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RESUM

Al document de consentiment informat (CI) per a colonoscopia se li suposa un acompliment determinat:
transmetre informacio al subjecte de tot alld concernent a l'estudi al qual aquest se sotmet, permetre la reflexié al
mateix sobre el procés i prendre una decisio lliure i autdonoma respecte al procediment. Malgrat que aquesta
informacié ha de ser entesa integrament pel pacient perqué es compleixi el principi d'autonomia i llibertat, els
estudis demostren que no ocorre aixi a causa de factors discursius. Per aix0, en aquest treball es realitza una
analisi d'aquells fenomens discursius que suposen una barrera comunicativa informe-pacient i es proposen noves

estratégies de redaccio del CI cara a futures recerques que tinguin en compte la holisticitat del pacient.

RESUMEN

Al documento de consentimiento informado (CI) para colonoscopia se le supone un desempefio determinado:
transmitir informacioén al sujeto de todo aquello concerniente al estudio al que este se somete, permitir la
reflexion al mismo sobre el proceso y tomar una decision libre y autdbnoma respecto al procedimiento. A pesar
de que esta informacion tiene que ser entendida en su totalidad por el paciente para que se cumpla el principio
de autonomia y libertad, los estudios demuestran que no sucede asi debido a factores discursivos. Por ello, en
este trabajo se realiza un analisis de aquellos fenémenos discursivos que suponen una barrera comunicativa
informe-paciente y se proponen nuevas estrategias de redaccion del CI cara a futuras investigaciones que tengan

en cuenta la holisticidad del paciente.



ABSTRACT

The informed consent (IC) document for colonoscopy is supposed to perform a specific function: to transmit
information to the patient about everything concerning the study the patient is undergoing, to allow them to
reflect on the process and to let them make a free and autonomous decision regarding the procedure. Although
this information must be fully understood by the patient for the principle of autonomy and freedom, research
show that this is not the case due to discursive factors. For this reason, in this paper those discursive phenomena
that represent a communication barrier between the patient are analyzed and new strategies for writing the IC for

future research that take into account the holistic nature of the patient are proposed.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE COLONOSCOPIA: ANALISIS DEL
DISCURSO

1. Introduccion

El consentimiento informado (CI) es un proceso imprescindible previo a muchos
tratamientos y estudios médicos para que estos puedan llevarse a cabo. Las colonoscopias,
tanto las de estudio como las terapéuticas, precisan de un CI para que puedan realizarse
mediante la autorizacion escrita de los pacientes. Su objetivo principal es transmitir
informacion al sujeto de todo aquello concerniente al estudio al que este se somete, a saber,
resultados esperados, riesgos, confidencialidad, autorizacion, etc. La firma del CI supone un
requisito legal para dar validez al principio de autonomia y derecho de privacidad del
paciente. De esta manera, la persona expresa que su participacion en el estudio es libre. La
firma del CI confirma que el sujeto ha decidido de manera voluntaria participar en el estudio,
que ha entendido la informacion y que asume los riesgos del proceso. No obstante, esto no

sucede siempre asi.

La extension y complejidad del CI comprometen su legibilidad y lo hacen dificilmente
comprensible para los pacientes, hecho que pone en riesgo la libre decision de estos, ya que la
autorizacion se da dentro de un contexto en el que la persona firmante no ha entendido el
contenido del texto en su totalidad. Asimismo, en muchas ocasiones, el documento se percibe
como un instrumento que ofrece proteccion legislativa a los profesionales, a los cuales exime
de responsabilidades, mas que como un documento con informacién legible para que el
usuario pueda decidir su participacion en el tratamiento. La comprension del CI por parte del
lego podria darse a través de dos fendomenos: un aumento de la alfabetizacion en salud
mediante herramientas de mejora de las capacidades comprensivas en cuestiones de salud,
por parte de los pacientes, y una simplificacion de los esquemas tradicionales de salud para
mejorar la intercomunicacion. En este segundo punto, el andlisis del discurso del CI resulta

crucial.

El CI de colonoscopia no esta escrito en una lengua natural para el paciente. Existen
numerosos estudios que revelan que hay un porcentaje elevado de pacientes que no entiende

o recuerda el contenido del CI por diversos indicadores. De hecho, el proceso de lectura y



firma del CI supone una experiencia angustiosa para estos. A pesar de que el paciente pueda
leer el texto, conozca la mayoria de palabras y estructuras sinticticas, no es capaz de

comprenderlo.

El presente trabajo tiene por objeto hacer un analisis del discurso de CI de colonoscopia de
diferentes hospitales espafioles, estudiar cudles son las caracteristicas discursivas que pueden
suponer una barrera para la legibilidad del mismo y proponer soluciones de redaccion en el
CI que faciliten la comprension de su contenido, al mismo tiempo que se respete el efecto

legal del documento.

2. Justificacion, preguntas de investigacion, objetivos e hipotesis

Durante el ejercicio de mi practica enfermera, he vivido de primera mano la angustia
que los participantes han experimentado al enfrentarse al contenido textual del CI previo a
cualquier estudio médico. Esta ansiedad ha sido resultado de las dudas, el escaso tiempo
ofrecido para la lectura del CI o la estructura discursiva del mismo documento, entre otros

factores.

He optado por estudiar el CI de colonoscopia porque esta prueba es muy frecuente en Espaiia.
De hecho, este examen médico es muy recomendado, desde la medicina preventiva, en
poblacion entre 50 y 69 afios con una periodicidad de 10 afios para poblacion sana, o mas
frecuentemente en el caso de personas con antecedentes familiares de grado directo de cancer

colorrectal o con resultado positivo en pruebas de sangre oculta en heces (EES, 2020).

El cancer de colon fue el cancer mas frecuente para 2020 en Espana, con un total de 44.231
nuevos casos, y el segundo para 2021, posterior al de mama. No obstante, las estimaciones
sobre la incidencia del mismo para ese afio no corresponden a la cifras reales por la pandemia

de la COVID-19, segun confirma la SEOM (Sociedad Espafiola de Oncologia Médica).

Con este trabajo, tengo el proposito de proponer un nuevo modelo de CI de colonoscopia que
contemple la realidad cognitiva que rodea al paciente con el fin de ofrecer una mejora de la
calidad asistencial en el desarrollo de lectura, comprension y firma del CI. Entender el CI

como un proceso meramente burocratico y redactado desde una perspectiva lingiiisticamente



especializada no da respuesta a las necesidades del paciente, y hay diversos estudios que asi

lo avalan.

Esto conlleva a plantearse si el CI, tal y como estd escrito, puede ser aplicable de manera
igualitaria para toda la sociedad. La perspectiva del cambio en el discurso del CI tiene que
tener en consideracion la vulnerabilidad del paciente. El enfoque tiene que partir desde una
perspectiva holistica que tenga en cuenta los indicadores de alfabetizacion en salud de la
poblacién diana, condicionados por caracteristicas sociodemograficas y socioecondmicas,

con el objetivo de facilitar la intercomunicacion entre instituciones sanitarias y pacientes.

Este trabajo tiene por objetivo estudiar como se transmite la informaciéon en ochoClI de
colonoscopia de hospitales y clinicas espafioles, tanto publicos como privados y de diferentes
comunidades autébnomas, asi como analizar qué aspectos discursivos se utilizan para ello y
observar si estos suponen una barrera comunicativa para el paciente y/o sus familiares.
Finalmente, se proponen nuevas estrategias de redaccion para el CI que contemplen dichos

aspectos discursivos con el fin de mejorar la comunicacion informe-paciente.

Por este motivo surge la siguiente pregunta de investigacion: ;Qué factores discursivos
influyen en la no comprension del contenido textual por parte del lego? Y la siguiente

subpregunta: ;Coémo puede mejorarse la legibilidad del CI de colonoscopia?

3. Estado de la cuestion

3.1. El consentimiento informado: evolucion histérica, principio basicos, legislacion y

controversias

3.1.1. Evolucion historica

El primer CI escrito se redacté en 1900 en Cuba, cuando Walter Reed lo solicitaba a
los pacientes que estaban dentro de su estudio de fiebre amarilla. Més tarde, en 1947 el
Cddigo de Nuremberg establecid las pautas de conducta bioética  dentro de las
investigaciones clinicas: estas tenian que estar basadas en resultados experimentales previos

con animales, justificadas por los resultados esperados y autorizadas por el paciente al que se



iba a someter a dicha investigacion. La definicion tal y como la conocemos hoy en dia,
“proceso por el cual un sujeto confirma de manera voluntaria su decision en participar en un
ensayo determinado, mediante el cual se le proporciona la informacién importante, como los
riesgos y beneficios posibles de un procedimiento o tratamiento médico, una prueba genética
o un ensayo clinico” aparece por primera vez en 1957 en el estado de California, EEUU, y
supone un cambio de enfoque paternalista del que la medicina tradicional acostumbraba a
disponer. La ley californiana incluia nuevos elementos clave en la elaboracion del CI:
proposito de la investigacion, posibles consecuencias y dafios, beneficios, riesgos y
alternativas de la investigacion. La autorizacion del paciente se convierte en un punto
imprescindible de cualquier procedimiento clinico. Posteriormente, la Declaracion de
Helsinki de 1964 de la Asociaciéon Médica Mundial (AMM), distinguié dos grandes grupos
dentro de la investigacion; la realizada con fines terapéuticos a enfermos y la que no tiene
objeto terapéutico. En esta declaracion se incluye un nuevo aspecto: el voluntario debe ser
informado y puede retirarse en cualquier momento de la investigacion, ya sea por el mismo o
por tutores legales. En 1978, el Informe de Belmont sobre ética y medicina establece que el
CI es el instrumento garantista del respeto a la persona y su principio de autonomia.
Asimismo, un afio antes, la Food and Drug Administration (FDA) de en EEUU publicé las
normas de buena practica clinica que dan respuesta a la necesidad de proteger y garantizar la
calidad y la proteccion de los derechos de los pacientes en la investigacion clinica. Estas
medidas se adoptan en Europa, cuyo cumplimiento es obligatorio desde 1991. En Espaia, el
Convenio de Oviedo del Consejo de Europa incluyo en la jurisdiccion espaiiola en el afio
2000 nuevas condiciones para las investigacion médicas: no deben existir alternativas de
eficacia probada, los riesgos no pueden ser desproporcionados en relacion a los beneficios,
tienen que tener la aprobaciéon de la autoridad competente, los sujetos tienen que ser
informados de manera adecuada y han de autorizar su participacipacion mediante un
consentimiento escrito (Villamafidan; Ruano; Fernandez; Lavilla; Gonzalez; Freire; Sobrino;

Herrero, 2016).

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, establece que cualquier actuacion relacionada con la
salud necesita el consentimiento libre (CI) y voluntario de la persona afectada, después de
que la informacién haya sido facilitada a la persona, incluyendo todas las opciones derivadas
de la propia actuacion. Esta ley determina que, incluso, algunos procedimientos requieren de

dicho consentimiento por escrito (Guix; Balana; Carbonell; Simén; Surroca; Nualart, 1999).



3.1.2. Principios basicos del consentimiento

La finalidad del CI es respetar y promover la autonomia del paciente al mismo tiempo
que salvaguarda a este de los dafos potenciales derivados de su participacion en un ensayo
clinico. En este sentido, el CI es un instrumento que protege a individuos que no disponen de
conocimientos sobre medicina y que tienen derecho a decidir sobre lo que se hace con su
cuerpo. La informacion, por lo tanto, debe ser veraz y de confianza. El CI no es simplemente
un procedimiento de firma de un documento, supone una relaciéon de informacion,
comprension y confianza entre el profesional sanitario y el paciente que culmina con la
autorizacion del segundo. Por lo tanto, la informacién ofrecida tiene que ajustarse a los
pardmetros de comprension del usuario y el médico tiene la obligacion de poner los medios
necesarios para que asi ocurra. Esta informacion no puede ser estatica, tiene que suponer un
proceso gradual y continuo en el que el paciente recibe la informacion suficiente e inteligible
de manera activa durante todo el tratamiento. El consentimiento dispone de los siguientes
apartados basicos en su formulacion: objetivos del estudio, metodologia, descripcion del
tratamiento, beneficios, riesgos, acontecimientos adversos, tratamientos alternativos,
voluntariedad y posibilidad de retirada, confidencialidad, compensaciéon econémica (en el
caso de los no terapéuticos) e investigador responsable (Villamanan; Ruano; Fernandez;

Lavilla; Gonzalez; Freire; Sobrino; Herrero, 2016).

Huelga mencionar que este proceso de autorizacion escrita no debe confundirse con el acto
de consentimiento en si mismo para cualquier actuacion médica. El registro del
consentimiento supone una garantia documental que determina que la informacion
concerniente a la actuacion ha sido ofrecida por el sanitario y entendida por el paciente.
Coherentemente, el proceso de CI debe incluir conceptos tales como voluntariedad,
informacion en cantidad y calidad adecuadas, competencia (alfabetizacion de la salud por
parte del paciente), autenticidad (coherencia en relacion a la escala de valores habitual) y

validez (Guix; Balana; Carbonell; Simon; Surroca; Nualart, 1999).

3.1.3. Controversias con el CI

La complejidad y extension de los CI ponen en riesgo la comprension completa de su

contenido informativo por parte de los pacientes. En muchas ocasiones, el documento se



percibe como un instrumento que ofrece proteccion legislativa a los profesionales, a los
cuales exime de responsabilidades, mds que como un documento con informacion legible
para que el usuario pueda decidir su participacion en el tratamiento. La firma del CI confirma
que el sujeto ha decidido de manera voluntaria participar en el estudio, que ha entendido la

informacion y que asume los riesgos del proceso. No obstante, esto no sucede siempre asi.

En el Hospital Clinic de Barcelona se llevo a cabo un experimento con 76 personas, en 2012,
para medir el grado de inteligibilidad de 10 consentimientos informados de diversas indoles a
través de un programa llamado Inflesz que evaluaba la dificultad de interpretacion de los
documentos con el método Suitability of Assessing Materials (SAM). Los datos se
obtuvieron mediante encuestas y declararon que unicamente un 55,3% de los participantes
habian leido el documento en su totalidad, de los cuales, solamente el 47,4% habia entendido
la informacion del CI. El porcentaje de comprension era menor en personas mayores de 60
afios, las cuales obtuvieron un grado de 30% de legibilidad segun el método SAM. Entre las
causas principales de falta de ininteligibilidad se encontraron la falta de lenguaje llano en el
discurso, ciertos tecnicismos y el tamafio de la letra. Asimismo, se observo que el enfoque
defensivo del escrito dificulta la comprension de la informacidn, ya que supone un problema
para el ejercicio de autonomia del paciente. Finalmente, un 92,1% de los encuestados
consider6 que la informacion escrita debia ser reforzada de manera oral por parte del

profesional sanitario (Santifia; Segura; Barranco, 2014).

En el Sector Sanitario de Reus, en 1999, se llevd a cabo otro estudio de manera telefonica a
314 pacientes de entre 18 y 75 afios, que habian sido sometidos a procedimientos quirurgicos
en alguno de los dos hospitales del Sector, mediante un cuestionario de 12 preguntas que
buscaba observar si el proceso del consentimiento habia sido el adecuado. Dicho cuestionario
se basd en la técnica de Patients’ reports y fue validada previamente por un grupo de 20
personas ajenas al estudio. Asimismo, el encuestador era un profesional ajeno al equipo
asistencial que habia formado parte en las intervenciones de los pacientes. El estudio revelo
que que el 59,2% recordaban explicaciones sobre riesgos o complicaciones de la intervencion
a la que serian sometidos, un 9% no entendieron suficientemente lo que se les haria en la
operacién, y un 36% entendieron que el documento de consentimiento eximia a los
profesionales de responsabilidades. Entre las variables del estudio, se determin6 que el grupo
de edad o la via de ingreso (programado o de urgencia) suponian grandes diferencias

estadisticas (Guix; Balafia; Carbonell; Simo6n; Surroca; Nualart, 1999).



El CI representa un documento fundamental en la préctica sanitaria que, desde el punto de
vista de la bioética, puede tener dos consideraciones diferenciadas. Existe un posicionamiento
que lo determina como un proceso Unicamente burocratico o un instrumento legal necesario
para poder tener acceso a determinadas opciones terapéuticas. De hecho, existen estudios que
esclarecen que un 40% de los pacientes encuestados entienden el CI como el Gnico medio de
acceso a los tratamientos que asi lo requieren, al cual se enfrentan con miedo por el discurso
defensivo presente en el mismo. Asimismo, se concluye que el CI se ve como un instrumento
que protege a los profesionales sanitarios frente a complicaciones que puedan surgir durante
la praxis médica, quienes fuerzan a los usuarios a firmarlo sin tener en cuenta la comprension
total del contenido del informe. Este hecho, pone de manifiesto la falta de sentido ético e
implicacion social del formulario. Esta burocratizacion y extrapolacion del CI resulta
inapropiada y peligrosa, pues tiene un enfoque individualista con tintes impositivos. A su vez,
existe otra corriente en bioética que considera el CI como un instrumento ético, planteado en
relaciones de autonomia y justicia dentro de la comunidad a la que va dirigido. No obstante, a
pesar de estar basado en un acto de voluntad, el CI requiere de una educacion sanitaria de la
que muchos pacientes no disponen, por lo que el acto de libre autonomia se ve afectado. Esto
conlleva a plantearse si el CI, tal y como estd escrito, puede ser aplicable de manera
igualitaria para toda la sociedad. La perspectiva del cambio en el discurso del CI tiene que
tener en consideracion la vulnerabilidad del paciente. Esta supone la existencia de un agente
clave que influye en la manera en la que el usuario se enfrenta al proceso de CI. Actualmente,
este proceso se da a través de una relacion asimétrica paciente-institucion que no resulta nada
azarosa, sino que viene determinada por diversos factores (alfabetizacion médica, pobreza,
enfermedad, etc.) que niegan la libre decision de la persona afectada en el proceso del CI. En
este contexto, la transferencia de documentos burocraticos no resultan efectistas desde una
perspectiva bioética, sino que Unicamente consiguen resarcir el aspecto mas legislativo del
proceso. Por lo tanto, vedar la comprension, eleccion y expresion de la voluntad del paciente
no deberia entrar dentro de los mérgenes de la normalidad (De Ortizar; Busdygan, Marquez ;

Matus, 2010).

