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La relacion clinica entre el médico y el enfermo o
usuario se ha modificado bastante en los ultimos
treinta afos. A ello han contribuido, entre otros,
varios factores: a) los nuevos modos de ejercer la
medicina por parte de los profesionales sanitarios
y, en particular, de aplicar los avances tecnoldgi-
cos; b) los cambios culturales de nuestras socieda-
des occidentales, sobre todo del ambito mediterra-
neo, que han avanzado en el reconocimiento de la
autonomia de los pacientes para decidir sobre su
vida, su salud y su propio cuerpo; y c) el niumero
creciente de demandas judiciales y de sentencias de
los tribunales acerca de los conflictos que plantea
la informacién clinica y, en concreto, el consenti-
miento informado en la practica asistencial.

Creemos que es necesario un amplio y profundo
debate desde la Medicina en sus distintas especiali-
dades, y desde el Derecho, para analizar las ver-
tientes éticas y legales del consentimiento informa-
do. Por este motivo, la Sociedad Espafiola de
Cardiologia ofrece a sus miembros un documento
basico para la reflexion, donde se desarrollan argu-
mentos dialdgicos, fundamentos y justificacion, re-
lativos a este tema tan actual. Asi mismo, se apor-
tan criterios, modelos y condiciones para la
aplicabilidad de los formularios escritos de consen-
timiento informado, con arreglo a la legislacion es-
pafiola y a la experiencia adquirida hasta ahora.
Finalmente, se ha elaborado una lista de procedi-
mientos diagnosticos e intervenciones terapéuticas
en Cardiologia, para los que pudiera ser preceptivo
el uso de formularios especificos de consentimiento
informado escrito. Por tanto, este informe en su
conjunto adquiere el grado de recomendaciones de
la Sociedad Espafiola de Cardiologia.

El presente documento ha sido elaborado por el Comité de Consentimientos
Informados de la Comision de Asuntos Profesionales de la SEC, en
colaboracién con las Secciones Cientificas y Grupos de Trabajo de la SEC, y
aprobado finalmente por el Comité Ejecutivo de la SEC.

Correspondencia: Dr. M. de los Reyes Lépez.
Comité de Consentimientos Informados.

Sociedad Espafiola de Cardiologia.

Caidos de la Division Azul, 20, 2.° A. 28016 Madrid.

782

THE INFORMED CONSENT IN CARDIOLOGY

In the last thirty years, the clinical relationship
between physicians and patients has been rather
modified. There are several factors that have con-
tributed to this change: a) New ways to execute
medical practises, specially referred to the deve-
lopment of new techniques; b) Cultural changes in
our western society, mainly in the mediterranean
area, where there has been progress in the recogni-
tion of patients’ autonomy to decide about their
own lives, health and their own bodies; ¢) The in-
creasing number of lawsuits, complaints and judge-
ments about the problems that clinical information
involves, particulary the informed consent in clini-
cal practise.

We consider it necessary to make an extensive
and deep discussion from all of the areas in Medici-
ne and Law, to analyze the different ethical and le-
gal parts of the informed consent. For that reason
the Spanish Society of Cardiology offers their mem-
bers a basic document in order to reflect about the-
se facts, developing arguments, justifications and
supports. This document has also considered mo-
dels, conditions to their applicability according to
Spanish law, and the experience we have had. Fi-
nally, there is a list of diagnostic procedures and
interventional practises in cardiology that myght
be preceded by a written informed consent docu-
ment. We considered them by the name of Spanish
Society of Cardiology recommendations.

(Rev Esp Cardiol998; 51: 782-796)

CONSIDERACIONES GENERALES: )
LOS FUNDAMENTOS Y SU JUSTIFICACION

En nuestro Sistema Nacional de Salud, los modos
de relacion clinica entre los profesionales sanitarios y
los pacientes o usuarios se han modificado notable-
mente en el Ultimo cuarto de siglo. Los profundos
cambios sociales han favorecido un proceso de eman-
cipacion de los pacientes y, a la par, el reconocimiento
juridico de la autonomia moral de las personas para to-
mar decisiones sobre su vida, su salud y su propio
cuerpd? Es en este contexto en el que surge —en la
Ley General de Sanidad (LGS) de 1986, articulo 10—
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una carta de derechos de los pacientes como reflejo geensar que con hacer una norma juridica o administra

los derechos constitucional¢anexo ). tiva se solucionan los problemas de la informacién cli
Los procesos de informacion médica y el consentinica y por ende, del consentimiento informaddada

miento por parte de los pacientes se desarrollan basinas ingenuo y lejos de la realidad.

