta, y aunque se esperan buenos resultados, no
hay garantia explicita o implicita alguna sobre los resultados que pueden obtenerse.

Comprendo que el fin de la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA es ayudar a
cambiar mis habitos dietéticos y mi estilo de vida gracias al seguimiento médico multidisciplinar, existiendo la
posibilidad de que el resultado pueda no ser el esperado por mi, teniendo en cuenta ademas que dicha
circunstancia depende de variables personales como el cumplimiento de las recomendaciones dietéticas y el
seguimiento médico, asi como la respuesta particular de mi organismo al tratamiento.

Riesgos Personalizados

A continuacion se detallan factores que pueden aumentar el riesgo de tener un proceso patolégico (reactivacion
de una enfermedad conocida, riesgo derivado de tratamientos médicos de enfermedades conocidas o nuevas,
etc.) relacionado o no con el tratamiento de la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD
REFORZADA; o factores que aumentan el riesgo de tener un resultado no 6ptimo o insatisfactorio del
tratamiento de la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA.
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Informacion Adicional

Es muy importante que informe detalladamente a su médico y al anestesista de los problemas de salud o
antecedentes médicos, quirurgicos o psicologicos que haya padecido. Cualquier ocultacién o modificacion de
esos antecedentes podria incrementar el riesgo del procedimiento terapéutico o el resultado del mismo, incluso
hasta tal punto que el tratamiento se hubiera desaconsejado. De igual modo, durante el curso de tratamiento
usted podria presentar reagudizacion de enfermedades preexistentes o manifestacion de nuevas enfermedades
(no diagnosticadas previamente).

Responsabilidades Econémicas

El coste del tratamiento resulta de diversos cargos por servicios prestados. El total incluye los honorarios de los
profesionales, el coste de material de la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA
y material médico, anestesia, pruebas de laboratorio, y cargos del hospital durante la hospitalizaciéon para la
realizacién de la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA. También esta incluido
en el precio la endoscopia diagndstica previa y el procedimiento de la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE
LA OBESIDAD REFORZADA.

En el caso de contraindicacion para la realizaciéon de la técnica se devolvera el importe abonado, descontando
previamente los gastos médicos generados (profesionales, material, hospital, etc.).

Puede haber costes adicionales para el paciente si se dan complicaciones derivadas del procedimiento médico,
endoscépico y anestésico recogidas en los consentimientos informados especificos y que no resulten de una
mala praxis del acto médico, o por patologia sobrevenida o preexistente (reagudizacion de enfermedades).

Es importante que lea cuidadosamente la informacién anterior y, le hayan sido respondidas todas sus
preguntas antes de que firme el consentimiento.

Consentimiento

1. Por la presente autorizo al equipo médico para realizar el siguiente procedimiento o tratamiento: CIRUGIA
ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA.

2. He recibido el folleto informativo sobre el procedimiento.

3. Soy consciente de que durante el curso de la endoscopia y el tratamiento médico o anestesia, pueden darse
condiciones imprevistas que necesiten procedimientos diferentes a los propuestos. Por la presente autorizo
al equipo médico a realizar estos otros procedimientos en el ejercicio de su juicio profesional necesario y
deseable. La autorizacion que otorga este parrafo incluira cualquier condicién que requiera tratamiento y que
no fuera conocida por el médico en el momento de iniciar el procedimiento. Asi mismo en el caso de
presentarse alguna complicacion durante el procedimiento o en el periodo post-tratamiento autorizo al
equipo meédico a realizar el tratamiento médico o quirirgico necesario para tratar dicha complicacion.
También soy consciente de que si durante la endoscopia diagndstica, previa al tratamiento, se detectase
alguna patologia que contraindicase la técnica no se podra realizar el tratamiento.

4. Doy el consentimiento para la administracion de los medicamentos o anestésicos necesarios o aconsejables
para el tratamiento. Comprendo que cualquier tratamiento médico o cualquier tipo de anestesia entrafia un
riesgo y la posibilidad de complicaciones, lesiones y muy excepcionalmente la muerte.

5. Reconozco que he dado al médico toda la informacién relacionada con mi estado de salud, sin omitir
ninguna patologia o tratamiento recibido. Asi mismo reconozco que no estoy embarazada y que si pudiera
estarlo avisaria previamente al médico para suspender el procedimiento.

6. Afirmo que dispongo de una vivienda con teléfono, con las condiciones sanitarias minimas y a menos de una
hora de la Unidad de atencion post-operatoria o un centro sanitario. También declaro que tengo un familiar o
persona responsable para el traslado a mi domicilio y atenderme de manera continuada las primeras 24
horas.
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7. Soy también consciente de que es fundamental seguir las recomendaciones médicas para el mejor fin del
tratamiento y su correcto seguimiento, acudir a las revisiones médicas segun el criterio médico y evitar viajar
durante el periodo postoperatorio. Si durante el transcurso del tratamiento o, del seguimiento del mismo,
viajara y no pudiera asistir a una fase del tratamiento o revision médica o fuera necesaria la misma por
alguna posible complicacién, y por tanto tuviera que acudir a otro centro sanitario, la asistencia médica
externa y los posibles tratamientos derivados de la misma podrian generarme consecuencias médicas y
nuevos costes no cubiertos por el tratamiento contratado.

8. He sido asimismo informado de que, en el caso de que alguna de las complicaciones descritas se
manifiesten, el tratamiento y seguimiento médico de las mismas, asi como sus posibles secuelas, podrian
generar nuevos costes para su tratamiento, asi como posibles consecuencias derivadas de lo anterior que
pudieran afectarme a nivel laboral, personal, social y familiar.

9. Estoy de acuerdo en que no se me ha dado garantia por parte de nadie en cuanto al resultado que puede
ser obtenido. También se me ha advertido de que este tipo de tratamiento médico no es infalible y que el
resultado puede no llegar a ser satisfactorio, teniendo en cuenta ademas que dicha circunstancia depende
de variables personales como el cumplimiento del tratamiento dietético y del cumplimiento del seguimiento
médico y nutricional , asi como la respuesta del organismo al mismo tratamiento.

Me ha sido explicado de forma comprensible:

a. El procedimiento endoscépico la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA.

b. El seguimiento médico.

c. Las instrucciones y tratamientos en la fase de preoperatoria y postoperatoria

d. Los procedimientos alternativos o métodos de tratamiento.

e. Se me ha preguntado si quiero una informacién mas detallada, pero estoy satisfecha con la explicacion y no
necesito mas informacion.

f. He pedido y recibido explicacion adicional en detalle del procedimiento médico a realizar, de otros
procedimientos alternativos o métodos de tratamiento, e informacion acerca de los riesgos
materiales del procedimiento endoscépico de la CIRUGIA ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD.
g. A pesar de haber sido informado detalladamente y autorizar el tratamiento expuesto en este documento, he
sido informado de mi derecho de poder revocar libremente el presente consentimiento, que podré ejercitar por

escrito en cualquier momento.

Finalmente, doy el consentimiento para el tratamiento multidisciplinar con la CIRUGIA
ENDOLUMINAL PRIMARIA DE LA OBESIDAD REFORZADA y los puntos citados arriba.

Como prueba de mi consentimiento firmo el presente documento:

s EL PACIENTE

DON/DONA. .. ..ttt e e e de....... anos de edad
(Nombre y dos apellidos del paciente)

Con domiCIlio €N ....ee YyDNINC.
Fecha: Firma del paciente:

< EL MEDICO

Nombre del médico informante:
N° colegiado:
Firma del médico:
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