3.2. Cuestion a considerar: Health Literacy o Alfabetizacion de la salud



La capacidad que sirve para medir el conocimiento que tienen las personas para
obtener, procesar y entender informacion relacionada con cuestiones de salud se llama
alfabetizacion de la salud (AES) o health literacy, y sirve para poder tomar decisiones mas
adecuadas concernientes a la salud del propio individuo. La alfabetizacion de la salud
incluye, entre otros, entender la informacion contenida en el CI, ya que los pacientes hacen
frente a un documento con cierta complejidad informativa y a una situacion que determina

una opcidn terapéutica o tratamiento .

Un aspecto fundamental de la alfabetizacion en salud es que esta no depende tinicamente del
individuo y sus habilidades, sino que tiene que ser contextualizada en una situacioén concreta,
ya que es el resultado de la interaccion entre las demandas de la idiosincrasia de los sistemas
de salud y las capacidades del sujeto. Un buen nivel de AES supone que el individuo es capaz
de responder a todos los requerimientos pertinentes para una gestion responsable sobre su
salud. Actualmente, la mayoria de estados tienen unas instituciones de salud que Unicamente
responden a ciudadanos motivados, competentes y responsables que encarnan una moralidad
sobrevenida sobre el cuidado de si mismos. Velar por la salud de uno mismo se ha convertido
en una obligacion moral en un escenario que, cada vez, limita mas sus recursos (Guix;

Balana; Carbonell; Simén; Surroca; Nualart, 1999).

Es por ello, por lo que se planted el proyecto HLS-EU en Europa, llevado a cabo por la
Comision Europea y 8 paises (entre los que se encuentra Espafia), con el fin de resarcir
algunas carencias de la AES en el continente europeo. Este proyecto parte de la necesidad de
documentar los datos sobre AES en los paises europeos y desarrollar unos indicadores de
vigilancia para monitorizar la UE y crear una red de AES. El estudio HLS-EU muestra que en
la poblacion encuestada existen correlaciones significativas entre la AES, la salud percibida y
las caracteristicas sociodemograficas y socioecondmicas de los encuestados, en funcion de su
edad, situacion laboral, nivel de educacion y recursos financieros, de manera que aquellos
mas desfavorecidos presentan un nivel mas bajo de AES (Falcon; Luna, 2012). En el

proyecto se propuso la siguiente definicion:

La alfabetizacién en salud se basa en la alfabetizacion general y engloba las motivaciones, los
conocimientos y las competencias de las personas para acceder, entender, evaluar y aplicar la

informacion sobre la salud en la toma de decisiones sobre la atenciéon y el cuidado sanitario, la



prevencion de enfermedades y la promocion de la salud para mantener y mejorar la calidad de vida a lo

largo de ésta. (Serensen et al. 2012).

En una primera fase del proyecto, se realizé una revision bibliografica sobre las definiciones,
marcos conceptuales y herramientas concernientes a la AES. De esta manera, se pudieron
identificar las dimensiones de la AES para poder desarrollar, posteriormente, un modelo
integrado de medida que tenga en consideracion tanto el punto de vista médico-asistencial
como el de salud publica en alfabetizacion en salud. La definicion que se propone de AES
tiene en consideracion cuatro dimensiones referidas al procesamiento de la informacion
sanitaria (acceder, entender, evaluar y aplicar) que se interrelacionan con tres niveles de
dominio (atencion y cuidado del enfermo, prevencion y promocion de la salud). La
combinacion de las cuatros dimensiones y los dominios generan una matriz de 12

subdimensiones (Serensen et al., 2012):

Cure and care Ability to
understand medical
information and

derive meaning

Ability to make
informed decisions
on medical issues

Health promotion Ability to Ability to make

understand informed decisions
information on on health
determinants of determinants in
health in the social the social and

and physical physical
environment and environment

derive meaning

Los resultados obtenidos se mostraron en tablas que detallan el grado de AES y sus subtipos

de cada pais del proyecto HSU:



Porcentajes de los distintos niveles del indice de alfabetizacién general en salud en
los 8 paises participantes y en la totalidad de la muestra de HLS-EU.

m excellent HL m sufficient HL problematicHL minadequate HL

18,2%
26,9%
11,0%
13,9%
7,5%

(=}

10,2%

Total 12,4%

—

w

-
| |
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0-25 puntos dlfabetizaciéon en salud inadecuada, >25-33 puntos clfabetizacidn en salud
problemdtica, >33-42 puntos alfabetizacién en salud suficiente y >42-50 puntos alfabetizacién
en salud excelente.

El grafico anterior muestra que Espana presenta un porcentaje bastante reducido de casos de
alfabetizacion inadecuada (7,5%), lo que supone un buen dato en comparaciéon con otros
paises europeos, pero presenta, a su vez, un numero elevado de casos de alfabetizacion
problematica (50,8%). Este estudio manifiesta que Espafia debe priorizar las necesidades de

alfabetizacion sanitaria atendiendo a los casos tipificados como problematicos.

La mejora de la AES precisa de un abordaje multisectorial y pluridisciplinar en el que se
impliquen el dmbito educativo y sanitario, industrias farmaceuticas y de la alimentacion, a
través de medios de comunicacion cientificos y divulgativos, asi como representaciones
politicas. Un mutuo asesoramiento y la colaboracion de todos los implicados resultan
fundamentales para la mayor eficacia de las medidas que se adopten y, asi, se incremente el
nivel de AES en la sociedad diana. Debido a que las intervenciones son mas eficaces si tienen
el respaldo institucional, es preciso contar con el compromiso adecuado para que se faciliten
los cambios de conducta. Las actuaciones sobre la AES, con el fin de brindar una mejora de
la atencidn, el cuidado, la prevencion de enfermedades y promocion de la salud, tiene que
enfocarse desde dos perspectivas: interviniendo directamente en pacientes para que aumenten
sus habilidades en cuestiones de salud y, por otro lado, simplificando el sistema sanitario para
que ese sea mas accesible, abreviando las imposiciones de AES y mejorando la comunicacion

e informacioén en salud. En definitiva, es preciso adaptar la AES de manera bidireccional, esto
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es, mejorando las capacidades de los pacientes a la vez que se simplifican los esquemas
tradicionales en salud para mejorar la intercomunicacion (Falcon; Luna, 2012). Cabe
preguntarse, en este punto, qué concepto de CI debemos adoptar, de qué manera se puede
democratizar y codmo puede hacerse accesible a cualquier usuario. El CI tiene que lograr
cumplir las maximas de bioética y legalidad, redefiniendo su concepcion de autonomia,

derecho de salud y privacidad con una perspectiva de igualdad de oportunidades.

3.3. (Como mejorar la inteligibilidad informativa del CI?

Existen numerosos estudios que valoran las medidas de mejora para la comprension
del CI. Entre los factores que facilitan una mejor comprension de la informacioén se
encuentran la redaccion sencilla del discurso, el acortamiento de la longitud del texto o el uso
de un lenguaje estandar. En definitiva, la simplificaciéon del texto es directamente
proporcional a la comprension del mismo. Ademads, es importante sefialar que muchos
estudios avalan que existen factores extratextuales que resultan indispensables para la mejor
comprension del texto como la comunicacidon persona-persona, el mayor empleo de tiempo o
la interaccidon con otras medidas de apoyo, a saber, material multimedia. De hecho, uno de los
mayores factores en detrimento de la inteligibilidad del texto subyace en el proceso de
obtencion del CI que, por lo general, se da al mismo tiempo que el médico propone la
participacion en el estudio. Asimismo, huelga mencionar que la simplificacion del texto
favorece la comprension de otras personas ajenas al tratamiento o estudio, como pueden ser
familiares del paciente. En principio, estos documentos deberian de ser breves (con palabras
y frases cortas), claros (evitando ideas plurinterpretables) y concisos, con un contenido que
evite el tono alarmista, que contenga un lenguaje con el que el paciente esté familiarizado,
que esté ajustado al nivel cultural del destinatario, que anime al paciente a consultar a otros
profesionales, que lo haga conocedor de otras alternativas y que verifique que el paciente ha
entendido la informacién (Villamafian; Ruano; Fernandez; Lavilla; Gonzalez; Freire;

Sobrino; Herrero, 2016).
Las revisiones del discurso del CI tiene que tener en cuenta todos estos elementos al mismo

tiempo que contemplen todos los aspectos requeridos en la legislacion vigente para que

paciente no quede desprotegido legalmente.
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3.4. Divulgacion cientifica: estrategias discursivas de mejora

La comunicacion médica concierne a todo tipo de interacciones tanto escritas como
orales que se producen en torno a un tema médico. Por lo tanto, el discurso médico queda
restringido por el tema y en ¢l se producen unos mensajes especificos de variables
comunicativas determinadas que estan socialmente legitimadas. EI CI es un ejemplo de
género textual escrito en medicina y presenta unas peculiaridades especificas: presenta una
estructura cognitiva que pretende reflejar un enfoque determinado a través de estructuras

discursivas relacionadas con el propio tema.

Como cualquier otra forma discursiva, la divulgacion no es una practica objetiva, neutra o
desvinculada de personas e intereses; por el contrario, es el resultado de la negociacion entre
sus interlocutores. La divulgacion de un texto especializado como el CI se enfrenta a la
dificultad de hacer comprender a un publico lego unos datos que pertenecen a un registro y
un marco referencial muy especializado. La ciencia se representa a través de marcos
conceptuales y un sistema lingiiistico especifico que construye su discurso a través de
denominaciones verbales y no verbales al que solamente un sector con conocimiento sobre el

tema tiene acceso real (Cassany; Lopez; Marti, 2000).

En relacion a ello, resulta imprescindible reelaborar los métodos expresivos para que el CI
para colonoscopia sea accesible para las personas legas en la materia. Existen, asi, diferentes
estrategias discursivas que podrian textualizar el CI teniendo en consideracion la falta de

familiaridad del paciente y/o sus familiares.

El discurso divulgativo se caracteriza por presentar sendas caracteristicas de textos
especializados y generales asi como sus formas discursivas. Asi, el discurso general presenta
rasgos tales como secuencias narrativas, presencia de definiciones, descripciones,
aclaraciones discursivas, metaforas de complemento, anaforas de complementos o
ejemplificaciones, cuyo uso resulta residual en la mayoria de los textos cientificos (Cassany;

Lopez; Marti, 2000).

4. Metodologia y corpus
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El objetivo principal de este trabajo es analizar como se transmite la informacion en el
CI de colonoscopia y, sobre todo, estudiar qué fendomenos discursivos se utilizan para hacerlo.
Resulta de interés realizar el estudio desde un punto de vista que contemple los aspectos
lingiiistico-comunicativos relacionados con el discurso. Para ello, se ha realizado un analisis
cualitativo con el objetivo de identificar qué aspectos discursivos, presentes en el CI, pueden
suponer un obstaculo para el paciente. Este estudio se ha llevado a cabo en una recopilacion
de 8 CI de colonoscopia de diferentes hospitales y clinicas espafioles, tanto publicos como

privados.

4.1. Elaboracion del corpus

Los documentos se han obtenido, en su mayoria, gracias a la colaboracion de
enfermeras colegas que trabajan en los hospitales a los que los distintos CI pertenecen.
Asimismo, se ha realizado una busqueda a través de Google para buscar consentimientos de
otras CCAA, al no obtener respuesta alguna por parte de los hospitales cuando se ha hecho la
peticion del documento via telefonica. Los documentos son muy diferentes entre si: tienen
una extension que va desde 2 paginas hasta 7 y, por lo tanto, presentan un nimero de palabras
diferente; aunque la macroestructura textual divide los apartados por parrafos con
informacion diferenciada entre ellos, algunos presentan titulos precedentes a estos parrafos
que anticipan el contenido parrafal o enumeran cada apartado en formato lista; los CI de
todos los hospitales cumplen con los apartados pertienentes de cualquier tipo CI (objetivos
del estudio, metodologia, descripcion del tratamiento, beneficios, riesgos, acontecimientos
adversos, tratamientos alternativos, voluntariedad, posibilidad de retirada y confidencialidad)
pero en distinto orden; estan impresos en color o en blanco y negro; y algunos presentan
imagenes explicativas del procedimiento de colonoscopia. Por ultimo, todos disponen de un

apartado para la firma y revocacion del consentimiento situado al final del documento.

La siguiente tabla muestra las diferentes variables presentes en cada uno de los CI:

Tabla 1

Comparacion entre los CI para colonoscopia y sus elementos extratextuales
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Anexo 1 [ Osakidetza Bajo-Deba Donostia 3 X | v X v | v
Anexo 2 | SEDE 3 v | X | v X | X
Anexo 3 | H. General de Ciudad Real 2 X | v X v | X
Anexo 4 | Clinica Quirdn la Floresta 2 v | v v X | v

Anexo 5 | H. Universitario de La Princesa 4 X | v X v | X

Anexo 6 | SAS (Andalucia) 7 X | v X v | X
Anexo 7 | Atencién Primaria Talavera 2 X | v X X | v
Anexo 8 | H. Universitario Guadalajara 2 X | v X v | X

Nota: Ext.: Extension de hojas. Co.: Color. B/N: Blanco y negro. Imag.: Imagenes presentes.

Tit.: Titulos presentes. Enu.: Enumeraciones presentes

4.2. Analisis cualitativo

Para la aproximacion cualitativa del estudio se han establecido unos indicadores
discursivos que, estando presente en el CI, pueden suponer una barrera comunicativa para el
paciente y sus familiares. Para el andlisis de estos indicadores discursivos se tuvieron en
cuenta los aspectos Iéxico-terminoldgicos, sintdcticos y pragmaticos en base a estudios

previos realizados sobre legibilidad y lenguaje especializado (Estopa, 2020):

4.2.1. La terminologia médica: densidad terminolégica y naturaleza del CI

Las unidades terminoldgicas se utilizan para representar y comunicar el conocimiento
médico de una manera muy especifica. La terminologia, desde un punto de vista
pragmatico-lingiiistico, resulta compleja y representa el principal obstaculo comunicativo

entre el lenguaje médico y el paciente.
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Los términos son unidades léxicas que, en un contexto comunicativo determinado, otorgan un
valor especializado muy preciso y conciso a un texto, en este caso, en el ambito de la
medicina. Esto permite una gran adecuacion lingiiistica para explicar cualquier realidad
concerniente a la salud y la enfermedad. Existen términos que no resultan desconocidos para
el lego (sistema digestivo, reaccion alérgica, infeccion, etc.) y que presentan una
transparencia semantica; otros que, aun siendo conocidos por el paciente (perforacion,
biopsia, parada cardio-respiratoria), precisan de conocimientos en medicina para su correcta
definicidn; y otros totalmente opacos semanticamente para cualquier persona que no dispone
de la formacion pertinente en la materia (ileoscopia, flebitis, impactacion instrumental). La
terminologia médica es el resultado de la influencia de varias lenguas clasicas, a saber, el
arabe, griego o latin, por cuestiones historico-demograficas. De hecho, los términos médicos
se fundamentan en un conjunto de formantes grecolatinos y representan el 80% del léxico
médico: pancreatitis, hemorragia, diagndstico, etc. Asimismo, aparecen nuevas palabras de
origen inglés o aleman en la actualidad, como resultado de nuevos experimentos llevados a

cabo en regiones geograficas cuyas lenguas son las mencionadas (Estopa, 2020).

El Iéxico médico pretende ser preciso, neutro y conciso ya que se fundamenta en una ciencia
que asi desea serlo. No obstante, el lenguaje varia de registro dependiendo la situacion
comunicativa y los componentes que conforman a esta. De hecho, huelga recordar que el
Iéxico médico no pertenece unicamente a la comunidad cientifica sino que es utilizado por
toda la poblacion general como recursos para expresar aspectos concernientes a la salud y la
enfermedad. Gutierrez Rodilla (2004) explica que la medicina se fundamenta en un
intercambio comunicativo entre varios actores que tienen un fin comun: recuperar el bienestar
perdido a través de encuentros conversacionales y escritos que van mas alla de textos

especializados, debates médicos o congresos (Estopa, 2020).