camente a traves del intercambio veibsin embar En la relacion medico-enfermo debe sentarse como

go, algunos aspectos de estos procesos pueden que

r . ; .
registrados y documentados por escrito. La considera\giaemIsa general que todo paciente tiene derecho a que
) s i C Se le informe de su enfermedad y de las circunstancias
cion sobre la conveniencia del registro escrito del con Y

2 X ; . relevant asta impli r i mismo, |
sentimiento informado (Cl) es variable en diferentes c,cvanes que esta implica para Ak smo, 1a

aises de nuestro entorno. En Espafia. en todo caso informacioén en la relacién asistencial es un deber ine
b ; pana, '1Gdible del médico y debe constituir una parte indis

obligada la implantacion de formas de registro comq ensable del acto clinitg®. No obstante hay que-re

la mencionada, como consecuencia de lo establecid% s .
conocer algunos limites al deber de informaue

en el citado articulo 10 de la LGS. No obstante, Iasiempre tendran el caracter de excepcionalidad; valgan

puesta en marcha de instrumentos que favorecieran S . . . .
. . mo ejemplos las situaciones dgencia, el grave
cumplimiento ha generado enormes conflictos, por Ig jemp 9 9 y

; . claro perjuicio que la informacion pueda causar a la
cual el proceso del Cl no se realiza todavia de maner . . .
P . . hlud del paciente, o la renuncia expresa o tacita a ser
plenamente satisfactotfa

La poca concrecién de los apartados 10.5 y 10.6 di formadg. Ahora bien, la caa de la prueba obliga a

= ._dar razones de la existencia de estas excepciones.
la LGS, en relacidon con los elementos y formas de in P

' . Una vez planteada esta tesis, el Cl debe entenderse
formacion a los que deben atenerse los profesionales - :
q P ¢omo un proceso gradual y continuado que se realiza

sanitarios ha provocado inseguridad en éstos; y dichg s L .

. . . ! . en el seno de la relacion médico-enfermo, mediante el

incertidumbre ha aumentado ante la diversidad de in X . g . !
ual el sujeto capaz recibe del médico la informacién

itmada en Sentencias discrepantes de los trbunafiecuada. suficente y comprensible que le capacie
b P ra participarvoluntaria y activamente, en la toma de

en casos aparentemente similates decisiones respecto al diagndstico y tratamiento de su
La esencia de la cuestion reside en los dos hechas P 9 y

siguientesa) reducir la teoria y la practica del Cl a la enfermedad ™
9 o y1a prac : El aprendizaje de esta nueva relacion exige cambios
mera cuestion de los formularios escrito) yestrin

: PR PR . de mentalidad en los profesionales que sélo se-consi
gir el ambito del analisis al estrictamente legal, en vez . prote qu .
uen con medidas educativas, formativas y experien

de ampliarlo al de los comportamientos éticos de los. X - ; .
profesionales™. Es deciren vez de abrir un debate re aIL?tIc?gr,ittiqua%na disponibilidad y sentido racional para la

flexivo previo sobre lo que supone la informacion cli o . - .
. o2 Modificar ciertos habitos de comportamiento en la
nica como proceso dialdgico y el Cl en los modelos de 2 L . portal
felacion médico-paciente no es facil, ni es deseable

relacion médico-enfermo, toda la preocupacion se de?mcerlo de manera brusca e infundada. Por ello;-siem

plaza hacia sus consecuencias negativas, las posibl 3 A

S . . e deberan establecerse algunas formas concretas de

demandas judiciales y los mecanismos defensivo 2 DT gun: ) ;
elacion y participacion, con el fin de mejorar la cali

frente a ellas. dad de la asistencia que se presta tratando de disminuir

La informacion clinica no es tanto un problema le L . S .
. . P .~ la conflictividad. Esto es imprescindible para evitar
gal cuanto un cambio de paradigma en las reIamoneg

S e algunos profesionales interpreten el Cl come ins
sanitarias. De este modo hemos pasado en un bre e alg P o P .
rumento para una medicina a la deferisiva

lapso de tiempo, en el mundo occidental, de actitudes Conforme a lo establecido en la norma antedicha

aternalistas médicas a veces poco respetuosas con, | . b .
b poc P . L%;S), los documentos de informacidén y consenti
voluntad y los deseos de los pacientes, hacia form

) S ien ri n cumplir algun r .
diversas de participacion de todos los afectados en sfostos;?ii et(; dliigii 6 ncuenpi u:d %l: ar?: r (,f ngﬁgl;tsgoje
toma de decisiones sanitarias que les incufitén P ' g ’

