FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Dr. Carlos Morales

Infiltracion epidural de acido hialuronico

Usted tiene derecho a recibir informacidn clara sobre el procedimiento que se le propone, sus objetivos, beneficios esperados,
riesgos, alternativas y limitaciones. Lea atentamente este documento y consulte con su médico cualquier duda antes de firmarlo.

1. ¢En qué consiste el tratamiento?

El procedimiento consiste en la administracién de una solucion de acido hialurénico en el espacio epidural lumbar o perineural (la
zona adyacente a las raices nerviosas y la cubierta de la médula en la columna vertebral). El objetivo es interponer una capa
lubricante y antiadherente que facilite el deslizamiento del nervio comprimido en el canal o agujero de conjuncion (estenosis
foraminal/canal), reduciendo la friccién, la inflamacion local y la formacion de fibrosis.

e  Producto a utilizar: Acido hialurénico inyectable (producto sanitario con marcado CE autorizado para uso
articular/extraarticular).

e Via de administracion y localizacidn: Inyeccion epidural o bloqueo radicular selectivo por via interlaminar o transforaminal a
nivel lumbar, realizada bajo guia de imagen (ecografia o fluoroscopia/escopia).

e Anestesia: Se emplea anestesia local en la piel y tejidos de acceso.

e  Duracidn y régimen: El procedimiento dura entre 15 y 30 minutos de forma ambulatoria (con observacion posterior de al
menos 30 minutos). Se planifica como una intervencion Unica o en serie segun la evolucidn clinica, pudiendo complementarse
con pautas suaves de neuromovilizacion.

2. Objetivo y beneficios esperados

El objetivo principal es reducir el dolor radicular (ciatica) y mejorar la capacidad funcional y la movilidad de la extremidad inferior. El
acido hialurénico pretende restaurar la movilidad fisioldgica de la raiz nerviosa, atenuar el edema perineural e inhibir los mediadores
inflamatorios locales.

El beneficio clinico puede comenzar a manifestarse de forma paulatina en los primeros dias o semanas tras la administracion. No
puede garantizarse la desaparicion completa del dolor, la recuperacidn funcional total ni que se eviten otros tratamientos o
intervenciones quirurgicas futuras.

3. Evidencia cientifica y limitaciones

El 4cido hialurénico posee propiedades lubricantes, antiinflamatorias, antiadherentes y neuroprotectoras bien documentadas [1-5].
Aunque su indicacion principal autorizada por el fabricante es articular o extraarticular, existe evidencia clinica y preclinica sobre su
eficacia y seguridad en la columna lumbar:

1. Ensayos clinicos en humanos: Un ensayo clinico prospectivo, aleatorizado y doble ciego [1] comparé el bloqueo radicular con
acido hialurdénico frente a corticoides en pacientes con radiculopatia lumbar, demostrando una eficacia equivalente en la
reduccién del dolor (escala VAS), la mejora de la discapacidad (indice ODI) y la calidad de vida (SF-36) a las 12 semanas de
seguimiento, evitando los riesgos sistémicos del corticoide. Asimismo, un estudio piloto prospectivo [3] y reportes de casos [4]
mostraron una mejora estadisticamente significativa en la maniobra de elevacién de la pierna (prueba SLR / neurodinamica) a
los 3 meses.

2. Estudios preclinicos: Modelos experimentales de estenosis foraminal [2] han demostrado que la administracion epidural de
acido hialurdnico restaura progresivamente los umbrales de dolor, reduce significativamente la fibrosis perineural y previene
la degradacién neuronal (cromatolisis) en el ganglio de la raiz dorsal.

No obstante, cabe sefialar que en un porcentaje minoritario de pacientes (hasta un 30% en series piloto preliminares [3]) puede
producirse una exacerbacidn o brote transitorio del dolor (flare-up) poco después de la inyeccidn debido a la presién inicial en recesos muy
estrechos.

El responsable del tratamiento de datos, CAMP ANESTESIA SLP, tiene como finalidad la gestion del historial clinico del paciente, basando su legitimacion en la
ejecucion de un contrato, el cumplimiento de obligaciones legales, y el consentimiento del interesado. Los datos podran ser cedidos a clinicas colaboradoras,
compaiiias de seguros de salud con pdlizas vigentes del paciente, y organismos de la Seguridad Social. Los derechos del interesado incluyen el acceso,
rectificacidn, y supresion de sus datos, ejercibles a través del correo legal@aselio.es. La informacion adicional sobre Proteccion de Datos y gestion de historial
clinico esta disponible en https://contacto.doctorcarlosmorales.com/lopd/. Al firmar, ud. acepta el tratamiento de sus datos personales conforme a esto.
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4. Alternativas al tratamiento

Existen diversas opciones terapéuticas autorizadas para el manejo de la estenosis lumbar y el dolor radicular:

1.
2.
3.

4,

5.

Tratamiento conservador y fisioterapia: Ejercicios de flexién lumbar, educacion postural y neuromovilizacion.
Tratamiento farmacolégico: Analgésicos, AINEs y neuromoduladores (gabapentina, pregabalina).

Infiltraciones epidurales con corticoides: Constituyen la alternativa intervencionista estandar. Aunque proporcionan alivio
eficaz a corto plazo, conllevan riesgo de efectos secundarios sistémicos (hiperglucemia, alteracion del eje suprarrenal,
retencién de liquidos) y limitacion en el nimero de dosis repetibles.

Tratamiento quirdrgico (descompresion / laminectomia): Indicado en casos graves, persistentes o con déficit neuroldgico
progresivo.

No realizar el tratamiento o solicitar una segunda opinién.

En su caso particular, la infiltracién con acido hialurdnico se propone como una alternativa para evitar los efectos adversos de los
corticoides epidurales o ante la brevedad de su beneficio en punciones previas.