El andlisis terminologico desde una perspectiva cognitiva demuestra que los términos
médicos no son univocos sino que presentan, en numerosas ocasiones, relacion sinonimica o
polisemia. Existen, asi, realidades idénticas designadas con diferentes unidades
terminologicas que son muestra de la sinonimia existente (cancer, tumor maligno, neoplasia,
neoplasia maligna, carcinoma, tumoracion maligna, neoplasia con signos de malignidad); y
términos médicos que, aun siendo idénticos, expresan realidades semanticas diferentes (en el

caso de las siglas AVM: dcido vanililmandélico, adriamicina, vomblastina, y mitomiciona,
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quimioterapia; area valvulo-mitral, area valvular mitral). Asimismo, aparecen diferentes
grados de formalidad en los términos médicos (aziicar/glucosa), apocopaciones por economia
lingiliistica  (traumatologia/trauma), variaciones diatopicas (mascarilla/nasobuco) o
impropiedades 1éxicas (estetoscopio/fonendoscopio) que dificultan la comprension por parte
de los pacientes y que provocan en estos consecuencias negativas. A pesar de que los
manuales de terminologia médica presuponen que el 1éxico médico es neutro y conciso, este
sufre variaciones porque forma parte del lenguaje natural. Existe también una variedad
estructural en la terminologia que se presenta de manera simple (intestino, vena), derivada
(infeccion, perforacion), culta (biopsia, endoscopia, flebitis), compuesta (quimioterapia,
cardioversion) o siglas (VIH, PCR). Desde el punto de vista de la transparencia semdntica,
aparecen términos de facil comprension (exploracion, intestino, diagnostico); otros
deducibles por la informacion que ofrecen en su construccion (parada cardio-respiratoria) o
porque el usuario esta familiarizado con parte del contenido terminoldgico (pancreatitis);
algunos dificilmente deducibles sin un conocimiento previo del término y su significado
(ileoscopia, flebitis, diverticulos, diverticulitis) y otros altamente opacos como las siglas (FV,

GOT, HBAIc).

El consentimiento informado de colonoscopia es un medio escrito para una situacion
comunicativa médica especifica. El contenido tiene gran importancia para la informacion del
paciente y para asegurar un amparo legal al profesional que realiza la exploracion. La
terminologia que se utiliza en un documento como este resulta imprescindible para transmitir
un conocimiento de la medicina preciso; de hecho un texto cientifico no podria redactarse sin
terminologia ya que esta tiene una funcion descriptiva de la realidad médica que se pretende
expresar. El texto se vehicula y se explica a través de unidades terminoldgicas cuyo uso es
imperante para referirse a algunas enfermedades, substancias o regiones anatdémicas
(Navarro, 2019). En este punto, huelga mencionar que existen estudios que determinan que el
uso de unidades terminoldgicas esta intimamente relacionado con el conocimiento sobre un
tema especializado. La comunidad cientifica conoce estos términos, los contextualiza, y
puede transferir informacion a través de ellos. No obstante, la poblacion general que carece
de formacion académica al respecto se ve obstaculizada por una barrera que les impide
comprender la realidad médica en cuestion. Por ello, ante un consentimiento informado con
densidad terminologica especializada elevada, el paciente se ve obligado a realizar un
esfuerzo cognitivo relevante que repercute en su estado de salud mental directamente

(Estopa, 2020).
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El texto de un informe médico es de carécter expositivo y, debido a ello, presenta un grado
alto de nominalizacion y poca presencia de verbos; lo que repercute directamente en que
exista una mayor densidad terminologica. Asimismo, el caracter y la naturaleza de redaccion
de este documento no permiten un gran nimero de conectores, los cuales favorecerian la
coherencia textual. Las oraciones son yuxtapuestas en su mayoria y los diferentes datos
ofrecidos no parecen tener relacion entre ellos; se capa la posibilidad de establecer
silogismos. Apenas existen oraciones subordinadas que expliquen el contenido de las
oraciones principales, ni aparecen incisos aclaratorios, paréntesis explicativos o parafraseos

que ayuden a la comprension del contenido por parte del lego.

4.2.2. Los aspectos sintacticos en los informes médicos

La epistemologia de los informes médicos se apoya principalmente en un argumento
que no explica las relaciones de causa-efecto de los hechos presentados. En este sentido, el CI
se caracteriza por transmitir la informacion a través de secuencias descriptivas empiricas de
los datos que ofrece. La estructura de la informacion es formal, con predominancia de
secuencias descriptivas que exponen los hechos de manera empirica. Al carecer de una
conexion entre los diferentes elementos informativos, la dominancia descriptiva sirve de
molde para la presencia de datos cientificos que no permiten la discutibilidad. En la mayoria
de los CI, no se ofrece informacion sobre los efectos adversos, no aparecen estructuras
explicativas que puedan favorecer al lector una comprension del porqué de los efectos
secundarios, simplemente se nombran. Presentar las caracteristicas una detrds de otra
manifiesta que la disciplina cientifica presenta una ideologia que se basa en la recopilacion,

almacenamiento y asimilacion de los datos.

A pesar de que los estudios sobre la sintaxis en texto médicos determinen que no existe gran
diferencia entre esta y la utilizada en texto con lenguaje comun, existe evidencia de que la
sintaxis de los textos cientificos sirve de vector para transmitir la informacion de manera
neutra, concisa e impersonal (Estopa, 2020). Asimismo, este tipo de textos se caracterizan por
presentar una sintaxis compleja, con oraciones largas, yuxtapuestas en su mayoria, con escasa
subordinacion y falta de conectores. Referente al orden oracional, este presenta una

normalidad logica en su estructura.
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4.2.3. Los aspectos pragmaticos del CI de colonoscopia: marcadores discursivos y deixis

personal

La pragmatica estudia la produccion e interpretacion de los enunciados y observa el
valor que el emisor da a las frases para establecer una relacion con el destinatario. En esta
relaciébn comunicativa, el destinatario debe reconstruir el sentido, a partir de los marcadores
discursivos anadidos por el emisor, con el objetivo de entender la intencion del mensaje. En
este contexto, se tienen en cuenta varios aspectos: los interlocutores, los aspectos lingiiisticos
y la situacion comunicativa. Esto es, el receptor del mensaje no tiene inicamente en cuenta

los valores 1éxico-gramadticos (Portolés, 2016).

El CI de colonoscopia es un instrumento de comunicacion en el lenguaje médico que contiene
informacion concisa y objetiva. No obstante, hay que tener en cuenta que el destinatario, en
muchas ocasiones, es lego en la materia y tiene que reconstruir el mensaje del informe con
sus competencias pragmaticas, lo que repercute de manera negativa en la comunicacion. El
CI de colonoscopia es la herramienta comunicativa por la cual el profesional sanitario no
solamente informa al paciente sobre el proceso al que este va a ser sometido, sino que se
protege a si mismo sobre las consecuencias que el paciente pudiera experimentar tras la

colonoscopia.

En este sentido, resulta interesante observar cuales son los marcadores discursivos utilizados
en el CI y como se emplea la deixis personal. Asimismo, es propio analizar aquellos aspectos
que muestran una actitud defensiva en el texto ya esto supone una barrera para el paciente, al
permitir que este se plantee que el objetivo del documento sea inicamente blindar de manera

legal al profesional sanitario, en el caso de que existan complicaciones postcolonoscopia.

Se han clasificado los marcadores discursivos en diferentes grupos por su funcidon pragmatica

y son los siguientes (Portolés, 2016):

1. Estructuradores de la informacion: Estos marcadores permiten regular la
organizacion informativa de los discursos. Se trata de unidades que, pese a
relacionar distintos miembros del discurso, carecen de significado argumentativo, es
decir, no introducen, por ejemplo, una conclusion contraria o una consecuencia de lo

dicho previamente.
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2. Los conectores: Son marcadores discursivos que vinculan semadntica 'y
pragmdticamente un miembro del discurso con otro miembro anterior o con una
suposicion contextual facilmente accesible. El significado del conector proporciona
una serie de instrucciones argumentativas que guian las conclusiones que se han de

obtener del conjunto de los miembros relacionados.

3. Los reformuladores: Se trata de marcadores que presentan el miembro del discurso
en el que se encuentran como una nueva formulacion —esto es, como otro modo de
contar lo que se queria decir— de aquello que se pretendio comunicar con un

miembro del discurso previo.

4. Los operadores discursivos: Son aquellos marcadores que por su significado
condicionan las posibilidades discursivas del miembro en el que se incluyen o al que

afectan, pero sin relacionarlo necesariamente con otro miembro anterior.

El fendbmeno deictico establece interrelaciones entre gramatica y pragmatica ya que son las
formas deicticas las que se utilizan para referenciar las coordenadas espacio-temporales y
personales que se utilizan en el discurso. Estas formas son diferentes a cada lengua y cultura
y se desarrollan durante la adquisicion de la competencia comunicativa dando lugar a la

deixis social (Vicente, 1994).

Las expresiones deicticas se interpretan en relacion a un elemento de enunciacion (emisor,
destinatario, coordenadas espacio-temporales, etc.). La teoria de la enunciacidon subraya que
el centro deictico parte del emisor, al ser este quien organiza el discurso desde su campo
referencial. Dependiendo el factor contextual que se senale, las formas deicticas se
diferencian en diversas categorias gramaticales: temporal, espacial, discursiva, personal y

social. En este trabajo, nos centraremos en el estudio de las tres ultimas.

La deixis personal se expresa con pronombres personales, posesivos y morfemas verbales,
estos ultimos debido a la elipsis del sujeto tan habitual en el espaiol; la discursiva, se aprecia
en pronombres demostrativos anaféricos; y la deixis social que, desde la pragmatica

lingiiistica, estudia la relacion social entre los interlocutores y utiliza formas de tratamiento
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que marcan el papel de de cada participante del discurso (Diccionario de términos clave de

ELE, Instituto Cervantes).

5. Analisis
5.1. Analisis de los aspectos léxico-terminologicos

5.1.1. Uso de términos y densidad terminoldgica

Los CI estudiados tienen una media de 1211 palabras en su contenido. Entre los textos
del corpus, cinco de ellos presentan un nimero de palabras por debajo de la media (lo que
favorece la lectura del documento). En relacion a la densidad terminoldgica, se ha realizado
un recuento manual en cada uno de los documentos para comprobar la densidad

terminolédgica de cada uno, en relacion al numero total de palabras, expresado en porcentaje:

Tabla 2

Comparacion entre textos por recuento de palabras y densidad terminologica

Anexo 1 1868 110 5,88%
Anexo 2 1001 38 3,79%
Anexo 3 962 45 4,67%
Anexo 4 894 50 5,59%
Anexo 5 2043 47 2,3%

Anexo 6 1559 48 3,07%
Anexo 7 592 34 5,74%
Anexo 8 775 40 5,16%

Existen estudios preexistentes sobre densidad terminoldgica que sithan el grado de
terminologia entre 9% y 21,5% para textos juridicos, y entre 10% y 18,6% para textos sobre

genomica (Estopa, 2020). A pesar de que la concentracion de términos en los CI para
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colonoscopia del corpus estudiado sea baja, es preciso sefialar que existen apartados en los

que los términos se concentran en su mayoria y diluyen la legibilidad textual.
Ejemplo:

5.- El médico me ha indicado la preparacion recomendada previamente. En situaciones de urgencia, puede ser
necesaria su realizacion sin una correcta preparacion del colon.

También me ha advertido la necesidad de avisar de posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la
coagulacion, enfermedades cardiopulmonares (infartos, valvulopatias, asma,...), existencia de proétesis,
marcapasos, medicaciones actuales (aspirina, anticoagulantes u otras), enfermedades infecciosas como
hepatitis o cualquier otra circunstancia que pueda alterar la técnica y la evolucion posterior del paciente. Por
mi situacién vital actual (diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada, )
puede aumentar la frecuencia de riesgos o complicaciones como:

5.1.2. Uso de siglas, abreviaciones y simbolos

En el corpus estudiado podemos encontrar un escaso uso de siglas y simbolos, y
ausencia total de abreviaciones. Solamente uno de los casos aparece seguido de una
aclaracion, lo que ayuda al paciente a comprender el significado. Por el contrario, el resto de
siglas y simbolos carecen de explicaciéon que pueda hacer deducible su significado por el

destinatario lego:

Tabla 3

Representacion de siglas y simbolos en cada texto

Anexo 1 URPA Unidad de Reanimacion Aclaracion
Postanestesia

Anexo 3 CO2 Carbono didxido Inexistente

Anexo 4 (1/2000) Frecuencia de riesgo Inexistente

Anexo 4 (0,3-1%) Frecuencia de riesgo Inexistente

Anexo 5 TAC Tomografia axial Inexistente
computarizada

Anexo 5 mm Milimetros No procede

Anexo 5 cm Centimetros No procede

Anexo 8 (1-2%) Frecuencia de aparicion Inexistente
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Anexo 8 (>1%) Frecuencia de aparicion Inexistente

A pesar de que la relevancia de siglas o simbolos sea escasa, huelga destacar que los recursos
discursivos utilizados para establecer una buena comunicacion con el destinatario y hacerle

comprender el significado son practicamente inexistentes.

Ejemplo:

4.- Comprendo que a pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion, pueden
presentarse efectos indeseables frecuentes como dolor y distensién abdominal, mareo o reaccién vagal;
otros efectos poco frecuentes como perforaciéon (1/2000), mds frecuente tras polipectomia (0.3-1%) y
reacciones medicamentosas o efectos indeseables raros como hemorragia (mds frecuente tras
polipectomia), aspiracién bronquial, reaccioén alérgica y flebitis o excepcionales, como arritmias o parada
cardiaca, depresién o parada respiratoria, que pueden ser graves y requerir tratamiento médico o
quirurgico, asi como un minimo riesgo de mortalidad.

En el anterior ejemplo, ambos simbolos, utilizados en la nomenclatura médica para establecer

los criterios de frecuencia, quedan totalmente aislados de los atributos a los que acompafian.

5.1.3. Uso de términos parafraseados

El nimero total de términos existentes en los documentos del corpus analizado
asciende a 412 y la media de la densidad terminoldgica general se situa en un 4,25%. Como
se ha mencionado anteriormente, la presencia de términos especializados en relacion a otros
tipos de textos médicos es escasa. No obstante, los recursos utilizados para suplir esta barrera
comunicativa también lo son. Entre los términos analizados, podemos observar que
solamente 41 contemplan una explicacion de su significado. Asimismo, el CI con mayor
numero de aclaraciones y explicaciones terminolédgicas es el del SAS (Servicio Andaluz de
Salud). Un dato que no es casual pues Andalucia tiene una escuela de pacientes muy

comprometida que trabaja conjuntamente con el SAS.

Ejemplo:
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EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

La exploracion a la que usted va a someterse se denomina colonoscopia Yy consiste en la exploracion
del recto y del colon (intestino grueso) e incluso los Ultimos centimetros del intestino delgado. Se
realiza con un tubo flexible que se introduce por el ano. El tubo (endoscopio) lleva un sistema de
luminacion y una camara. Sirve para el diagnéstico de enfermedades que afectan al intestino grueso
asi como para el tratamiento de algunas de ellas.

En el ejemplo anterior se puede observar como el término colon se sitia dentro del
hiperénimo intestino grueso, ya que el colon presenta diferentes partes anatomicas; y como al
endoscopio se le denomina “tubo con iluminacidén y camara” para hacer mas facil de entender

su definicion.

5.2. Analisis de los aspectos sintacticos

El analisis sintactico se ha organizado atendiendo a los siguientes parametros:
e Modalidad textual
e Extension textual
e Impersonalidad
e (Cohesion textual

e Exposicion discursiva

5.2.1. Modalidad textual

Desde el punto de vista sintactico predominan, pues, las oraciones yuxtapuestas que
no explicitan las relaciones logicas entre los hechos. Estos se presentan como una sucesion de
datos que suceden de manera desconectada. De esta manera se evita presentar la relacion
causa-efecto de los efectos adversos. El tiempo verbal mas empleado es el del presente de
indicativo. En el texto aparecen ilocutivos declarativos que no precisan de reforzadores
textuales. Si bien se pretenden mostrar como asertivos, los enunciados en si declaran una

categoria real a los hechos que se describen, lo que los convierte en declarativos.

Ejemplo:
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QUE RIESGOS PUEDE HABER?

Es importante que antes de la exploracion informe a su médico sobre posibles antecedentes de cualquier enfermedad
gastrointestinal que padezca o haya padecido el paciente (especialmente si ha habido alguna cirugia abdominal previa).
También debe informar al médico que realizara la prueba sobre su vida basal, la presencia de posibles alergias
medicamentosas, alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares o de cualquier tipo, existencia de
protesis o marcapasos y medicaciones que esté tomando actualmente.

Tanto la exploracion como la sedacion suelen ser bien toleradas por el paciente.

En este fragmento se puede observar que las oraciones son de cardcter yuxtapuesto, no
explican el motivo por el cudl el paciente tiene que informar al médico sobre lo que se le
demanda (lo que provoca que los datos solicitados no tienen interrelacion entre ellos), no
existe un efecto causa-consecuencia que haga entender al paciente la importancia de la cesion
de sus antecedentes. En este ejemplo, la secuencia textual es totalmente descriptiva y los

tlocutivos son declarativos.