. la.medicina publica y al medio asistencial privado
Dos grandes problemas subyacen a estas cuestiones:

1. El primero de ellos, y el mas importante, es el de

1. La dificultad, verbalizada o no, que no pocos pro servir de apoyo al proceso verbal de consentimiento, fa
fesionales tienen, para comprender que sus debereditando la transmision de una informacion lo mas-com
con los pacientes ya no sélo los establece unilaterapleta posible, veraz y comprensible para el paciente
mente el propio colectivo sanitario —como la tradicion 2. Pero ademas, siempre que haya existido una ade
deontolégica ha venido marcando- sino que los- cancuada informacién verbal, el documento escrito puede
bios socioculturales se orientan irreversiblemente hacoadyuvar eficazmente a proteger a los profesionales
cia un protagonismo cada vez mayor de los pacientesanitarios de posibles denuncias por falta de informa
0 usuarios, cion al paciente o por informacién deficierite

2. La pretension, explicitada o no, de Rdminis- 3.Y por ultimo, no hay que olvidar que la utiliza
traciones e Instituciones —sanitarias y judiciales— deion de documentos de consentimiento no sirve para
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TABLA 1 ca. Los profesionales debieran adquirir la costumbre
Procedimientos diagnoésticos e intervenciones de incluir en las hojas de evolucion clinica, los co
terapéuticas en cardiologia* mentarios y anotaciones de aquello que hablan con sus

pacientesAdemas de ser un signo de calidad asisten
cial, tiene valor probatorio a efectos juridicts
Todos los motivos anteriores nos llevan a conside

Ecocardiografia transesofagica
Ecocardiografia con estrés farmacoldgico
Prueba de esfuerzo convencional

Ergometria con is6topos rar, como tarea prioritaria, la ela_boracién de do_cumen
Estudio isot6pico con estrés farmacoldgico tos especificos sobre determinados procedimientos
Prueba en mesa basculante diagnosticos o terapéuticos que conlleven cierto grado
Estudio electrofisioldgico cardiaco de riesgo fabla J. Aunque esta claro que éstos debe
Ablacion endocardica por catéter ran ser redactados por los profesionales teniendo en
Implantacién de marcapasos cardiaco transitorio cuenta las peculiaridades de sus centros y servicios
Implantacion de marcapasos cardiaco permanente respectivos, es posible, sin engmrestablecer orien

Cardioversion eléctrica

> - e taciones generales sobre los contenidos de los- docu
Implantacion de desfibrilador automético

Cateterismo cardiaco diagnéstico mentos de Cl, %it?sfmg'gﬁaessee{etf;esjesneui?]?jiscgﬁp:ﬁt%T
Cateterismo terapéutico coronario minimos seme;j - DI pau

Cateterismo terapéutico valvular apartado siguiente.

*Los modelos de textos informativos para formularios de consenti

{nietnto infc()jrmadé) hzt;m sido Iredacta_doi para pzcigntez_gtdyltots. No 8bs(:()NTEN|DOS DE LOS DOCUMENTOS:

ante, pueden adaptarse a los pacientes en edad pediatrica teniendo e,

cuenta las siguientes puntualizaciorssindicar siempre el hecho de £Os REQUISIT OS DE LOS FORMULARIOS

gue se realizar4 a un menor, pues resulta imprescindible la firma del re . e

presentante legal para el consentimiento expigssefialar oportuna En todo documento escrito especifico de Cl deben

ment((e los dciz_talle_s y Ipeculiaridades Iconcre_tos del %gocle(éimientq en digurar los siguientes aspectos, enunciados de forma
nifio (su realizacion, los riesgos y alternativas, etcg) glaborar, si : :

procede, formularios especificos para técnicas muy determinadas ereve yen 'e,”guale comprenS|bIe, de manera que IO‘?‘
cateterismo terapéutico, no incluidas en esta lista (p. ej., septostomig&onceptos meédicos puedan entenderse por la generali
embolizacion mediante dispositivos intravasculares o en conductos, ardad de los usuarib@,(anexos 2 y)g

gioplastia de los grandes vasos).

