CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA VIDEOESOFAGOGASTRODUODENOENDOSCOPIA (VEDA) + - >

VIDEOCOLONOSPIA (VCC) INSTITUTO
ALEXANDER
FLEMING
Nombre/sy Apellido/s del Paciente: HC Ne:
Fecha de Nacimiento: Tipo Doc.: N° Doc.: Sexo:
Teléfono de contacto: E-mail de contacto:
Médico Prescriptor: Médico que realiza el procedimiento:

Estimado paciente:

El Instituto Alexander Fleming le recuerda algunas consideraciones importantes acerca del documento que se le
presenta a continuacion.

Un Consentimiento Informado es el proceso mediante el cual un paciente o su familia autoriza/n una
intervencion, tratamiento o procedimiento especifico, luego de comprender en qué consiste, los riesgos,
beneficios, limitaciones y posibles consecuencias.

Por lo tanto, lo invitamos a realizar todas las preguntas que desee y solicitar las aclaraciones que necesite con
respecto al diagnéstico, intervencion, procedimiento y/o tratamiento aconsejado por el profesional de la salud.
No firme sin antes recibir las respuestas necesarias.

YO (NOMDIE Y APEIIIAO) .ottt sttt sss ettt sb s enestn S DN e declaro
en forma libre 'y  voluntaria que he sido ampliamente informado por el Dr./a.
sobre la Videoesofagogastroduodenoscopia también
denominada Video Endoscopia Digestiva Alta (VEDA) y la Videocolonoscopia (VCC).

Que es un procedimiento endoscdpico que permite examinar todo el tracto gastrointestinal, en la primera parte
(VEDA) se examina el eséfago, estdbmago y duodeno (en sus primeros tramos). Se utiliza un tubo delgado y flexible,
llamado endoscopio, que posee una lente propia y camara de television integrada a un circuito computarizado
digital. El endoscopio es introducido por la boca hasta el duodeno para la visualizacion de la mucosa, la toma de
fotografias correspondientes a los hallazgos o biopsias y eventuales maniobras de tratamiento. En la segunda parte
(VCC) se examina el colon con el objetivo de detectar alteraciones de la mucosa. Se utiliza también un tubo delgado
y flexible, llamado colonoscopio, que posee una lente propia y camara de television integrada a un circuito
computarizado digital. El mismo es introducido por el ano para la visualizacién de la mucosa coldnica y la toma de
fotografias correspondientes a los hallazgos o biopsias y eventuales maniobras de tratamiento.

Se me han explicado los procedimientos alternativos, sus riesgos, beneficios y perjuicios, en relacion con el
procedimiento propuesto. El procedimiento alternativo a la VEDA es la Seriada Gastro-Duodenal, la cual, si bien no
requiere anestesia general, no ofrece la misma precisién para la deteccidon de Ulceras y estadios iniciales de tumores
de esofago, estdbmago y duodeno. Ademas, NO permite la toma de biopsias (pequefias muestras de tejidos) de las
areas sospechosas, como tampoco la pesquisa de un microorganismo llamado Helicobacter pylori, responsable de
un alto porcentaje de Ulceras duodenales, gastritis y/o sintomatologias de acidez o ardor.

La alternativa a la VCC son el Colon por Enema y la Colonografia Virtual por Tomografia Computada. Ambos
examenes se realizan sin anestesiay, por ser estudios diagndsticos, no brindan la posibilidad de efectuar maniobras
terapéuticas ni toma de tejidos (biopsias) simultaneas. También se me han explicado, como procedimientos
alternativos, sus riesgos, beneficios y perjuicios, en relacién con el procedimiento propuesto.

Se me ha entregado informacién escrita que explica la naturaleza, el propdsito, sus beneficios, los riesgos y otras
alternativas de los procedimientos, en términos que yo he comprendido adecuadamente. Se me ha dado tiempo
suficiente para leer la informacién y se me han brindado las respuestas a todas las preguntas que he formulado.
También me fue informado que ciertos medicamentos, entre otros los usados paraobesidad y/o diabetes, retrasan
notablementeeltransito gastrointestinaly aumentan por si solos, el riesgo durante la anestesia y se me ha indicado
consultar a mi médico tratante para la suspension previa al estudio de Semaglutida (Ozempic®), Liraglutida
(Saxenda®), Dilaglutida (Trulicity®), Tirzepatida (Mounjaro®) y otros similares.