5.2.2. Extension textual

El CI presenta una extension variada, desde 2 a 7 paginas dependiendo del hospital. El
texto se presenta con una superestructura, esto es, un texto organizado con una secuencia
parrafal o numérica especifica que no permite una manera diferente de ser leida. Asi, el lector
se encuentra ante un texto que no permite interpretabilidad. Los textos presentan una media
de 5-6 parrafos, salvo los que tienen una extension superior a dos hojas. Las oraciones suelen
ser largas y presentan pocos verbos. El promedio de palabras es de 1211, pero existe una gran
diferencia entre centros hospitalarios que oscilan entre 600 y 1500, aunque hay textos de
hasta 2043 palabras. Huelga mencionar que el tamafio de la letra no resulta atractivo para la
lectura y se aprecia una densidad textual importante a primera vista, aunque es superior a un

milimetro y medio y se presenta de manera clara, salvo en algunos casos.

Ejemplo:
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QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervencion no
produce darios 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:

La colonoscopia es una técnica muy segura. Las complicaciones sueles ser leves y sin
repercusion alguna. Estas son: dolor abdominal, sudoracion, hinchazon o distension
abdominal y reacciones no deseadas a la medicacién administrada. La posibilidad de
complicaciones es mayor cuando el endoscopio se emplea para aplicar tratamientos, como
polipectomias, destruccion de lesiones con calor, gas argon o laser, dilataciones o colocacion
de protesis.

El fragmento anterior pertenece al anexo 6 que, ademas de ser uno de los textos con mayor
nimero de palabras (1559), presenta una diferenciacion en el tamafo de sus letras, a pesar de

que la informacién detallada en letra pequenia sea relevante para el usuario.

5.2.3. Impersonalidad

Por lo general, el informe médico se redacta en tercera persona y de manera
impersonal, sin referentes al emisor, quien adquiere categoria de narrador omnipresente. No
se presenta el contexto y se genera un efecto de universalidad de los hechos que parecen
independientes del contexto. A su vez, la impersonalidad textual otorga objetividad al texto
enunciado. Los verbos, salvo excepciones, presentan una forma no personal (Martin, 1991).
No obstante, los documentos del corpus presentan tanto estructuras impersonales como

personales en su redaccion.
En la mayoria de los CI analizados encontramos formas impersonales en el apartado que
explica el procedimiento de la prueba, salvo en el ejemplar propuesto por la SESCAM (anexo

2) que presenta todo su discurso en primera persona del singular.

Ejemplo:
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El médico me ha informado que como alternativa a la colonoscopia existen otras técnicas, como los estudios radioldgicos del
colon y la capsula endoscopica del colon. He tenido la oportunidad de comentar estas alternativas con el médico habiéndose
considerado que, en mi caso particular, este es el procedimiento mas adecuado.

Asimismo, todos los CI comparten el uso de la primera persona del singular en la declaracion

y firma del consentimiento.

Ejemplo:

PACIENTE
D/D?

DECLARO que he comprendido adecuadamente la informacion que contiene este documento, que firmo el
consentimiento para la realizacion del procedimiento que se describe en el mismo, que he recibido copia del mismo y
que conozco que el consentimiento puede ser revocado por escrito en cualquier momento

NOMBRE / APELLIDOS DNI FIRMA FECHA

Ademas, existe un uso mixto de estructuras personales e impersonales en la mayoria de
documentos que alternan el tratamiento de usted, el de primera persona y el impersonal

(terceras personas) en los apartados diferentes a la declaracion.

Ejemplo:

5. A pesar de la adecuada elecciéon de la técnica y de su correcta realizacion, pueden presentarse
efectos indeseables, como distension abdominal, mareo, hemorragia, perforacion, infeccion,
dolor, hipotension, y/o excepcionales, como arritmias o parada cardiaca, depresion o parada
respiratoria, que pueden ser graves y requerir tratamiento médico o quirtirgico, asi como un
minimo riesgo de mortalidad.

6. El médico me ha indicado la preparacion recomendada previamente. También me ha advertido
de la necesidad de avisar de posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacion,
enfermedades cardiopulmonares, existencia de protesis, marcapasos, medicaciones actuales o
cualquier otra circunstancia. Por mi situacion vital actual (diabetes, obesidad, hipertension,
anemia, edad avanzada ) puede aumentar la frecuencia de riesgos o
complicaciones como

5.2.4. Cohesion textual

Los CI analizados carecen de estructuras anaforicas o repeticiones. Este fendmeno es
fruto del predominio de una relacion oracional yuxtapuesta que evita la ambigiiedad de lo

referido. Apenas aparecen oraciones subordinadas que dependen del ntcleo de otra oracion ni
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tampoco conectores textuales. Los parrafos y oraciones redactados se expresan con ideas

diferenciadas entre si sin ninguin tipo de relacion entre ellas.
Ejemplo:

3.- Con el paciente habitualmente en decubito (acostado sobre su lado izquierdo) vy, tras la introduccion
anorrectal del endoscopio, se progresa por el colon examinando su pared. Si durante la exploracion se
visualizan zonas andmalas se pueden tomar muestras de tejido o extirpacion (polipectomias, biopsias o
citologia) para su analisis histologico, citolégico o microbioldgico.

5.2.5. Exposicion discursiva

El contenido oracional se describe de manera clara y logica. Se respeta el orden
tradicional del castellano de SVO (sujeto, verbo, objeto), tanto en oraciones con voz activa

como pasiva:
Ejemplo:

COMO SE REALIZA:

La exploracion se realiza en una posicion comoda sobre el lado izquierdo, aunque puede ser
conveniente cambiar de postura durante la misma. La duracion de una colonoscopia es variable, pero
en total suele ser de unos 30 minutos. Para que la tolere mejor se le administrara un sedante y si es
preciso un analgésico. También se puede realizar con sedacion profunda o anestesia general.

5.3. Analisis de los aspectos pragmaticos

5.3.1. Los marcadores discursivos

De acuerdo con la clasificacion de los marcadores discursivos realizada por Portolés
(2016) se ha dibujado la siguiente tabla para observar cuales son estos marcadores y qué

frecuencia de aparicion tienen en los textos del corpus analizado:

Tabla 4

Tipos de marcadores discursivos en los textos y frecuencia
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Estructuradores antes de 1
una vez 3
durante 4
previamente 3
posteriormente 1
anteriormente 1
después 7
TOTAL 20

Conectores y 265
ya que 4
ni 4
incluso 1
ademas 7
puesto que 1
asimismo 1
asi como 4
en consecuencia 3
como consecuencia 1
pero 6
aunque 3
TOTAL

Reformuladores ya sea 1
en cualquier caso 3
en caso de 9
del mismo modo 1
TOTAL 14

Operadores discursivos | de hecho 2
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TOTAL 2

Total 337

El nimero total de marcadores, en el conjunto de todo el corpus, asciende a 24 y han
aparecido 337 veces. Teniendo en cuenta que el nimero total de palabras es de 8919, la
frecuencia de uso de marcadores discursivos es de 3,77%. En este sentido, podemos observar
que existe una baja tendencia del uso de conectores en los textos de CI para colonoscopia
estudiados. El porcentaje de frecuencia seria alin mas bajo si no se contabilizaran tantas
conjunciones copulativas y, cuya presencia supera con creces la del resto de conectores. De
hecho, se puede observar que el mayor nimero de marcadores discursivos pertenece al grupo
de los conectores. Por el contrario, los marcadores operadores del discurso son el grupo con

menor representacion en los textos estudiados.

Los marcadores conectores aparecen a lo largo de todo el consentimiento informado y no se

determina ninguna concentracion de los mismos en alglin apartado especifico del texto.

5.3.2. La deixis personal

El CI de colonoscopia pertenece al género textual del informe médico, al cual se le
presupone una objetividad que esta relacionada con la impersonalidad. No obstante, en el
analisis de algunos textos se pueden observar tanto el uso de la primera persona del singular
(anexo 2) o el uso del pronombre usted, asi como los sendos morfemas verbales

correspondientes.
La deixis de la primera persona del singular aparece marcada a través de pronombres,
posesivos y morfemas verbales en todos los CI, inicamente en el apartado de la declaracion y

firma, y a lo largo de todo el documento del anexo 2.

Ejemplo de la declaracion:
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Declaro que:

=  He sido informado de forma comprensible de la naturaleza y los riesgos del procedimiento mencionado, asi como de
sus alternativas.

= Estoy satisfecho con la informacién recibida. He podido formular todas las preguntas que he creido convenientes y,
me han sido aclaradas todas mis dudas.

Las formas impersonales con la forma de tratamiento paciente son muy frecuentes en todos
los documentos, salvo en el anexo 2, en los apartados de explicacion de la prueba y en el de
los “Riesgos y complicaciones”. Asimismo, el anexo 1 presenta la peculiaridad de presentar
una impersonalidad continua durante todo el contenido textual salvo en el apartado de
“Complicaciones y riesgos” en el que referencia de manera directa al interlocutor a través de

morfemas y pronombres personales de tercera persona del singular (usted).

Ejemplo:

RIESGOS Y COMPLICACIONES

e A pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion pueden presentarse efectos indeseables como mareo, hemorragia,
perforacién, dolor e hipotension.

« Excepcionalmente, pueden presentarse durante la exploracion arritmias o parada cardiaca, depresion o parada respiratoria, que pueden ser graves y
requerir tratamiento médico o quirtrgico.

*  Asimismo, existe un minimo riesgo de mortalidad.

« Por su situacion vital actual (diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada, ..........................) puede aumentar la frecuencia de riesgos o
COMPICACIONES COMO ...ttt e ettt et e e e £ e840 bR e £ s £ oe et eb bbbt ebt e s et en b en e

El anexo 2 es el unico CI que opta por apelar al destinatario de manera directa a través del

uso de la primera persona del singular a lo largo de todo el texto.

Ejemplo:

He sido informado que el procedimiento suele llevarse a cabo con sedacion y/o anestesia, de todo lo cual me informara el
médico responsable de la misma.

La técnica consiste en examinar el colon con un colonoscopio introducido por el ano. El médico me ha explicado que siempre
que no concurra una situacion de urgencia, previamente a la intervencion deberé proceder a una limpieza intestinal mediante la
toma de un laxante. La técnica consiste en, estando el paciente en dectbito (acostado sobre su lado izquierdo), se procedera a
la introduccion anal del endoscopio progresando por el colon, examinando la capa interna de la pared. Tal y como se ha dicho,
si durante la exploracion se visualizan zonas anomalas, se pueden tomar muestras de tejido (biopsias o citologia) y/o cuando
proceda, determinados tratamientos como la extirpacion de pdlipos (polipectomia).

5.3.3. Actitud defensiva del texto
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El Comité de Etica y Transparencia en la Relacion Médico-Industria (CETREMI) de
la Academia Nacional de Medicina Mexicana establece que CI debe servir como un
instrumento de defensa legal para el profesional ante posibles reclamaciones o demandas. Se
establece, asi, una serie de contenidos que informan al paciente y familiares sobre la
aceptacion de un procedimiento que implica riesgo. Se alerta al paciente sobre los riesgos y
complicaciones, para que este adquiera responsabilidad sobre las eventualidades adversas que
pudieran surgir durante el proceso como una manera de proteger al médico. Este enfoque
tiene caracteristicas defensivas y, tal y como se ha comprobado en estudios previos, supone
una barrera comunicativa para el paciente ya que este intuye que el verdadero fin del CI es,
precisamente, el de cubrir al equipo sanitario. De esta manera, la informacion pertinente a

todo el proceso y la enfermedad queda relegada a un segundo plano (Celis et al., 2018).

Ejemplo:

He sido informado, entiendo y asumo que no hay garantia de que con este tratamiento mejorara el estado de mi salud. Comprendo
que puede suceder que los resultados no sean los deseados ni esperados tanto por mi como por el médico que me realiza el
tratamiento.

6. Discusion de los resultados y propuestas de mejora con ejemplos reales

Del andlisis de los documentos estudiados se concluye que persisten recursos
discursivos excluyentes, a pesar de que existan investigaciones que denuncien la barrera

comunicativa informe-paciente que estos suponen.

Si bien es cierto que la densidad terminolédgica total de cada documento no es alta, huelga
destacar que esta si lo es en el apartado de “Riesgos y complicaciones”. Grosso modo no
existen, ademads, recursos para paliar el impacto comunicativo de la terminologia asi como de
los simbolos que aparecen a lo largo del texto. Existen recursos de parafraseo o aclaraciones
de algunas siglas o términos, pero no representan el significado de la mayoria de términos.
Entre los textos estudiados, se puede determinar que el CI propuesto por el SAS es el que

mayor nimero de aclaraciones terminoldgicas presenta.
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Existen también términos especializados que no son necesarios y que podrian sustituirse por
aquellos de uso general: la posicidon decubito, la cual podria ser reemplazada por posicion
lateral;, la distension abdominal por hinchazon y malestar abdominal, rectorragia por
hemorragia rectal; reaccion vagal por sincope vagal, etc. Asimismo, aparecen ambigiiedades

Iéxicas que podrian evitarse.

Ejemplo:

medicamentosas o efectos indeseables raros como hemorragia (mas frecuente tras polipectomia), aspiracion
bronquial, reaccion alérgica y flebitis o excepcionales, como arritmias o parada cardiaca, depresion o parada
respiratoria, que pueden ser graves y requerir tratamiento médico o quirdrgico, asi como un minimo riesgo
de mortalidad.
En el anterior ejemplo aparece la depresion como una complicacion intra y postanestésica
que, sin lugar a dudas, puede llevar al paciente lego a confundir la depresion respiratoria (la
cual no siempre conlleva parada respiratoria) por la depresion psiquidtrica. En este caso

podria intercambiarse el orden de depresion y parada para que el término ambiguo estuviera

mas proximo al atributo respiratorio: parada o depresion respiratoria.

La problematica comunicativa de la sintaxis textual viene dada por una hegemonia
yuxtapuesta presentada en todo el texto. Los ilocutivos declarativos junto a una secuencia
totalmente descriptiva alejan al paciente del contenido textual. Aparecen oraciones seguidas
unas de otras, sin integracion o cohesion entre ellas, que no explican el motivo o razon de su
mensaje. Se observa como en los apartados de “Preparacion” se alerta al paciente sobre la
importancia de hacer conocer al sanitario los antecedentes médicos o el hecho de estar limpio
de heces, aunque no se explica el motivo por el que se ha de hacerlo el cual ayudaria a este a

entender la 16gica de la peticion y asi retener mejor la informacion.

Ejemplo:

Para consequir una adecuada valoracién del colon debe estar totalmente limpio de heces, por lo que se
le debe entregar una hoja adjunta con la preparacién que debe hacer. Es importante que informe al médico y
a la enfermera de alergias conocidas o reacciones previas a medicamentos, enfermedades importantes que
padezca y medicamentos que tome de forma habitual.

Ejemplo mejorado (anexo 2):
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He informado al médico de todos los datos de mi historia clinica, antecedentes, alergias y enfermedades. El médico me advertido
de la necesidad de informar de posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacion de la sangre, enfermedades
cardiopulmonares (infartos, valvulopatia, asma, bronquitis cronica), existencia de protesis, marcapasos, mediaciones actuales,
siendo especialmente importantes los anticoagulantes (como pueden ser Aspirina®, Clopidogrel®, Sintrom®, Aldocumar®),
enfermedades infecciosas como hepatitis o cualquier ofra circunstancia que pueda alierar la técnica y la evolucion posterior
del procedimiento.

Los documentos tienen una media de 2 hojas, siendo la segunda la que alberga el contenido
de la declaracion y firma. Existen otros como el del SAS o el de la Comunidad de Madrid que
presentan una mayor cantidad de hojas que impactan directamente en la voluntad de lectura
del paciente; a mayor nimero de hojas mayor posibilidad de no retencion. Ademas, existen
formatos con imagenes o impresion a color que atraen la atencion del interlocutor y hace que

este pueda asimilar mejor la informacion.

A pesar de que no existan recursos cohesivos intraoracionales, resulta importante destacar
que la logica oracional es la natural en espafiol, SVO, la cual favorece la lectura del

documento sin mucho detenimiento.

Los recursos pragmaticolingiiisticos como la presencia de pocos marcadores textuales o
formas impersonales suponen también una barrera comunicativa. La falta de marcadores
textuales suponen una falta de reactivacion de frases anteriores, por lo que la coherencia
queda diluida. Resultaria mas facil memorizar un concepto que sea importante a través de la
reiteracion con marcadores discursivos anaforicos, aditivos o causales. Asimismo, una deixis
personal congruente y continua a lo largo del texto podria acercar mas al paciente al
contenido textual porque este se sentiria apelado de manera directa. A excepcion del anexo 2
que mantiene una deixis de primera persona del singular continua a lo largo del texto, el resto
de textos presentan apartados con diferentes deixis personales. De hecho, resulta llamativo
como unicamente se utilizan deicticos de primera persona del singular, tanto pronombres
como morfemas verbales, en el apartado de “Declaracion” de todos los textos, pero no en

apartados como “Complicaciones” o en los que se explica el procedimiento.
La actitud defensiva del texto supone un impedimento para la memorizacioén del contenido

del texto ya que resulta alarmante para el paciente. Las preocupaciones de los pacientes sobre

complicaciones y efectos no deseados se multiplican si perciben la sensacion de que, al tener
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conocimiento sobre ello, pueda existir cierta exencion de responsabilidad para el profesional
sanitario. Es importante mencionar que el CI tiene validez legal y la informacién pertinente a
ello tiene que aparecer. Seria interesante estudiar el efecto de dicha informacion si esta
estuviera al principio del documento, ya que aparece al final y es mas probable que el
paciente la recuerde mas facil; o evitar repetirla mas de una vez para que no se interpretara

como informacion preocupante para el interlocutor.