1. Datos personales del paciente.
2. Nombre y apellidos del médico que informa, que
no tiene necesariamente que ser el mismo que realice
exonerar de responsabilidad a los profesionales en el procedimiento en el que se consiente.
desarrollo de sus actuaciones. Por esa razon, las refe 3. Nombre del procedimiento que se vaya a realizar
rencias o clausulas redactadas con esa finalidad-no deon explicacion sencilla del objetivo del mismo, en
ben constar en los documentos dé ClI gué consiste y la forma en que se va a llevar a cabo.
4. Descripcion de las consecuencias seguras de la
Aunque la aplicacion de los procedimientos médi intervencion, siempre que se consideren relevantes o
cos pueda ser muy parecida en todo el mundo desarrde importancia.
llado, las diferencias culturales inciden de manera im 5. Descripcién de los riesgos tipicos del proeedi
portante en la comunicacion entre médico ymiento. Se entiende por tales aquellos cuya aparicion
pacient€®?. Por eso es mucho mas facil establecereba esperarse en condiciones habituales, conforme a
pautas de utilizacion de técnicas y tecnologias qui experiencia y al estado actual de la ciencia. Se in
modelos Unicos de informacion y soporte escrito detluyen también aquellos que, siendo infrecuentes pero
Cl. Ello no obsta para que la informacion suministradano excepcionales, tienen la consideracién clinica de
deba caracterizarse siempre por ser leal, aproximativauy graves.
e inteligiblé€. 6. Descripcidn de los riesgos personalizados, es de
Por otra parte, es imposible informar por escrito ecir, los que estan relacionados con las circunstancias
un paciente de todos los procedimientos diagnosticos gersonales de los pacientes y hacen referencia a su es
intervenciones terapéuticas que se le pueden realizéado previo de salud, a la edad, a su profesién, a sus
en el curso de su asistencia; si asi se hiciera, supondigeencias, valores y actitudes, o a cualquier otra cir
una burocratizacion inaceptable en la actuacién médicunstancia de analoga naturaleza.
ca™. Y otra consideracion mas: las formulas vagas 7. A criterio del facultativo puede incluirse la infor
de consentimiento general no garantizan la infermamaciéon que haga referencia a las molestias probables
cion y, por tanto, carecen de valor desde el punto deel procedimiento y sus consecuencias.
vista ético y legal 8. Disponibilidad explicita del facultativo para am
Es necesario insistir que la historia clinica es €l lupliar la informacion si el sujeto lo desea.
gar idoneo donde se deben registrar todos los procesos9. Declaracion del paciente de haber recibido infor
de informacion y consentimiento de la relacion elini macién acerca de los extremos indicados en los apar
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tados anteriores, asi como de alternativas diferentes al 7. Cuando el médico tenga dudas razonables y fun
procedimiento si las hubiera, con sus pros y contragjadas de la capacidad de hecho del paciente —aun sien
de tal forma que el paciente participe, si asi lo desealo éste mayor de edad— para decidir acerca de una in
en la eleccion mas adecuada, y que dicha eleccién tetervencion, debe requerirse el Cl escrito de los
ga en cuenta sus preferencias. parientes o allegados mas proximpsty caso de grave
10. Manifestacion del paciente acreditativa de estadiscordancia, recurrir al ju€Z’. El Cl puede ser firma
satisfecho con la informacion recibida y de haber-obtedo por los menores cuando, a juicio facultativo, retinan
nido aclaracién sobre las dudas planteadas, asi contas condiciones de madurez suficientes parayath,
de la posibilidad de revocar en cualquier momento etle conformidad con lo previsto en el Cédigo Civil

Cl sin expresién de causa. 8. En el ambito de cada institucion sanitaria los pro
11. Fecha y firmas del médico que informa y del pa tocolos de Cl escrito deben elaborarse por los servi
ciente. cios correspondientes, teniendo en cuenta las circuns

12. Apartado para el consentimiento, a través de retancias especificas de aquélla y de éstos. Es deseable,
presentante legal, en caso de incapacidad del pacientao obstante, cierta homogeneidad en los documentos

13. Apartado para la revocacion del consentimientodesarrollados en cada Comunidauténoma, sin per
gue debera figurar en el propio documento. juicio de las peculiaridades que pudieran existir en las
instituciones o en los diversos serviéids Resulta
ASPECTOS ORGANIZATIV OS gtlllel ?mple? Qe tgcnglas de ana;I|S|s (?e Iadle%lblhdad
Y FUNCIONALES: SUAPLICABILID AD € los formularios de .1 para evajuar el grado de-com

prension por el ciudadano medio, tanto de sus coenteni

Con el fin de garantizar la correcta puesta en practidos como del lenguaje usddo
ca del consentimiento informado escrito, deberan te 9. Una vez redactados y consensuados en los- servi
nerse en cuenta las siguientes consideraciéines cios respectivos, y antes de aplicarlos en la préactica

asistencial, deben ser avalados por wgado técnico

1. Siempre deberéa informar el médico responsableon funciones de asesoramiento designado por-la di
del pacienté®. Los profesionales de enfermeria pue reccion de la instituciéon. En aquellos centros sanitarios
den y deben participar en el proceso de informaciémlonde exista un comité de ética asistencial, seria acon
clinica al paciente, aunque dentro del ambito de ssejable que éste evaluara la idoneidad de dichos-proto
funcién especifica en la atencién y cuidados colos.