Me han comunicado que, entre las posibilidades de efectos adversos y/o secuelas, se encuentran las siguientes:
sangrado del sitio de la biopsia o del lugar de donde se extrajo un polipo; generalmente, esto es minimo y no tiene
consecuencias, mientras que la perforacion o laceracion del tubo digestivo pudiera requerir cirugia reparadora.
Estas ultimas son muy infrecuentes. Asimismo, tengo presente que podrian aparecer algunos signos de alarma tales
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como: fiebre, dificultad para tragar y dolor de garganta y/o en la regién toracoabdominal.
Por ultimo, hesidoinformadoacercadelasconsecuencias,ciertaso previsibles, de la NO realizacién del procedimiento
propuesto o de sus alternativas -arriba mencionadas- que seria quitarme la posibilidad de prevenir una posible
enfermedad del tubo digestivo dejandola librada a su natural evolucion.
Autorizo, ademds, al Dr/a. a efectuar cualquier otro
procedimiento diagndstico y/o terapéutico que a su juicio estime conveniente en toda situacidon de emergencia que
no permita solicitar un nuevo consentimiento, incluyendo la administracion de todos los medicamentos necesarios
y de anestesia.
Autorizo también a la realizacion de transfusiones de sangre o sus componentes en caso de ser necesario:
sifJ No[]
Asimismo, autorizo que se me administre anestesia, que sera efectuada por un médico anestesidlogo, para hacer el
procedimiento mas confortable y permitir el control global de mis funciones vitales: pulso, respiracidn, oxigenacion
en sangre. Esto también permite el manejo de eventuales eventos adversos.
Declaro bajo juramento que los datos consignados en la Declaracion Jurada de Salud que integra este
Consentimiento Informado son veraces y completos. Asimismo, que no he omitido informacion relevante sobre mi
salud y autorizo su incorporacién a mi historia clinica. Comprendo que la falsedad u omision puede afectar mi
seguridad clinica, y generar implicancias que podrian haberse evitado, como asi también responsabilidades
conforme a la ley.
El profesional actuante puede, en todo momento y por razones fundadas, suspender la practica, no pudiendo
alcanzar el resultado diagndstico- terapéutico esperado. Podran realizarse interconsultas con algunos profesionales
si el médico actuante lo considera necesario.
Del mismo modo autorizo al Dr./a. a la toma de muestras
durante el procedimiento para realizar estudios, especializados de patologia comprendiendo que son necesarios
para establecer un diagnodstico a partir del estudio de dichas muestras. Autorizo, en el caso que, luego de ser
analizadas, exista un remanente o sobrante de las muestras las mismas sean almacenadas en el IAF para fines de
investigacion y/o académicos.
Autorizo al Dr./a: a contactarme en la eventualidad que exista
algun estudio clinico que pueda resultar beneficioso para el control y/o tratamiento de la enfermedad que padezco,
en el entendimiento que en dicho caso deberé, si asi lo deseara, suscribir un consentimiento especifico para el
estudio en que se me ofrezca participar voluntariamente.
Declaro que no se me han garantizado los resultados que puedan obtenerse.
Soy informado/a y acepto que datos personales de mi historia clinica, incluyendo las fotos e imagenes del estudio,
podrén ser tratados por la Institucion con finalidades académicas, estadisticas y/o cientificas relativas al &mbito de
la salud, garantizando la institucién (en su caracter de responsable del banco de datos), que los mismos no
permitirdn la identificacion de su titular. Lo precedentemente descripto se realizard en concordancia con lo
establecido por la Ley 25.326. Asimismo, en el marco de la ley citada, se me informa que tengo derecho de acceso,
rectificacion y supresion de los datos referidos.
Teniendo en cuenta que se trata de una instituciéon, dedicada a la asistencia, docencia e investigacion, acepto la
admision de observadores en el ambito de mi atencién, preservando la confidencialidad que legalmente
corresponde a mi persona.
Se me ha informado de que parte del material biolégico (incluyendo tejidos) almacenado en el Instituto Alexander
Fleming podra ser utilizado y compartido con otros grupos de investigacion para investigaciones médicas que
hayan sido previamente aprobadas por el Comité de Etica en Investigacidon del IAF. Esto puede o no ser beneficioso
para mi persona, pero podra ayudar al avance de la ciencia médica; y que en todo momento mi confidencialidad
sera preservada de acuerdo a la Ley 25.326 de Proteccion de Datos Personales.
Soy informado/a que puedo revocar el presente Consentimiento Informado previo a la realizacion del
procedimiento, debiendo informar y documentar tal decision.
Asimismo, doy mi conformidad para el envio de informes y recepcion de resultados por e-mail a la casilla
@ gue es personal y administrada por mi exclusivamente. Acepto el eventual envio de
los informes al médico solicitante. Dr./Dra.: . Me han informado
que dichos resultados estaran disponibles en Mi Portal de Resultados del IAF al que accederé con mi usuario y
contrasena.
En caso de que el/la paciente no se encuentre en condiciones de comprender (por incapacidad o limitaciones
linguisticas) la informacién suministrada o de expresar validamente su voluntad, serda condicidon que este
consentimiento sea firmado por el acompafante responsable, quien deberda ser mayor de edad y contar con la
capacidad y la confianza suficientes para asistirlo/a antes, durante y después del procedimiento.
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Se informa que, con el Unico propodsito de preservar la seguridad, integridad y bienestar de los pacientes, la
Institucion utiliza cdmaras de videovigilancia que permiten el monitoreo clinico continuo en areas asistenciales para
la prevenciéon de caidas, pérdidas de conciencia, descompensaciones u otros eventos adversos durante las etapas
en que el paciente pueda encontrarse bajo sedacién, anestesia o vigilancia médicas conforme a la Ley 25.326 de
Proteccion de Datos Personales, la Ley 26.529 de Derechos del Paciente y las politicas institucionales de
confidencialidad y seguridad. A estas imagenes sélo tiene acceso personal autorizado. El/la paciente declara haber
sido informado/a de la existencia de estos sistemas y presta su consentimiento expreso para su utilizacién con fines
exclusivamente asistenciales y de seguridad clinica.