7. Conclusiones y futuras lineas de investigacion

Los recursos discursivos utilizados en el CI para colonoscopia hegemdnico suponen
una barrera comunicativa informe-paciente. En este trabajo se ha podido estudiar como, en
base a trabajos previos sobre legibilidad para el publico lego, estas estructuras textuales
siguen presentes en todos los CI estudiados. El uso de terminologia, una sintaxis especifica o
ausencia de rasgos textuales propios del discurso general, entre otros, tienen que ser
complementados con otros recursos que ayuden a la mejora de la comprension de este tipo de
textos. Los principales problemas de los textos de CI para colonoscopia son la sintaxis y la
falta de conectores, esto es, los aspectos mas discursosintacticos. A pesar de que la
legibilidad del texto también se vea diluida por aspectos como la terminologia médica,
consideramos que esta no resulta el verdadero obstaculo, salvo en apartados en los que se

concentra, para la comprension del contenido textual.

Un enfoque que tiene en consideracion la vulnerabilidad del paciente y/o familia desdibuja
las barreras comunicativas a través del uso de formas textuales mixtas (cientifica y general) y
daria lugar a un texto compensado para el destinatario lego. En este punto, es importante
considerar también que el CI para colonoscopia, al tratarse de un documento legal, tiene que
seguir presentando un minimo de significacion cientifica puesto que la supresion total de esta

supone una importante pérdida de informacion (Cassany; Lopez; Marti, 2000).

Los estudios previos sobre legibilidad del CI sugieren que estos informes presentan una
tendencia generalizada sobre la falta de recursos de aproximacion del contenido textual al
paciente lego. De hecho, dichos estudios determinan que los rasgos discursivos de estos tipos
de texto especializados resultan representativos de la disciplina cientifica; esto es, son

hegemonicos. Una nueva propuesta mixta para el CI de colonoscopia propone una ausencia
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de uniformidad discursiva y alterna elementos de ambos géneros (especializado y general),
tanto 1éxico-sintacticos como pragmaticos o de registro. De hecho, naturalizar mas el texto
para el paciente repercute de manera positiva en su alfabetizacion en salud. Recursos tales
como la explicacion o la insercion de aclaraciones, suponen una aproximacion al significado
cientifico mas directa y comoda para el destinatario. Asimismo, la presencia de lenguaje
especializado permite la garantia real y legal del documento y, por ello, tiene que estar

presente en el CI.

Al documento de CI para colonoscopia se le supone un desempeio determinado: transmitir
informacion al sujeto de todo aquello concerniente al estudio al que este se somete, permitir
la reflexion del mismo sobre el proceso y tomar una decision libre y autonoma respecto al
procedimiento. A pesar de que esta informacion tiene que ser entendida en su totalidad por el
paciente, los estudios demuestran que no sucede asi y la libertad del paciente queda
totalmente diluida. Por ello, el CI de colonoscopia precisa de una revision urgente sobre su
estructura textual que posibilite la comprension por parte del paciente y/o familiares para que

pueda acometer su funcion principal.

Las correcciones propuestas permiten la posibilidad de seguir trabajando en esta direccion.
La utilizacion de un lenguaje natural para el lego, junto a recursos que aproximen los
términos excluyentes de obligada insercion al paciente, tienen que estar presentes en futuras
redacciones del CI. Cabe mencionar la importancia de expandir los equipos de redaccion
médica con una perspectiva multidisciplinar. Actualmente no hay especialistas en el lenguaje
médico-paciente que sepan aplicar los aspectos que repercuten a la mejor legibilidad del texto
médico y, por ello, seria relevante contar con lingiiistas en la redaccion de los CI para

colonoscopia.

7.1. Futuras lineas de investigacion e implicaciones para la practica clinica

El presente trabajo culmina con un punto de partida para la elaboracion de un CI de
colonoscopia que introdujera los elementos discursivos de mejora propuestos en el apartado

“Resultados y propuestas de mejora”.
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Entre los recursos que podrian utilizarse, encontramos interesante la dilucion de la densidad
terminoldgica, asi como la incursiéon de aclaraciones de terminologia imprescindible;
disminucién de la impersonalidad sintactica por deixis directa a través de morfemas de
primera persona del singular (yo) o de tercera del singular vocativos (usted); uso de anaforas
explicativas que mantengan la atencion en aquellos aspectos mas relevantes en los que se
quiera hacer hincapié; utilizacion de una deixis directa al profesional que realiza la
intervencion (mas personalizado); una extension del documento adecuada que no supere las
dos paginas; interrelacion cohesiva entre las oraciones; parafraseos, metaforas y
explicaciones. Asimismo, seria recomendable plantear un glosario de términos como

complemento del CI para colonoscopia al que el paciente pudiera recurrir en caso de duda.

Cara a futuras investigaciones, seria interesante utilizar la nueva propuesta de CI en un
estudio comparativo con alguno de los CI preexistentes y proponer estudiar su grado de
legibilidad en una muestra real de pacientes. Los resultados obtenidos podrian determinar qué
CI seria mas comprensible por parte del lego y, asi, se podria contribuir al cambio de la
epistemologia médica que actualmente predomina en los CI de colonoscopia. En esta
comparativa habria que tener en cuenta las nuevas tecnologias que permitieran, por ejemplo,
formatos reducidos del texto (1-2 péginas) con términos subrayados que llevaran a sus
definiciones a través de hipervinculos para que el paciente pudiera tener acceso a la
informacion o la insercion de videos que sustituyeran a las imagenes para favorecer la
comprension. Sin lugar a dudas, nos encontramos ante un futuro prometedor frente a la
divulgacion cientifica y la alfabetizacion en salud gracias a nuevos proyectos de revision de

textos médicos y el avance de la tecnologia.
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Anexos

Anexo 1. Consentimiento informado para colonoscopia de la OSI Donostialdea, Osakidetza.

Osakidetza 1.abizena / 1° apellido

2. abizena / 2° apellido
DONOSTIALDEA ESI
0S1 DONOSTIALDEA
lzena / Nombre HK zk. / N* HC

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA SOPORTE ANESTESICO

EN PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICO-TERAPEUTICOS Adina/Edad Zerbitzua/Senicio Ohea/Cama

SERVICIO DE ANESTESIA, REANIMACION Y TRATAMIENTO DEL DOLOR

MEDICO QUE LE INFORMA (Nombre y dos apellidos Fecha: 21/02/2022
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO Y OBJETIVO

La Anestesia es un acto médico realizado y controlado en todo momento por un Médico Especialista en Anestesiologia, Reanimacion y Tratamiento del Dolor, cuyo objetivo
es eliminar el dolor del paciente y evitar la ansiedad durante los procedimientos tanto quinirgicos, como diagnésticos y terapéuticos. Proporciona un estado reversible de
pérdida de conciencia y a veces de relajacion muscular. Para ello se le administran diferentes farmacos por via intravenosa ylo inhalatoria, en funcion de que el soporte
anestésico consista en una Anestesia General o una sedacion mas o menos profunda segln las necesidades del procedimiento para el que se realiza.

Para su tranquilidad le informamos que durante cualquier soporte anestésico, se vigilan permanentemente todas sus constantes vitales a través de diversos monitores, y
que el Médico Anestesidlogo esta pendiente de todo el proceso de principio a fin, y estara a su lado para tratar de solucionar las posibles complicaciones que pudieran
surgir, con la idea de garantizarle la maxima seguridad.

En la Anestesia General, se encontrara profundamente dormidalo, y al estar dormido y a veces relajado, puede ser preciso colocar un tubo que llega hasta la traquea, a
través de la boca o nariz, o una mascarilla laringea, cuyas funciones consisten en mantener la respiracion normal.

La sedacion farmacologica pretende proporcionar al paciente un estado de equilibrio entre la comodidad y la seguridad, manteniendo sus funciones respiratorias,
cardiovasculares y reflejos intactos. El objetivo es mantener al paciente tranquilo, cémado, con el minimo dolor o sin él pero ademas comunicativo y colaborador si fuera
necesario. Se administran medicamentos por via endovenosa calculados de manera similar a como se hace en una Anestesia General, individualizando cada caso y
procedimiento. La preparacion y vigilancia del paciente es igual que en €l caso de una Anestesia General. Hay ocasiones en las gue se precisan sedaciones profundas, en
las que el paciente esta completamente dormide o incosnciente; en este caso esta sedacion es similar a una Anestesia General en cuanto a inconsciencia del paciente,
riesgos y posibles complicaciones.

En cualguier soporte anestésico siempre existe |a posibilidad de tener que modificar la técnica anestésica para adaptarse a situaciones inesperadas. En este caso sera el
especialista en Anestesiologia y Reanimacion quien decida que técnica se adapta mejor a las necesidades individuales.

La Anestesia es una técnica muy segura, de hecho |a probabilidad de una complicacion anestésica es del 1% aproximadamente, pero no obstante, debe conocer y saber
que existen algunos riesgos, que detallamos a continuacién.

RIESGOS, MOLESTIAS, EFECTOS SECUNDARIOS Y POSIBLES COMPLICACIONES

1. Algunos pacientes pueden presentar complicaciones menores como nauseas, vomitos, mareos, dolor cervical, molestias en la garganta y ronguera que suelen desaparecer
en unas horas. Pueden aparecer lesiones oculares siendo las mas frecuentes las Ulceras comeales.

2. A veces se producen reacciones alérgicas no previstas tras la administracion de sueros, productos sanguineos o medicacion. Se desaconseja por parte de las
Sociedades Cientificas de Anestesiclogia, Reanimacion y Tratamiento del Dolor, y la de Alergologia, la practica sistematica de pruebas alérgicas a los farmacos que se
emplean durante la anestesia, ya gque no estan libres de riesgo, y ademas, aun siendo su resultado negativo, no exime de su aparicién al usar dicho farmaco durante el
soporte anestésico.

3. Ocasionalmente al colocar el tubo endotragueal, se puede dafiar algtin diente, y excepcionalmente lesionar mucosas, cuerdas vocales, traquea, esofago.

4. Al realizar anestesia general o sedacion profunda existe riesgo de bronco aspiracion (paso del contenido gastrico a los pulmones), siendo esta dltima grave, pero muy
poco frecuente, una forma de prevenir esta complicacion es guardar ayuno absoluto durante varias horas antes de la operacion, al menos durante 8 horas para sdlidos, y
hasta 2 h antes para liquidos claros (agua, infusiones, bebidas no alcohdlicas sin gas). Las ayunas no siempre evitan esta complicacion pero la reducen al minimo.

5. Existe riesgo de embolismos potencialmente graves, y también, aunque es muy infrecuente una reaccion febril aguda y severa de causa no infecciosa (hipertermia
maligna}

6. Tras la canalizacion de via venosas periféricas, a veces pueden aparecer flebitis y otras molestias como calambres y hormigueos debido a la irritacion de los nervios
locales, que generalmente son transitorios y excepcionalmente permanentes.

7. Las complicaciones en la canulacion de vias centrales son poco habituales y generalmente leves {hematoma en la zona), pero veces hay complicaciones mas severas
como: Neumotorax ylo hemotorax (aire o liquido en la pleura respectivamente), lesion de una raiz nerviosa, trombosis venosas, laceraciones arteriales o venosas,
problemas infecciosos, etc.

8. En ocasiones pueden ocurrir pesadillas o neurosis posanestésicas y excepcionalmente depresion.

9. El paciente puede tener una enfermedad no diagnosticada, comao son porfirias, cardiopatias, hipertiroidismo, feocromacitoma, etc. Que se pueda poner de manifiesto
durante el acto anestésico y que den lugar a complicaciones graves.

10. Los pacientes con antecedentes de infarto de miocardio tienen entre un 15-30% de riesgo de reinfarto si se operan en los 3 meses posteriores, y de un 10-15% entre
los 3 y los 6 meses siguientes.

11. La mortalidad por anestesia es excepcional (1 de cada 10.000 pacientes), aumentando en los nifios menores de 12 afios (5 de cada 10.000 pacientes) y cirugia urgente
(8 de cada 10.000 pacientes).

RIESGOS ESPECIFICOS EN FUNCION DE LA CLINICA DEL PACIENTE.

Existen pacientes que tienen mayor riesgo de presentar complicaciones durante la anestesia, como son los ancianos, obesos, los que padecen enfermedades cronicas
asociadas, enfermedades cardiacas, hepaticas, renales, hipertension arterial, diabetes, respiratorias como asma bronguial, bronquitis, enfisema, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, apneas del suefio y tabaquismo previo, y ofras como deformidad de cuello y cara, enfermedades musculares o neumotdrax previo etc.
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{. Osakidetza A.abizena / 1° apelido
2.abizena | 2° apellido

DONOSTIALDEA ESI
0S1 DONOSTIALDEA
lzena / Nombre HK zk. / N° HC

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA SOPORTE ANESTESICO

EN PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICO-TERAPEUTICOS
Adina/Edad Zerhitzua/Servicio Ohea/Cama

RIESGOS POR PROCEDIMIENTO

Es inherente al procedimiento diagnéstico-terapeutico que se vaya a realizar, de ello seré informado con detalle por el especialista correspondiente. Hay
ocasiones en las que el paciente debe permanecer inmovil durante procedimientos largos, a veces incluso de varias horas. Esto puede originar
complicaciones debidas a la posicién aunque se tomen todas las medidas a nuestro alcance para evitarlo.

Todo riesgo sera valorado en cada caso de manera personalizada. Asimismo debe saber que el consumo habitual de algunos productos naturales de
herboristeria, puede afectar de forma imprevista a la anestesia, por lo que deben ser suspendidos 15 dias antes de la intervencion.

RIESGOS
ESPECIFICOS

ALTERNATIVAS U OPCIONES ASISTENCIALES DISPONIELES

La conveniencia de una técnica anestésica u otra, dependera del procedimiento al que vaya a ser sometida/o, duracién de la misma, edad y enfermedades
afiadidas, posicion durante la intervencion, etc., y todo ello sera valorado por el Anestesista responsable, quien oyendo las inquietudes y preferencias del
paciente, decidira la técnica mas adecuada.

Tras el procedimiento los pacientes seran conducidos a la planta de Hospitalizacion, a la unidad de recuperacién postanestésica (URPA), donde se
controlan los efectos de |a anestesia, las posibles complicaciones del procedimiento realizado y se administra tratamiento para el dolor postoperatorio con
diversas técnicas analgésicas. Aquellos pacientes cuya gravedad lo requiera, se trasladaran a Reanimacion o el Servicio de Medicina / Cuidados /
Vigilancia Intensiva.

El abajo firmante, DP./D. ... CONDNI:
en Donostia, a ............ de v 48 2000

DECLARO:

Que he recibido y comprendido la informacion sobre el procedimiento que se me va a realizar y que en cualquier momento puedo revocar mi
consentimiento.

Que he recibido una copia del formulario y que he comprendido lo expuesto en el mismo.

Que he podido formular todas las preguntas que he creido oportunas.

En consecuencia:

DOY MI CONSENTIMIENTO PARA SOPORTE ANESTESICO EN PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICO-TERAPEUTICOS

Firma del paciente,
NOMDBIE. ...t DL DECLARO:
Que he proporcionado la informacion adecuada al paciente y he dado respuesta a las dudas planteadas.

Firma del médico responsable,

N®de Colegiado ............coovivinvicecci

REPRESENTANTE LEGAL (en caso de incapacidad del paciente):

DDA, ¢ttt en et eane e e e neeeene e s nnennmeensaesneseeneneens DUNLL
Parentesco (padre, madre, tutor, tC)........cc.ooeeveiiieeiiieecc e P8

He decidido REVOCAR MI ANTERIOR AUTORIZACION
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{. Osakidetza 1. abizena / 1° apellido
2. abizena / 2° apellido

DOMOSTIA UNIBERTSITATE OSPITALEA
HOSPITAL UNIVERSITARIO DONOSTIA

lzena / Nombre HK zk. / N° HC
CONSENTIMIENTO INFORMADO Adina/Edad Zerbitzua/Servicio Ohea/Cama
PARA COLONOSCOPIA
SERVICIO DE DIGESTIVO
NOMBRE DEL MEDICO Fecha: 21/02/2022
INFORMACION

* La Colonoscopia es una técnica endoscopica que pretende la visualizacion de la pared del intestino grueso (colon), y en ocasiones los Ultimos
centimetros de ileon terminal, con el fin de poder diagnosticar distintas enfermedades de estas localizaciones. En ocasiones, si se detecta una lesion
sangrante o polipos, puede requerir actuacion hemostasica (para detener el sangrado) o extirpacion (polipectomia).

* El procedimiento, siempre con indicacion del médico especialista, en determinadas circunstancias, puede hacer recomendable o necesaria la

sedacion, de cuyos riesgos sera informado por su medico.
* El paciente debera estar en ayunas desde 6 horas antes de la prueba.

*  Habitualmente se coloca al paciente en decbito lateral (acostado sobre su lado izquierdo) y tras la introduccion anorrectal del endoscopio, se
progresa por el colon examinando la pared. Si durante la exploracion se visualizan zonas andmalas se pueden tomar pequefias muestras de tejido

(biopsias) que seran enviadas a Anatomia Patoldgica para su andlisis histoldgico o microbiolégico.