5. Contraindicaciones

El procedimiento esta contraindicado si usted presenta:

Alergia o hipersensibilidad conocida al 4cido hialurénico o a los componentes del preparado.
Infeccion activa local en la zona de puncion o infeccidn sistémica/generalizada.

Alteraciones graves de la coagulacion o tratamiento anticoagulante no ajustado.

Embarazo o lactancia.

Presencia de déficit neuroldgico agudo o progresivo que requiera valoracion quirurgica urgente.

6. Riesgos y posibles complicaciones

Como en cualquier procedimiento epidural e inyeccion de sustancias en el canal raquideo, existen riesgos:

Frecuentes o leves:

o Dolor o molestia transitoria en el sitio de puncion.

o Incremento o brote transitorio (flare-up) del dolor radicular/lumbar en las primeras horas o dias tras la inyeccion (debido a
la presion local en zonas estrechadas).

o Pequeiios hematomas locales o reaccidn vasovagal (mareo, hipotension).

Poco frecuentes:

o Cefalea por puncién accidental de la duramadre.

o Infeccion superficial en el trayecto de puncién.

o Adormecimiento o debilidad muscular transitoria en la pierna.

Raros o potencialmente graves:

o Infeccion profunda o del espacio epidural (absceso epidural, meningitis).

o Hematoma epidural con compresidn nerviosa.

o Lesidn vascular o nerviosa por la aguja.

o Reaccidn alérgica grave (anafilactica).

o Fracaso terapéutico que requiera posterior intervencion quirurgica.

El responsable del tratamiento de datos, CAMP ANESTESIA SLP, tiene como finalidad la gestion del historial clinico del paciente, basando su legitimacion en la
ejecucion de un contrato, el cumplimiento de obligaciones legales, y el consentimiento del interesado. Los datos podran ser cedidos a clinicas colaboradoras,

compaiiias de seguros de salud con pdlizas vigentes del paciente, y organismos de la Seguridad Social. Los derechos del interesado incluyen el acceso,

rectificacidn, y supresion de sus datos, ejercibles a través del correo legal@aselio.es. La informacion adicional sobre Proteccion de Datos y gestion de historial

clinico esta disponible en https://contacto.doctorcarlosmorales.com/lopd/. Al firmar, ud. acepta el tratamiento de sus datos personales conforme a esto.
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7. Riesgos personalizados Dr. Carlos Morales

El médico debe indicar los riesgos particulares asociados a sus antecedentes clinicos:

8. Recomendaciones y signos de alarma

Tras el procedimiento, debe guardar reposo relativo durante 24 horas y seguir las pautas de alta.

Debe acudir inmediatamente a un servicio de urgencias si presenta: Fiebre o tiritonas. Enrojecimiento, calor, supuracién o
hinchazon progresiva en el punto de infiltracion. Dolor lumbar o de pierna muy intenso que no cede con la analgesia prescrita.
Debilidad repentina o progresiva en las piernas que le impida caminar. Pérdida de control de esfinteres (retencién urinaria o
incontinencia) o adormecimiento en la zona genital/perineal ("anestesia en silla de montar").

9. Declaracion y consentimiento

[x] DECLARO que he sido informado/a por el médico, de forma clara y comprensible, sobre mi diagndstico, el tratamiento propuesto,
su situacion regulatoria, los beneficios esperados, sus limitaciones, riesgos y alternativas.

[x] HE PODIDO formular las preguntas que he considerado necesarias y mis dudas han sido aclaradas.
[x] COMPRENDO que el resultado no puede garantizarse de forma absoluta.

[x] ENTIENDO que puedo revocar este consentimiento en cualquier momento antes de realizar el procedimiento, sin que ello afecte
a mi derecho a recibir otras opciones asistenciales.

[x] HE SIDO INFORMADO/A de que la via de administracion y localizacion del producto sanitario difiere de la finalidad prevista por
su fabricante y de que acepto su realizacién basandome en la evidencia clinica y razonamiento médico explicados.

En consecuencia, DOY MI CONSENTIMIENTO para la realizacion del procedimiento descrito.

[x] Estoy de acuerdo que durante el procedimiento se pueda realizar una SEDACION acorde a las necesidades con la finalidad de
evitar, en la medida de lo posible, que el procedimiento sea doloroso.

[x] Acepto también que recibir lamadas o notificaciones relacionadas a citas y seguimientos. Puede disentir de recibir notificaciones
enviando un correo a contacto@doctorcarlosmorales.com

FIRMA DEL PACIENTE: FIRMA Y COLEGIADO DEL MEDICO

Dr. Carlos specialista
de An i atamiento del

DNI: FECHA: dolor. C $1/1810880

NOMBRE:

Nombre del representante legal, en caso de incapacidad del paciente, con indicacion del caracter con el que intervienen (padre, madre, esposo/a, tutor,
etc.)

Firma del representante legal DNI

REVOCACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZACION DE LA TECNICA

Firma de revocacion del paciente Fecha

El responsable del tratamiento de datos, CAMP ANESTESIA SLP, tiene como finalidad la gestion del historial clinico del paciente, basando su legitimacion en la
ejecucion de un contrato, el cumplimiento de obligaciones legales, y el consentimiento del interesado. Los datos podran ser cedidos a clinicas colaboradoras,
compaiiias de seguros de salud con pdlizas vigentes del paciente, y organismos de la Seguridad Social. Los derechos del interesado incluyen el acceso,
rectificacidn, y supresion de sus datos, ejercibles a través del correo legal@aselio.es. La informacion adicional sobre Proteccion de Datos y gestion de historial
clinico esta disponible en https://contacto.doctorcarlosmorales.com/lopd/. Al firmar, ud. acepta el tratamiento de sus datos personales conforme a esto.
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