Entonces, habiendo recibido toda la informacion relativa al procedimiento médico que se me realizard, y
entendiendo completamente las explicaciones que me fueron dadas, dejando constancia de que pude hacer
preguntas y de que me fueron contestadas, doy mi consentimiento para que se me realice el estudio sefalado
precedentemente. En el momento en que suscribo el presente, dejo constancia de que puedo solicitar una copia
de este consentimiento como asi también de la informacidén por escrito del procedimiento endoscdépico al que
voluntariamente me someto.

Buenos Aires, de de 20 (%

(*) En el caso de personasde entre 16y 18 afos, y sin perjuicio de su autonomia progresiva, si asi lo decidieran, se sugiere
que alguno de sus padres o representantes legales suscriba también el presente consentimiento, en caracter de co-
responsable asistencial.

Paciente Familiar/allegado Médico

Firma

Aclaracion

DNI Matricula:

Fecha/Hora

SOLO COMPLETAR SI EL PACIENTE NO SABE/NO PUEDE FIRMAR O EL CONSENTIMIENTO ES VERBAL:

Testigo 1: NOMDIe: .o 1D\ O Firma: e

Testigo 2: NOMDIe: .o DN e Firma: e
o Certificamos que el paciente otorgd consentimiento verbal, libre y consciente.

| NEGATIVA A RECIBIR INFORMACION VINCULADA CON SU SALUD |
De acuerdo a la Ley 26.529- Derechos del Paciente, Ud. tiene el derecho a negarse a recibir informacién vinculada con
su salud. De ser esta su eleccion, le solicitamos designe una persona de su confianza para recibirla, a quien
llamaremos Referente.

Nombre y Apellido del Referente: Teléfono:
Paciente Testigo/s Referente
Firma
Aclaracion
Fecha/Hora
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