* Es necesario que advierta a su médico de posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares,

existencia de protesis, marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia.

RIESGOS Y COMPLICACIONES

* A pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion pueden presentarse efectos indeseables como mareo, hemorragia,

perforacion, dolor e hipotensién.

* Excepcionalmente, pueden presentarse durante la exploracion arritmias o parada cardiaca, depresion o parada respiratoria, que pueden ser graves y

requerir fratamiento médico o quirdrgico.
*  Asimismo, existe un minimo riesgo de mortalidad.
* Por su situacion vital actual (diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada, ..............

cveeereee.) pUede aumentar la frecuencia de riesgos o

COMPIICACIONES COMO: ... ettt ettt e et sttt et e oo ettt et e e o2t ek e s 2421t e ek eh 2421t 4 ke em e e et et eh b2 m 22 e me e et e eem e mn e e ene e e en e aemnnerneaean

DECLARO:

Que he sido informado por el médico, de las ventajas e inconvenientes del tratamiento propuesto y
de que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

He comprendido la informacién recibida y he podido formular todas las preguntas que he creido
oportunas.

En consecuencia:
DOY MI CONSENTIMIENTO PARA QUE SE ME REALICE LA COLONOSCOPIA
Firma del paciente,

DECLARO:

Que he proporcionado la informacion adecuada al
paciente y he dado respuesta a las dudas
planteadas.

Firma del médico responsable,

NOMDIe ...
N° de Colegiado.........cccvvviiinceeiiciciic
NOMDBIE. ... DINLL.
REPRESENTANTE LEGAL (en caso de incapacidad del paciente):
DDA, ..ttt eh ettt eb ettt DNL o
Parentesco (padre, madre, tUtor, 0. oo Pl
He decidido REVOCAR MI ANTERIOR AUTORIZACION
Firma Paciente Informado Firma Representante Legal del Paciente
D/ DIDAAL. ..
DAL
DNL...
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Anexo 2. Documento de consentimiento informado para colonoscopia (recomendado por

SEDE)
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
COLONOSCOPIA
r

N® 08 HISTOTIA: .....ceeeceeeeesceeesce e smns e cesee s esess s seses e saee s nas e seas e e et s 8RR eames £ E et eeme et e s s

(0104 D10 OO TP o - SUPTOE - ¢ (=X s -3 1o <1+ B
(Nombre y dos apellidos del pacientg)

Con domicilio en: erereneeeneneensesnsensasnmsasssnmssesnanasseseasasnsensesemsassesmssesesnmses ) DNDoooeriesee e
gDamm’;o def pacrente)

0S-SR o - SOPRRY- 11 <% s |- %=1s 14 B
(Nombre y apellidos del representante legal)

Con domicilio en: reeemnresnemnsesensesnsssssnssssenssnsnssansersassensssemssesenssness J DN otiotiieesn sy
(Damm’;o def represenfarﬁe ;‘egaﬂ

En calidad de: . . eemmemermes DB ettt e ane e
(Represanranre fegaf famh‘rar 0 ailegado) (Nombre y dos apellidos del paciente)

DECLARO

QUE B DOCTOR/A: . .. e ettt ettt et ettt et ettt e e et et e e a ket a e e e e e e ta e e e e e et e e e ennn
(Nombre y dos apellidos del facultativo que facilita la informacion)

Me ha explicado que:

Es conveniente proceder, en mi situacion, a una COLONOSCOPIA.

> El propdsito principal de la técnica es explorar el interior del intestino grueso o colon, al igual que algunos centimetros del
intestino delgado, con el fin de poder diagnosticar distintas enfermedades y, cuando proceda, en caso de lesion sangrante o

polipos, actuar sobre ellos.

p He sido informado que el procedimiento suele llevarse a cabo con sedacion y/o anestesia, de todo lo cual me informara el
meédico responsable de la misma.

) La técnica consiste en examinar el colon con un colonoscopio introducido por el ano. El médico me ha explicado que siempre
gue no concurra una situacion de urgencia, previamente a la intervencion deberé proceder a una limpieza intestinal mediante la
toma de un laxante. La técnica consiste en, estando el paciente en dectibito (acostado sobre su lado izquierdo), se procedera a
la introduccion anal del endoscopio progresando por el colon, examinando la capa interna de la pared. Tal y como se ha dicho,
si durante la exploracion se visualizan zonas anomalas, se pueden tomar muestras de tejido (biopsias o citologia) y/o cuando
proceda, determinados tratamientos como la extirpacion de polipos (polipectomia).

p El médico me ha informado que como alternativa a la colonoscopia existen otras técnicas, como los estudios radiologicos del
colon y la capsula endoscdpica del colon. He tenido la oportunidad de comentar estas alternativas con el médico habiéndose
considerado que, en mi caso particular, este es el procedimiento mas adecuado.

SEED

»1
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b También he sido informado y comprendo que tras la realizacion de esta técnica endoscopica puede aparecer distension abdo-
minal, debido a que la endoscopia requiere forzosamente de la inyeccion de aire o CO2; por lo general, este aire se expulsa en
pocos minutos u horas, con lo que ceden los sintomas de distension abdominal. Una vez me haya recuperado por completo de
estos sintomas y de los efectos de la sedacion, se procedera a darme el alta médica. En el caso de no encontrarme totalmente
recuperado, permaneceré ingresado en observacion.

p» Comprendo igualmente que, a pesar de la correcta realizacion de la técnica, pueden acontecer efectos indeseables o com-
plicaciones. Los mas frecuentes son leves, como la distension abdominal, que cede con la expulsion de aire. Otros efectos
secundarios son mas raros: reaccion alérgica, flebitis, hemorragia, perforacion, dolor abdominal, hipotension, aspiracion bron-
quial; algunas de estas complicaciones pueden requerir tratamiento quirtrgico y dejar secuelas definitivas. Otra complicacion
que puede ser grave son las infecciones como consecuencia de una perforacion, que dependera del lugar anatomico en que
se produzca y puede obligar a tratamiento médico o quirirgico. Son excepcionales las complicaciones mas graves: arritmias o
parada cardiaca, depresion o parada respiratoria. En casos muy excepcionales, la colonoscopia puede ser causa de mortalidad
debido a la evolucion desfavorable de sus complicaciones.

p He informado al médico de todos los datos de mi historia clinica, antecedentes, alergias y enfermedades. El medico me advertido
de la necesidad de informar de posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacion de la sangre, enfermedades
cardiopulmonares (infartos, valvulopatia, asma, bronquitis cronica), existencia de protesis, marcapasos, mediaciones actuales,
siendo especialmente importantes los anticoagulantes (como pueden ser Aspirina®, Clopidogrel®, Sintrom®, Aldocumar®),
enfermedades infecciosas como hepatitis o cualquier otra circunstancia que pueda alterar la técnica y la evolucion posterior
del procedimiento.

> Oftros riesgos o complicaciones personalizados que pueden aparecer, teniendo en cuenta mis circunstancias personales debido
A OUE PAOBZOO. . ..ot eeaanas
Estas circunstancias pueden aumentar la frecuencia o la gravedad de riesgos o complicaciones, como: ........................

P> Autorizo al equipo médico a modificar la técnica endoscopica programada si en el momento del acto endoscopico surgiera
algun imprevisto.

b Entiendo que, al objeto de no comprometer el fin del tratamiento ni de los beneficios esperados con el mismo, resulta nece-
saria mi colaboracion, cumpliendo las indicaciones que se me han efectuado tanto antes como después del procedimiento
endoscopico y debiendo acudir a las revisiones que me paute el médico.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el médico que me ha atendido me ha
permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el consentimiento
que ahora presto.

He sido informado, entiendo y asumo que no hay garantia de que con este tratamiento mejorara el estado de mi salud. Comprendo
que puede suceder que los resultados no sean los deseados ni esperados tanto por mi como por el médico que me realiza el
tratamiento.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento.

Y en tales condiciones

CONSIENTO

Que se me realice una COLONOSCOPIA.
En a

* (Lugar) (Fecha)

Fdo: Elfla médico Fdo.: El/la paciente o su representante

SEED



REVOCACION

Don/Dofia: .............

guombrgydosape},';dosdgfpameme)

Con domicilioen: ..............

(Domicilio del paciente)

Don/Dofia: .............

guombrgyapemdgsdgfreprgsemame,‘ega;)

Con domicilio en: .........

{Dom:c:fmdefrepresentamefegay
En calidad de: ............... SSUNTSTORY o[- SR

(Representante legal, familiar o allegads)

Revoco el consentimiento prestado en fecha ................... ,y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.

En:

i

Fdo: El/la médico

..de........... anos de edad,

..de............ anos de edad,

" Mombre y dos apelidos del paciente)

S DS
(Fecha)

Fdo.: El/la paciente o su representante

SEED

>3
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h Hospital General sescam

L CIUDAD REAL e —
SERVICIO: N° Historia Clinica:

Unidad: Nombre Paciente:

Habitacion: Cama: Fecha Nacimiento: Sexo:

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE COLONOSCOPIA
ESPECIALIDAD DE APARATO DIGESTIVO

*3 DESEO SER INFORMADO sobre mi enfermedad y la intervencion que me van a realizar?

DESEO QUE LA INFORMACION de mi enfermedad y la intervencion que me van a realizar le sea proporcionada a mi
familiar / tutor / representante legal:

NOMBRE APELLIDQS (Paciente) DNI FIRMA FECHA

De acuerdo al art. 9 de la Ley 41/2002 de 14 de Noviembre “MANIFIESTO MI DESEO DE NO SER INFORMADO Y
PRESTO MI CONSENTIMIENTO" para que se lleve a cabo el procedimiento descrito en este documento

NOMBRE APELLIDOS (Paciente) DNI FIRMA FECHA

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

La COLONOSCOPIA es un procedimiento que permite visualizar la parte baja del tracto digestivo (intestino
grueso) a través de la introduccion de un tubo flexible con optica, denominado colonoscopio, por el orificio anal,
avanzando por el recto, colon y en ocasiones hasta el ileon terminal.

Si es necesario, durante la exploracion se tomaran muestras (biopsias), lo que no produce dolor y permitira
completar el diagnastico. Si durante la exploracion se encuentra un polipo, puede extirparse con un lazo metalico y paso
de corriente eléctrica de forma controlada.

Precauciones antes de la prueba

1. Para la realizacion de la colonoscopia es imprescindible hacer una buena limpieza del intestino. Para ello,
se le facilitara informacion escrita sobre la preparacion necesaria.

2. Debera estar en ayunas de 6 horas.

3. Es importante que manifieste si padece alguna alergia o enfermedad importante (respiratoria, del corazon,
o si es portador de una protesis cardiaca ya que puede ser necesario la administracion de antibicticos profilacticos.

4. Debe comunicar los medicamentos que esta tomando.

La duracion de la exploracion dependera de las caracteristicas de cada paciente, de los hallazgos de la misma
y de los tratamientos que haya que aplicar.

En algunos casos es necesaria la administracion de medicamentos sedantes o analgésicos intravenosos para
la mejor realizacion de la prueba.

OBJETIVOS DEL PROCEDIMIENTO Y BENEFICIOS QUE SE ESPERAN ALCANZAR

Los beneficios de la colonoscopia son la posibilidad de conocer la causa de los sintomas que presenta y/o
identificacion de lesiones que podrian ocasionar algun perjuicio a su salud.

En algunas ocasiones (extirpacion de polipos, reseccion de parte de mucosa, dilatacion de estenosis,
colocacion de sonda y/o protesis, inyeccion de sustancias...), la exploracion es, ademas de diagnostica, terapéutica.

ALTERNATIVAS RAZONABLES AL PROCEDIMIENTO

Los estudios radiologicos pueden ser una alternativa pero con menor precision diagnastica y sin permitir la
toma de muestras ni la aplicacion directa de tratamientos.

No hay garantias de obtener siempre los objetivos diagnosticos y terapéuticos previstos, pero en general, la
unica alternativa terapéutica a esta técnica seria la intervencion quirargica.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION

A pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion, pueden aparecer nauseas,
distension y dolor abdominal..Su realizacion orientara el diagnostico de su patologia y, en algunos casos, realizar
procedimientos de toma de muestras o terapéuticos.

C. INFORMADO DE COLONOSCOFIA
C/ Obispo Rafael Torija, s/n- 13005 CIUDAD REAL — Telf: 926 27 80 00 — Fax: 926 27 85 02 Pagina 1 de 2

Castilla-La Mancha

Anexo 3. Consentimiento informado de colonoscopia del Hospital General de Ciudad Real.
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h Hospital General sescam

Sarvicin ds Tabd do Eacill-La Machs
L CIUDAD REAL

A pesar de la realizacion adecuada de la técnica, podria no conseguirse el diagnostico o tratamiento previstos,
lo cual ocurre en un porcentaje muy pequenc de casos.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALIZACION
Si no se realiza la exploracion podria no realizarse de forma adecuada el diagnastico y/o tratamiento de su
patologia.

RIESGOS FRECUENTES

Los problemas derivados de esta exploracion dependeran de que solo sea diagnostica o se afiadan
intervenciones terapéuticas. Los riesgos, asi como los efectos secundarios y complicaciones que pueden aparecer son
poco frecuentes. Entre ellos, leves molestias por distension abdominal, hemorragia, infeccion, perforacion,reacciones
alergicas a la medicacion intravenosa administrada y excepcionales como arritmias o parada cardiorrespiratoria , asi
como un minimo riesgo de mortalidad.

Las complicaciones graves son muy poco frecuentes, pudiendo requerir en alguna ocasion intervencion
quirdrgica.

Los beneficios y resultados que se obtiene compensan los posibles riesgos que en ocasiones pueden suceder.

En cualquier caso, si le ocurriera cualquier complicacion no dude que todos los médicos de este hospital estan
dispuestos para solucionarlas.

RIESGOS POCO FRECUENTES, CUANDO SEAN DE ESPECIAL GRAVEDAD Y ESTEN ASOCIADOS AL

PROGEDIMIENTO POR CRITERIOS CIENTIFICOS

Excepcionalmente puede producirse perforacion, reacciones alérgicas a la medicacion intravenosa
administrada y arritmias o parada cardiorrespiratoria, existiendo un minimo riesgo de mortalidad.

Las complicaciones graves son muy poco frecuentes, pudiendo requerir en alguna ocasion intervencion
quirdargica.

RIESGOS Y CONSECUENCIAS EN FUNGION DE LA SITUACION CLINICA DEL PACIENTE Y DE SUS

CIRCUNSTANCIAS PERSONALES O PROFESIONALES

Aunque esta técnica sea la adecuada y correcta su realizacion, pueden producirse complicaciones generales
como en cualquier otra técnica.

CONTRAINDICACIONES

PACIENTE
D/D*

DECLARO que he comprendido adecuadamente la informacion que contiene este documento, que firmo el
consentimiento para la realizacion del procedimiento que se describe en el mismo, que he recibido copia del mismo y
que conozco que el consentimiento puede ser revocado por escrito en cualquier momento

NOMBRE / APELLIDOS DNI FIRMA FECHA

FAMILIAR / TUTOR / REPRESENTANTE
D/D*

DECLARO que he comprendido adecuadamente la informacion que contiene este documento, que firmo el
consentimiento para la realizacion del procedimiento que se describe en el mismo, que he recibido copia del mismo y
que conozco que el consentimiento puede ser revocado por escrito en cualquier momento

TUTOR/FAMILIAR / REPRESENTANTE DNI FIRMA FECHA

MEDICO RESPONSABLE DR D/D*

DECLARO haber informado al paciente y al familiar, tutor o representante del mismo del objeto y naturaleza del
procedimiento que se le va a realizar, explicandole los riesgos y complicaciones posibles del mismo.

MEDICO RESPONSABLE DNI FIRMA FECHA

C. INFORMADO DE COLONOSCOPIA
C/ Obispo Rafasel Torija, s/n- 13005 CIUDAD REAL — Telf: 926 27 80 00 — Fax: 926 27 85 02 Pagina 2 de 2

Castilla-1a Mancha
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Anexo 4. Consentimiento informado colonoscopia-ileoscopia de la clinica Quirdn Floresta de

Zaragoza.

Clinica Quirén Floresta

Enfermedades Aparato Digestivo Avda. Gomez Laguna, 82
Higado. Vias Biliares 50.012 Zaragoza
E % ia dicesti Tfo: 976 579 00D
ndoscopia digestiva Movil: 676 229 264

e-mail: digestivoaragon@gmail.com

Inaihuto Digaathe d Arsodn

Consentimiento Informado Colonoscopia-Ileoscopia

1.- La colonosocpia es una técnica endoscépica que pretende la visualizaciéon de la pared del intestino grueso
(colon), y en ocasiones los ultimos centimetros de ileon terminal, con el fin de poder diagnosticar distintas
enfermedades de estas localizaciones. En ocasiones, si se detecta una lesidn sangrante o pdlipos, puede
requerir actuacion sobre ellos.

2.- El procedimiento, siempre con indicacién del médico especialista, y sobre todo en determinadas
circunstancias, puede hacer recomendable o necesaria la sedacidn o la anestesia con o sin intubacion de la via
aérea. También se me ha informado de los posibles riesgos de la sedacién o de la anestesia.

