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FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

1. Documento de informacién para sedacién por gastroenterdlogo.

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta
intervencién. Eso significa que nos autoriza a realizarla. Puede usted retirar este consentimiento cuando lo
desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervenciéon. De su rechazo no se derivard ninguna
consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencién 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.

1.1 En que consiste, para que sirve: Consiste en la administracion de farmacos que producen una
sedacion que facilita la realizacién de procedimientos diagnésticos y/o terapéuticos. El nivel de sedacion es
diferente en cada caso. Va desde la simple eliminacion del miedo y la ansiedad del/de la paciente, lo que
favorecera su colaboracion, hasta su total inmovilidad, que algunos procedimientos requieren.

La sedacion serarealizada por un Gastroenterélogo con experiencia en sedacién

1.2 Como se realiza: A través de una vena se le administraran los liquidos y farmacos para
proporcionarle el grado de sedacion adecuado. Estos procedimientos suelen realizarse en salas especiales.
Terminado el estudio, si fuera necesario le llevaran a una sala donde se le vigilara hasta su total recuperacion.
Para la realizacion de la sedacion debe usted guardar el periodo de ayuno que le indicaran.

1.3 Que efectos le producira: Los farmacos utilizados le dejaran dormido el tiempo necesario para la
realizacion del procedimiento.

Es probable que al despertar no recuerde nada del procedimiento realizado.

1.4 En que le beneficiara: No experimentara dolor y disminuird su nivel de ansiedad durante el
procedimiento.

1.5 Otras alternativas disponibles en su caso:

Si usted no acepta la sedacién considere que el procedimiento puede ser muy molesto. En el caso de que el/la
paciente considere por experiencias anteriores, propias o ajenas, que la sedacién no va a ser suficiente, podria
solicitar anestesia general. Ello podria implicar demora en su realizacion.

1.6 Que riesgos tiene: Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La 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 proceso o
intervencion.

1.6.1 LOS MAS FRECUENTES:

* Depresidn respiratoria (disminucion del ritmo de la frecuencia respiratoria).

+ Alteraciones leves del ritmo cardiaco.

* Desorientacion y trastornos transitorios del comportamiento, somnolencia residual.
1.6.2 LOS MAS GRAVES:
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» Apnea (ausencia de respiracion).
* Broncoaspiracion (paso del contenido gastrico o intestinal a los pulmones).
» Reacciones alérgicas (muy raras).
+ Alteraciones del ritmo cardiaco. Excepcionalmente puede ocurrir una parada cardiaca
con secuelas neurolégicas o resultado de fallecimiento.
* LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:
1.1.Situaciones especiales que deben ser tenidas en cuenta: Si tiene algin problema médico relacionado
con la coagulacion de la sangre o toma alguna medicacion que afecte a la misma, puede ser necesario
retrasar este procedimiento hasta normalizar la coagulacién. Una vez colocado el catéter, no debe usted
manipularlo ni tirar de él o del apésito que lo cubre. Puede moverse libremente y asearse sin tocar la
zona.
1.2.0tras informaciones de interés (a considerar por el/la profesional).
1.3.0tras cuestiones para las que le pedimos su consentimiento:
1.3.1.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.
1.3.2.A veces es necesario tomar muestras biol6gicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser
conservadas y utilizadas 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 consentimiento expreso para ello.
Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigacién, las muestras se destruiran una vez
dejen de ser Utiles para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.
1.3.3.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 usted da su autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de

forma confidencial.
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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 él quien otorgue el consentimiento. Sin

embargo, en caso de actuacidon de grave riesgo, segun el criterio del facultativo, los representantes
legales también seran informados y su opinién seré tenida en cuenta para la decision.
2.1 Datos del/de la paciente y de su representante legal (si es necesario).
Apellidos y nombre del paciente: ........c.oiiiiii DNI/NIE: ...,
Apellidos y nombre del/de la representante legal: ...............c.oooiiiiiiiiiiiii e, DNI/NIE: ...,
2.2 Profesionales que intervienen en el proceso de informacién y/o consentimiento:

Apellidos y nombre: ..., Fecha: .......... Firma:

Apellidos y nombre: .. Fecha: .......... Firma: ..........

2.3 Consentimiento:

Y O, DDA i s , manifiesto que
estoy conforme con la intervencién que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacién anterior. He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decisién de
autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

..... Sl....NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma de
realizar la intervencidn, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en
el curso de la intervencion.

..... SI....NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biolégicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

..... Sl....NO Autorizo 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 utilizaciéon de imagenes con fines docentes o de difusidon del conocimiento cientifico.

BN , a ... de de 20...
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de
EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: il FAO.: v,

2.4 Rechazo de laintervencion.
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(o TR - T , no autorizo

la realizacién de esta intervencién. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la

vida.
BN, , a ... de de 20
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de
EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: oo, Fdo.: oo,

2.5 Revocacioén del consentimiento.

D (o T 1 7 = , 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.

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