3.- Con el paciente habitualmente en decubito (acostado sobre su lado izquierdo) y, tras la introduccion
anorrectal del endoscopio, se progresa por el colon examinando su pared. Si durante la exploraciéon se
visualizan zonas anémalas se pueden tomar muestras de tejido o extirpacién (polipectomias, biopsias o
citologia) para su analisis histolégico, citolégico o microbiolégico.

4.- Comprendo que a pesar de la adecuada elecciéon de la técnica y de su correcta realizacién, pueden
presentarse efectos indeseables frecuentes como dolor y distension abdominal, mareo o reaccién vagal; otros
efectos poco frecuentes como perforacién (1/2000), mas frecuente tras polipectomia (0.3-1%) y reacciones
medicamentosas o efectos indeseables raros como hemorragia (mas frecuente tras polipectomia), aspiracién
bronquial, reaccion alérgica y flebitis o excepcionales, como arritmias o parada cardiaca, depresién o parada
respiratoria, que pueden ser graves y requerir tratamiento médico o quirdrgico, asi como un minimo riesgo
de mortalidad.

5.- El médico me ha indicado la preparacion recomendada previamente. En situaciones de urgencia, puede ser
necesaria su realizacion sin una correcta preparacion del colon.

También me ha advertido la necesidad de avisar de posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la
coagulacion, enfermedades cardiopulmonares (infartos, valvulopatias, asma,...), existencia de proétesis,
marcapasos, medicaciones actuales (aspirina, anticoagulantes u otras), enfermedades infecciosas como
hepatitis o cualquier otra circunstancia que pueda alterar la técnica y la evolucion posterior del paciente. Por
mi situacién vital actual (diabetes, obesidad, hipertensién, anemia, edad avanzada,
puede aumentar la frecuencia de riesgos o complicaciones como:

6.- El médico me ha explicado también la existencia de posibles técnicas o procedimientos alternativos. A
pesar de la realizacién adecuada de la técnica en un porcentaje muy pequefio de pacientes podria no
conseguirse el diagnéstico/tratamiento perseguido. Durante la realizacién de esta técnica puede ser necesario
realizar biopsia o incluso resecar alguna lesién orgénica. Por ello, seria aconsejable que informara a su médico
sobre aquellos farmacos que toma o ha tomado los dias previos a la exploracion y si padece algun trastorno o
enfermedad relacionada con la coagulacion.

Instituto Digestivo de Aragén S.L. Registro Mercantil de Zaragoza. Tomo 2461, Folio 117, Hoja Z-25606. CIF B-50820836

7.- La realizacion del procedimiento puede ser filmada con fines cientificos o didacticos, salvoe que yo
manifieste lo contrario.

Acepto []
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Hoja Z2-25606. CIF B-50820836

Instituto Digestivo de Aragén S.L. Registro Mercantil de Zaragoza. Tomo 2461, Folio 117

pots Digatthe 8 Arsgbn

Clinica Quirén Floresta

Enfermedades Aparato Digestivo Avda. Gomez Laguna, 82
A " - 50.012 Zaragoza
I';'%ado- V,'asd_B'l'at'fes Tfo: 976 579 000
ndoscopia digestiva Movil: 676 229 264

e-mail: digestivoaragon@gmail.com

Consentimiento Informado Colonoscopia-Ileoscopia

DECLARACIONES Y FIRMAS
Don/doRa: ________
Fecha de nacimiento: ...
£ | NoHistoria: .
cfr Afiliacion: ______.__
i Domicilio:
Teléfono:
Declaro:
QUE Bl DF/DIuT et e s s e s oo e e s et ce e enn me ha

informado de la necesidad/conveniencia de realizar una Colonoscopia-Ileoscopia, y se me ha
explicado y he aceptado y comprendido la informacién que se me ha dado. El facultativo que me ha
atendido es quien me ha facilitado las explicaciones en lenguaje claro y sencillo y he comprendido el
procedimiento, asi como sus riesgos y complicaciones mas frecuentes, tanto de tipo general como
derivados de mi situacién concreta.

He sido, asi mismo, informado/a de las posibles alternativas, he podido formular todas las preguntas
que he creido conveniente y me han aclarado las dudas planteadas.

Mi aceptacion es voluntaria y puedo retirar este consentimiento cuando lo crea oportuno.

En consecuencia, doy mi consentimiento para que se me realice la intervencién que me ha sido
explicada anteriormente.

En Huesca, a de de

Firma del paciente: Firma del médico

ﬁTOR LEGAL O FAMILIAR \

D./Dha. con DNI. ,yencalidadde __________
, soy consciente de que el paciente cuyos datos figuran en el encabezamiento, no es competente para
decidir en este momento, por lo que >

He sido suficientemente informado/a del procedimiento que se le va a realizar y doy expresamente mi
consentimiento para su realizacién, que podré retirar en el momento que lo desee.

Firma del tutor c representante legal

\

m) AUTORIZACION / ANULACION

Por la presente NO AUTORIZO / ANULO cualquier consentimiento plasmado en el presente impreso,
que queda sin efecto a partir de este momento. Me han sido explicadas, y entiendo y asumo las
repercusiones que sobre la evolucién del proceso ello pudiera derivar.

En Zaragoza, a de de

Firma del paciente o representante legal

- %

49



Anexo 5. Documento de consentimiento informado para la realizacién de colonoscopia del

Hospital Universitario de la Princesa de la Comunidad de Madrid.

Y Hospital Universitario DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
de La Princesa UNIDAD DE ENDOSCOPIA DIGESTIVA
SaludMacdirid [ comunided de Madrid SERVICIO DE APARATO DIGESTIVO
SERVICIO MADRILENO DE SALUD NOMBRE

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
REALIZACION DE COLONOSCOPIA

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA
Servicio de Aparato Digestivo. Unidad de Endoscopias. Planta 3* Tfno: 915202250

Identificacion del facultativo solicitante: Identificacion del paciente:
NOMBRE Y APELLIDOS NOMBRE Y APELLIDOS
CIAS Y N° COLEGIADO NSS
CENTRO PROC Y ESPECIALIDAD NHC
Indicacion de la Exploracion: |:| URGENTE |:| PREFERENTE

1. INFORMACION PARA EL PACIENTE.

({QUE ES Y COMO SE REALIZA?

La COLONOSCOPIA es una técnica endoscopica cuyo proposito es visnalizar la pared del recto, colon vy, en ocasiones,
de la parte final del intestino delgado.

Se realiza introduciendo un instrumento, por el ano o por aberturas en la pared abdominal, llamado colonoscopio (un
tubo flexible de unos 11 mm de didmetro y 160 cm de longitud con una lampara en la punta). A través del mismo se
pueden introducir utensilios. ya que durante la prueba. con relativa frecuencia, puede ser necesario realizar tomas de
muestras de tejidos (biopsias) o extirpar polipos (polipectomia). Asimismo, durante la exploracion pueden encontrarse
ofro tipo de lesiones que sea necesario quemar o cauterizar, o realizar otro tipo de actuaciones terapéuticas
(dilataciones. colocacion de prétesis, etc.). Estos tratamientos no suelen producir ningtin dolor.

Para la exploracion el paciente debe realizar la preparacion que se le ha indicado, tal y como se detalla en el anexo
correspondiente (al final de este Documento).

Antes de pasar a la exploracion se quitara todos los objetos metalicos (reloj, anillos, pulseras, etc.).

En la mayoria de las ocasiones se inicia la exploracion estando acostado sobre el lado izquierdo.

La exploracion tiene habitnalmente una duracion variable entre 30 ¥ 45 minutos, pero dependiendo de la anatomia del
paciente y de la complejidad del procedimiento, diagnostico o terapéutico, que haya que realizar puede ser preciso mas
tiempo.

(EN QUE CONSISTE LA SEDACION?

La exploracion se realiza con diferente grado de sedacion (salvo negativa expresa del paciente). En el Hospital de La
Princesa es responsabilidad de un especialista del Servicio de Anestesiologia.

Por este motivo, junto a este Documento de Consentimiento Informado se debe adjuntar el correspondiente a la
sedacién que, al igual que el presente Documento, también debe ir correctamente cumplimentado y firmado por el
paciente, o su representante legal, y por el facultativo solicitante.

Las sedacion se consigue mediante la administracion de farmacos en la dosis adecuada para cada paciente, siendo el
médico. junto al personal asistencial de la Unidad, el encargado de realizar y controlar el proceso de la sedacion (el
paciente esta monitorizado durante todo el procedimiento).

El proposito para este tipo de procedimientos es proporcionar un estado semiinconsciente, confortable sin dolor. No
siempre es posible predecir el punto de transicion entre la sedacion moderada y la profunda o la anestesia general.

Se recomienda acudir acompaifiado a la realizacion de la prueba. Del mismo modo se recomienda también permanecer
acompaifiado durante las siguientes doce horas, no pudiendo reincorporarse a las actividades habituales. segin se le
indique.

LOCALIZADOR: NHC . EDICION 01
CODIGO BARRAS DCIN®: Ne i
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(PARA QUE SIRVE LA EXPLORACION?

Sirve para realizar el diagnostico de las enfermedades que afectan al intestino grueso (y en ocasiones del ileon distal)
mediante la visualizacion de la pared del tubo digestivo y asi poder iniciar o indicar el tratamiento mas adecuado a su
enfermedad.

En una pequefia proporcion de casos podria no conseguirse el diagndstico o el tratamiento perseguido por no visualizar
la totalidad del colon, por la existencia en el mismo de acodaduras, estenosis, etc., o por una mala preparacion
intestinal, a pesar de haber realizado una técnica adecuada.

(QUE CONSECUENCIAS IMPORTANTES PRODUCIRA LA INTERVENCION?
Una vez retirado el endoscopio es habitual que note ligera hinchazon del abdomen y sentira la necesidad de expulsar
gases. También puede encontrarse adormilado durante unas horas por la medicacion administrada.

;,QL']:: RIESGOS PUEDE HABER?

Es importante que antes de la exploracion informe a su médico sobre posibles antecedentes de cualquier enfermedad
gastrointestinal que padezca o haya padecido el paciente (especialmente si ha habido alguna cirugia abdominal previa).
También debe informar al médico que realizard la prueba sobre su vida basal, la presencia de posibles alergias
medicamentosas, alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares o de cualquier tipo, existencia de
protesis o marcapasos y medicaciones que esté tomando actualmente.

Tanto la exploracion como la sedacion suelen ser bien toleradas por el paciente.

El porcentaje de complicaciones de esta técnica es muy bajo y estd en funcion de las caracteristicas de la prueba
(diagnostica o terapéutica), de la existencia de posibles anomalias estructurales en el tubo digestivo que no sean
conocidas, de la edad y estado de salud del paciente, de la existencia de antecedentes de cirugia abdominal previa o de
alguna contraindicacion no conocida o no resefiada por el enfermo.

Aunque el riesgo de transmitir infecciones durante la exploracion es excepcional, usted no podra realizar donaciones de
sangre en los 4 meses siguientes a la exploracion.

Riesgos frecuentes: pueden aparecer nauseas, vomitos y sensacion de presion en el abdomen por la introduccion de
aire. Estas molestias habitualmente desaparecen ventoseando.

La hemorragia y la perforacion del colon son complicaciones posibles durante la prueba diagnostica pero pueden
aparecen con mas frecuencia cuando se realizan técnicas de ftratamiento como la reseccion de polipos. Estas
complicaciones pueden requerir tratamiento urgente, e incluso una intervencion quirirgica.

Complicaciones como infecciones, pasar contenido gastrico al pulmon (aspiracion) o la hipotension son mas raras.
Riesgos poco frecuentes: las reacciones alérgicas a medicamentos, la presencia de alteraciones del ritmo del corazon,
una disminuciéon de la respiracién. un frombo o hemorragia cerebral o una parada cardiorrespiratoria, son
complicaciones excepcionales graves que conllevan un riesgo de mortalidad.

Entre los poco frecuentes pero graves, cabe destacar ademas, dificultades en la puncion de una vena, reacciones
inesperadas a la sedacion y descompensacion de cualquier enfermedad que presente previamente.

Riesgos especificamente relacionados con el paciente: ademas de los riesgos anteriormente citados, pueden
presentarse otras complicaciones en relacion con sus circunstancias personales o por las enfermedades que padece.

(HAY OTRAS ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO?

Fundamentalmente mediante técnicas radiologicas (enema opaco o TAC-colonografia) y otros procedimientos que se le
explican al paciente, es posible estudiar el intestino aunque de manera indirecta y menos completa. Ademas, con ellas
no se podra realizar toma de biopsias ni hacer tratamiento de las lesiones simultaneamente.

;,QL'E CONSECUENCIAS SON PREVISIBLES DE LA NO REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO?
La no realizacion puede provocar un retraso en el diagnostico de la enfermedad que padece y de su tratamiento.

ATENCION
No se realizari ninguna exploracion si este Documento no estd correctamente cumplimentado y firmado el
Consentimiento Informado por el paciente, o su representante, y por el facultativo solicitante.
Tampoco se llevara cabo ninguna sedacion si no se aporta el Consentimiento Informado que se adjunta, o si éste
no esta correctamente cumplimentado y firmado.
Al estar siendo atendido en un Hospital de reconocida capacidad para formar a Médicos como Especialistas de
Aparato Digestivo, estos pueden participar activamente en su intervencion, siempre debidamente tutelados por
sus docentes.
También debe saber que, salvo que usted se niegue de forma explicita a ello, sus datos pueden ser utilizados con
fines cientificos sin permitir que se correlacionen con su identidad.

LOCALIZADOR: NHC | EDICION 01
CODIGO BARRAS DCI N°: N ;
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2. DECLARACIONES Y FIRMAS.

PACIENTE

Yo, D./D

con DNI . , en pleno uso de mis facultades mentales, declaro que el/la médico, Dr./D1% ......cccvieiieeniniviinnnnns
me ha expllcaclo de fonna satisfactoria. en virtud de los derechos que marca la Ley General de Sanidad, qué es, como se
realiza y para qué sirve esta exploracion o intervencion.

También me ha explicado los riesgos existentes, las posibles molestias o complicaciones, que éste es el procedimiento
mas adecuado para mi sifuacion clinica actual, y las consecuencias previsibles de su no realizacion. Comprendo que
alguna de las complicaciones posibles puede requerir intervencion quirirgica, siendo la muerte una posibilidad remota,
y que, al mismo tiempo, no se me han dado garantias de que se puedan conseguir los objetivos diagnosticos o/y
terapéuticos previstos.

También sé que puedo retirar este consentimiento cuando lo desee, antes o durante la intervencion, sin que por ello se
menoscabe la atencién médica prestada.

He comprendido perfectamente todo lo anterior, he podido aclarar las dudas planteadas. y doy mi consentimiento para
que me realicen dicha exploracion/intervencion.

Y. para que asi conste, firmo el presente Documento después de haberlo leido.

En Madrid. a ......... de .o de 20......

Firmado: el/la paciente
REPRESENTANTE LEGAL
Y0, DD, e 5

y domicilio en .. . calle .. .0 .
en pleno uso de mis facultades mentales, declaro que el/la médico, Dr. fDr“’ . me ha explicado
de forma satisfactoria, en virtud de la Ley General de Sanidad, qué es, como se realiza y para qué sirve esta
exploracion/intervencion.

También me ha explicado los riesgos existentes, las posibles molestias o complicaciones, que éste es el procedimiento
mas adecuado para la situacion clinica actual del paciente y las consecuencias previsibles de su no realizacion.
Comprendo que alguna de las complicaciones posibles puede requerir intervencion quirturgica, siendo la muerte una
posibilidad remota, y que, al mismo tiempo, no se me han dado garantias de que se puedan conseguir los objetivos
diagnosticos o/y terapéuticos previstos.

También sé que puedo retirar este consentimiento cuando lo desee, antes o durante la intervencion, sin que por ello se
menoscabe la atencion médica prestada.

He comprendido perfectamente todo lo anterior, he podido aclarar las dudas planteadas, y doy mi consentimiento para
que realicen al paciente D./D?. ......
CONDNI....coovviiiiiniiiinn dicha exploracwnfmterv encion.
Y, para que asi conste, firmo el presente Documento después de haberlo leido.

Firmado: el/la representante

MEDICO

Yo, Dr./Dr.

he informado a este/a paciente, y/o a su representante legal, del propdsito y naturaleza del procedimiento descrito, de
sus riesgos y alternativas, y de las consecuencias previsibles de su no realizacion, dejando constancia en la historia
clinica. Asimismo, se le pregunté sobre posibles alergias, la existencia de otras enfermedades o cualquier otra
circunstancia patologica personal que pudiera condicionar la realizacion de la exploracidn/intervencion.

Se incorpora este documento a la historia clinica del paciente.

En Madrid.a ......... de o de 20......

Firma y n°. de colegiado: .........

LOCALIZADOR: NHC . EDICION 01
CODIGO BARRAS DCIN®: N° i
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NEGATIVA A LA REALIZACION DE LA PRUEBA O REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

PACIENTE O REPRESENTANTE LEGAL:

Yo.D./D* . ceeveeieneene, CONDNI

como pac1ente 0 como replesentante leqal del mismo, en pleno uso de mis facultades mentales y en wrl'ud de los
derechos que marca la Ley General de Sanidad, he decidido libremente no realizar el procedimiento arriba descrito.

He sido informado de las consecuencias de la suspension del mismo pese a lo cual quiero revocar el consentimiento
previamente otorgado.

Y. para que asi conste, firmo el presente Documento después de haberlo leido.

Firmado: el/la paciente el/la representante legal

Si Usted reconoce haber recibido una informacion adecunada y acepta que se le practique el procedimiento descrito, pero
rehusa firmar este consentimiento, o quiere hacernos alguna indicacion concreta, indique por favor, los motivos de esta
decision:

he informado a este/a paciente , y/o a su representante legal de las consecuencias previsibles de su no realizacion.
Y. para que asi conste, firmo el presente Documento después de haberlo leido.

En Madrid. a ......... de oo de 20......

Firma y n°. de colegiado: ........
TESTIGO:
Y 0. DD e e .conDNI ................oos,

declaro que el/la paciente, o su representante legal, D./D?. . e

pese a haber recibido una informacion adecuada, y hab1encl0 daclo en un prmc1p10 su consentumento pala que se le
practicara la exploracion correspondiente, en virtud de los derechos que marca la Ley General de Sanidad, ha decidido
libremente no realizar dicho procedimiento.

Ha sido informado de las consecuencias de la suspension del mismo pese a lo cual quiere revocar el consentimiento
previamente otorgado.

Y. para que asi conste, firmo el presente Documento después de haberlo leido.

Firmado: el/la testigo

LOCALIZADOR: NHC ) EDICION 01
CODIGO BARRAS DCIN®:  N° h
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FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n® 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento
Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

1. DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) COLONOSCOPIA TAMBIEN
LLAMADA ENDOSCOPIA DIGESTIVA BAJA

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

Puede usted retirar 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 atencion 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.

(*) Indicar el nombre del procedimiento/intervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre
debe figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre mas sencillo.

1.1 LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

La exploracion a la que usted va a someterse se denomina colonoscopia y consiste en la exploracion
del recto y del colon (intestino grueso) e incluso los ultimos centimetros del intestino delgado. Se
realiza con un tubo flexible que se introduce por el ano. El tubo (endoscopio) lleva un sistema de
iluminacion y una camara. Sirve para el diagnostico de enfermedades que afectan al intestino grueso
asi como para el tratamiento de algunas de ellas.

COMO SE REALIZA:

La exploracion se realiza en una posicion comoda sobre el lado izquierdo, aunque puede ser
conveniente cambiar de postura durante la misma. La duracion de una colonoscopia es variable, pero
en total suele ser de unos 30 minutos. Para que la tolere mejor se le administrara un sedante y si es
preciso un analgésico. También se puede realizar con sedacion profunda o anestesia general.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

El paso del endoscopio por el intestino provoca malestar y sensacion de hinchazon. Puede haber
momentos de dolor, de corta duracion. Esto es debido al pasc del endoscopio por las curvas del colon
y por €l aire introducido. Una vez finalizada la exploracion, queda sensacion de gases que pasa en
poco tiempo. Si se han hecho tratamientos o hay lesiones, como hemorroides, puede verse alguna
pequefia hebra de sangre en la primera deposicion tras la exploracion.

EN QUE LE BENEFICIARA:
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La colonoscopia esta indicada siempre que su médico crea necesario conocer la existencia de alguna
enfermedad en su intestino grueso. Por ejemplo, ante sintomas como rectorragia (emision de sangre
a través del ano), anemia por pérdidas de sangre, cambios recientes del ritmo intestinal o diarrea de
larga evolucion, entre otros.

Durante la exploracion se pueden realizar tratamientos como: extirpar pdlipos (polipectomia o
extirpacion de pequefios tumores benignos y a veces también malignos), destruir lesiones mediante
la aplicacion de calor, gas argon o laser, dilatar zonas estrechas o colocar protesis.

En algunos casos puede no lograrse completar la exploracion de todo el colon o ser aconsejable
realizar mas de una sesion.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

Una alternativa a la colonoscopia, para el diagndstico, es la realizacién de un enema opaco. Este
consiste en introducir un contraste por el ano y rellenar todo el colon. Sus resultados diagnosticos son
peores y no permite la toma de biopsias ni la realizacion de tratamientos. Otra alternativa, para el
diagnostico, es la colonografia virtual mediante TC. Esto puede ser necesaric de forma
complementaria en ciertas circunstancias o si la colonoscopia no ha sido completa. Para los
fratamientos, la Unica alternativa a la endoscopia es una intervencion quirdrgica, lo que implica
mayores riesgos.

En su caso:

QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacién médica tiene riesgos. | a mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervencion 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 procesa o intervencién.

e LOS MAS FRECUENTES:

La colonoscopia es una técnica muy segura. Las complicaciones sueles ser leves y sin
repercusion alguna. Estas son: dolor abdominal, sudoracion, hinchazén o distension
abdominal y reacciones no deseadas a la medicacion administrada. La posibilidad de
complicaciones es mayor cuando el endoscopio se emplea para aplicar tratamientos, como
polipectomias, destruccion de lesiones con calor, gas argon o laser, dilataciones o colocacion
de protesis.

e LOSMAS GRAVES:

Las complicaciones graves son poco frecuentes pero posibles. Entre ellas estan: perforacion
o rotura del intestino, hemorragia, reacciones alérgicas medicamentosas graves, alteraciones
cardiopulmonares, rotura de aneurisma abdominal y transmision de infecciones.
Excepcionalmente puede requerirse un tratamiento urgente o una intervencion quirirgica.

o LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:
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SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

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

Enfermos con tratamiento antiagregante o anticoagulante: pueden tener mas riesgo de hemorragia,
sobre todo si se toman biopsias o con otras maniobras. Se deben tomar precauciones al respecto.

La insuficiencia cardiaca, la insuficiencia respiratoria, la insuficiencia renal, el infarto agudo de
miocardio reciente y las enfermedades inflamatorias intestinales graves incrementan el riesgo de
complicaciones.

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):

Realice correctamente la preparacion. Facilitara la exploracion, disminuira las molestias y evitara
tener que repetirla.

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.

Acuda acompanado.

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

OTRAS CUESTIONES PARA LAS 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 intervencion y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

- A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y ulilizadas
posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran
directamente para fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria posteriormente el
consenfimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigacidn, las muestras se
destruiran una vez dejen de ser dtiles para documentar su caso, segin las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También
pueden usarse para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usled da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial
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1.2 IMAGENES EXPLICATIVAS:

(En este espacio podran insertarse con caracter opcional im4genes explicativas, esquemas anatémicos, pictogramas efc.
que faciliten y permitan explicar de manera més sencilla la informacion al paciente.)
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
DIGESTIVO

2. 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, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el consentimiento lo daran sus representantes
legales, aunque el menor siempre sera informado de acuerdo a su grado de entendimiento y, si tiene mas de 12 afios, se escuchara su opinion.
Si el paciente esta emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera &l quien otorgue el consentimiento. Sin embargo, en caso de actuacion de grave
riesgo, segun el criterio del facultativo, los representantes legales también seran informados y su opinion sera tenida en cuenta para la decision.)

21 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

22 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

23  CONSENTIMIENTO
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Yo, D/Dia , manifiesto que estoy
conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacion anterior. He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decision de
autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

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

_SI__NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biologicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

_SI___NO Auterizo que, en caso de que mis muestras biolégicas vayan a ser utilizadas en otras
investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme
consentimiento.

Sl NO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento
cientifico.

(NOTA: Marquese con una cruz.)

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
DIGESTIVO

2.4 RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, DIDfa. , no autorizo a la
realizacion de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la
salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:

2.5 REVOGCACION DEL CONSENTIMIENTO
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Yo, D/Dia , de forma libre y consciente
he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello
puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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Anexo 7. Documento de consentimiento informado para colonoscopia de Talavera.

[¥5 ]

GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA DE TALAVERA
Cf José Luis Gallo, N° 2. 45600 Talavera de la Reina (Toledo) Sescam
Telfs: 925821509 - 925827936 / Fax: 925817108 VTR G —

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
COLONOSCOPIA

La Colonoscopia es una técnica endoscopica que pretende la wvisualizacién de la pared del
intestino grueso (colon) y en ocasiones los tltimos centimetros del ileon terminal, con el fin de
poder diagnosticar distintas enfermedades de estas localizaciones.

En ocasiones si se detecta una lesion sangrante o polipos, puede requerir actuacion sobre ellos.

El procedimiento, siempre con indicacion del médico especialista. y sobre todo en determinadas
circunstancias puede hacer recomendable o necesaria la sedacion. También se me han informado
de los posibles riesgos de la sedacion.

Con el paciente habitualmente en decubito (acostado sobre su lado derecho) y. tras la
introduccion anorectal del endoscopio, se progresa por el colon examinando la pared. Si durante
la exploracién se visualizan zonas anomalas se pueden fomar pequefias muestras de tejido
(biopsias) para su analisis histologico y realizar técnicas de coagulacion en caso de sangrado.

A pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion, pueden presentarse
efectos indeseables, como distension abdominal, mareo, hemorragia, perforacion, infeccion,
dolor, hipotension, y/o excepcionales, como arritmias o parada cardiaca, depresion o parada
respiratoria., que pueden ser graves y requerir tratamiento meédico o quirurgico, asi como un
minimo riesgo de mortalidad.

El médico me ha indicado la preparacion recomendada previamente. También me ha advertido
de la necesidad de avisar de posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacion,
enfermedades cardiopulmonares, existencia de protesis, marcapasos, medicaciones actuales o
cualquier ofra circunstancia. Por mi situacion vital actual (diabetes, obesidad, hipertension,
anemia, edad avanzada ) puede aumentar la frecuencia de riesgos o
complicaciones como

El médico me ha explicado también la existencia de posibles técnicas o procedimientos
alternativos.

SI TIENE CUALQUIER DUDA PREGUNTE, NOSOTROS LE
INFORMAREMOS PERSONALMENTE

61



GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA DE TALAVERA
C/ José Luis Gallo, N°® 2. 45600 Talavera de la Reina (Toledo) Sescam
Telfs.- 925821509 — 925827936 / Fax 925817108 iRt R L e

ACEPTACION/DENEGACION DE CONSENTIMIENTO, FIRMAS
Y POSIBILIDAD DE REVOCACION PARA REALIZACION DE

COLONOSCOPIA

FECHA:........... F o f s

(NOMBRE Y

.(NOMBRE Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE LEGAL/FAMILIAR/PERSONA

CON OTRA VINCULACION DE HECHO (en caso de incapacidad del paciente para consentir o denegar, ya sea por
minoria de edad, incapacidad legal o incompetencia, con indicacion del caracter con que interviene (padre, madre, tutor,
etc.) DNLL: i

NOMBRE DEL PROFESIONAL SANITARIO QUE INFORMA:
DDA/ . ettt ekttt e e e
N® COLEGIADO: .....ccoooiiiiiiiiieeeene

Declaro que:

He sido informado de forma comprensible de la naturaleza y los riesgos del procedimiento mencionado, asi como de
sus alternativas.

Estoy satisfecho con la informacion recibida. He podido formular todas las preguntas que he creido convenientes v,
me han sido aclaradas todas mis dudas.

En consecuencia, doy mi consentimiento para su realizacion sabiendo que puedo revocarlo en cualquier momento
firmando la denegacion/revocacion si llegara el caso.

Si surgiera alguna situacion urgente, que requiriese algin procedimiento distinto del que he sido informado, autorizo
al equipo médico para realizarlo sin previo consentimiento.

Firma del paciente Firma del Tutor o Representante Legal Firma del Profesional

Después de ser informado de la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto, manifiesto de forma libre y consciente mi
DENEGACION/REVOCACION DE CONSENTIMIENTO para su realizacion. haciéndome responsable de las
consecuencias que pueden derivarse de esta decision.

Firma del paciente Firma del Tutor o Representante Legal Firma del Profesional

DENEGACION O REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

62



Anexo 8. Consentimiento informado para colonoscopia del Hospital Universitario de

Guadalajara.

‘ u sestam

‘Sarvcie dn S o Casiit- 1 Mascha

Hospital Universitario

Guadalajara

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
COLONOSCOPIA

DESCRIPCION DE LA TECNICA

La colonoscopia es una exploracién visual del intestino grueso (colon) y en ocasiones de los (ltimos
centimetros de ileon cuya finalidad es poder diagnosticar enfermedades de estas localizaciones. Para
realizarla se coloca al paciente habitualmente acostado sobre su lado izquierdo y se introduce un tubo
flexible dotado de un sistema de iluminacién y de visién (colonoscopio) por el ano que se progresa por el colon
examinando su pared. Durante la exploracién puede ser necesario que cambie de posicidn, para lo cual se le
ayudard. El tiempo de la exploracién es muy variable, pero puede durar entre 15 y 60 minutos. Es normal que
presente durante la exploracién distensidn abdominal ya que es necesario introducir aire para una adecuada
visualizacidn. Si es necesario en el curso de la exploracién, se fomardn pequefias muestras de tejido (biopsias)
para su andlisis sin causarle dolor. En caso de observar pélipos, estos se extirpardn (polipectomia),
recuperdndose si es posible para su estudio histoldgico.

Para la polipectomia se utiliza un asa de diatermia (lazo metdlico) mediante la cual se transmite
corriente eléctrica desde una unidad de electroquirirgica que corta la lesién y coagula su base de
implantacion. En ocasiones y seqgin las caracteristicas del pdlipo, antes de su extirpacién pueden ser
necesarias diferentes técnicas que se aplican en la base de implantacidn para prevenir el sangrado, como la
colocacién de un lazo pldstico, de un clip metdlico o la inyeccién de sustancias.

PREPARACION

Para conseguir una adecuada valoracién del colon debe estar totalmente limpio de heces, por lo que se
le debe entregar una hoja adjunta con la preparacion que debe hacer. Es importante que informe al médico y
a la enfermera de alergias conocidas o reacciones previas a medicamentos, enfermedades importantes que
padezca y medicamentos que tome de forma habitual.

RIESG0S

A pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion, en un porcentaje pequefio
de pacientes puede no conseguirse el diagnéstico o tratamiento perseguido o pueden presentarse efectos
indeseables como dolor abdominal, mareo, hipotensidn, reaccidn alérgica o flebitis. La perforacidn del colony
la hemorragia digestiva son muy raras (menos de una por cada 1000 exploraciones) pero pueden requerir una
intervencion quirdrgica o/y una transfusion de sangre. Al redlizar polipectomia aumenta el riesgo de
hemorragia (1-2%) o perforacién (<1%). Son excepcionales ofras complicaciones como arritmias o parada
cardiaca, depresién o parada respiratoria, que pueden ser graves y suponen un minimo riesgo de mortalidad,
siendo mayor el riesgo en personas de edad avanzada y con enfermedades crénicas de base.

SEDACION

La colonoscopia puede hacer recomendable o necesaria la sedacidn. Para ello es necesario canalizarle
una vena para administrar los medicamentos por via intravenosa. Los problemas asociados a la sedacién suelen
ser minimos, salvo en aquellos pacientes con problemas cardiopulmonares y/o graves de salud, en los que
pueden ocurrir complicaciones serias.

ALTERNATIVAS

Existen ofras técnicas para valorar el colon, como el enema opaco y la colonografia por TC, pero
tienen menos exactitud diagndstica que la colonoscopia y no permiten tomar biopsias ni realizar tratamientos.
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CONSENTIMIENTO
PACTENTE D./DRa. . . o . oottt e e e e e e e e e e e e
(Nombre y dos apellidos, n® DNI y n® historia clinica) . ... ... ... ... s

6, en su defecto, REPRESENTANTE LEGAL, FAMILIAR O ALLEGADO D./Dfla. . . ... ..
(Nombre y dos apellidos, 1% DINL) . ... ... et e et e e e

DECLARO:

QUE el DP./DrQ. . . e
(Nombre y dos apellidos del facultativo que proporciona la informacidn), me ha explicado que es conveniente
proceder, en mi situacién, a una COLONOSCOPIA.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el facultative que
me ha atendide me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado las dudas que le he
planteado. También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, puedo
revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y que comprendo el alcance y los
riesgos de la exploracién.

Y en tales condiciones CONSIENTO que se me realice una COLONOSCOPIA vy aquellos procedimientos
complementarios, tanto diagnésticos (biopsia y otros) como terapéuticos (polipectomia, dilatacién, esclerosis,

electro o fotocoagulacidn, colocacion de prétesis o sondas) que sean aconsejables durante la misma.

En Guadalajara,a (fecha) .. ... ... e

Fdo.: EL MEDICO Fdo.: EL PACIENTE Fdo.: EL REPRESENTANTE LEGAL

EL SIGUIENTE RECUADRO SOLO DEBE RELLENARLO SI NO DESEA REALIZARSE LA PRUEBA

REVOCACION
PACIENTE D./DRG. . . o o oottt ettt e e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e
(Nombre y dos apellidos, n® DNI y n® historia clinica) . ... .. ... e

6, en su defecto, REPRESENTANTE LEGAL, FAMILIAR O ALLEGADOD./Dfia. . ........................
(Nombre y dos apellidos, 1% DINI) . . . .. ...ttt et et et et e e e e e

REVOCO el consentimiento prestadoenfecha.................... , que doy con esta fecha por finalizado.

En Guadalajara, a (fecha) . . . ... .. e

Fdo.: EL MEDICO Fdo.: EL PACIENTE Fdo.: EL REPRESENTANTE LEGAL
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