2. El cumplimiento de los objetivos y funciones de 10. Los médicos internos y residentes participaran
los formularios de CI escrito exigen que el paciente, @n el proceso de informacion al paciente, de acuerdo
su representante legal, reciban del médico la informacon el nivel de formacién y aprendizaje marcado en su
cion y el documento con antelacién suficienfeey  programa correspondiente y con el grado de tutela que
todo caso, al menos 24 h antes de realizar el proceden él figura. Los centros sanitarios con docencia-reco
miento correspondiente, siempre y cuando no se trateocida tienen la obligacion de informar a los pacientes
de actuaciones gentes 0 excepcionales. gue acceden a sus servicios, de que en un proceso inte

3. Es preciso repetir que no se consideran validosgral de atencidn sanitaria pueden participar activamen
ética y legalmente, los documentos genéricos, e-insi¢e alumnos de medicina o de enfermeria en periodo de
tir en que el Cl escrito prestado para una intervenciéformacior.
no resulta valido para otra diferente. 11. Los requisitos exigidos para los documentos de

4. Los documentos escritos de Cl deben extenders€l referidos en esta exposicion no son de aplicacion a
por duplicado; uno de ellos a disposicién del pacienteproyectos de investigacion clinica en cardiologia o
debiendo quedar el otro en la institucién sanitaria inmedicina, ni a procedimientos de extraccidon y-tras
corporado a la historia clinica correspondiente. plante de @anos o tejidos, ya que estas circunstancias

5. El destinatario de la informacion es el paciente yespeciales se regulan por otras normativas &ticas
como consecuencia de ello, con caracter general delydegales™™".
ser éste el que omuie y firme el consentimiento, sal 12. Para la seleccién de aquellos procedimientos
Vo las excepciones establecidas en el citado articulo lflagnosticos e intervenciones terapéuticas que -preci
de la LGS. sen documentos de CI escrito se debera contar con el

6. Cuando el paciente no quiera recibir la informa acuerdo de los profesionales implicaosa Junta
cion, ésta debe transmitirse a los familiares o, en sDirectiva de la Sociedad Espafiola de Cardiologia ha
defecto, a la persona que él designe. Si el pacientecabado el asesoramiento de sus respectivas Seccio
prohibiera la transmision de la informacién a los fami nes Cientificas y Grupos deabajo, con objeto de de
liares o allegados, se hara constar este hecho ante teéitir los riesgos tipicos de las diferentes actuaciones
gos en el documento que firma el médico informadormédicas en la especialidad y en sus diversos ambitos
sin perjuicio de obtener el consentimiento del pacientele aplicacion. Este documento, por tanto, refleja el
para los procedimientos correspondientes. sentir de dicha sociedad cientifica.
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ANEXO 1
Ley 14/86, de 25 de abril, General de Sanidad. Articulo 10

Articulo 10. Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones publicas sanitarias:

1. Al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser discriminado por razones de raza, de tipo social,
de sexo, moral, econémico, ideoldgico, politico o sindical.

2. A la informacion sobre los servicios sanitarios a que puede acceder, y sobre los requisitos necesarios para su uso.

3. A la confidencialidad de toda la informacion relacionada con su proceso y con su estancia en instituciones sanitarigs publicas
privadas que colaboren con el sistema publico.

4. A ser advertido de si los procedimientos de prondstico, diagnéstico y terapéuticos que se le apliquen pueden ser utilizados en
funcién de un proyecto docente o de investigacion que, en ningdn caso, podra comportar peligro adicional para su salud. En todo
caso sera imprescindible la previa autorizacion y por escrito del paciente y la aceptacion por parte del médico y dimla direcci
del correspondiente centro sanitario.

5. A que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus familiares o allegados, informaciéon completa y continuada, verbal y escr
sobre su proceso, incluyendo diagndstico, prondstico y alternativas de tratamiento.

6. A la libre eleccion entre las opciones que le presente el responsable médico de su caso, siendo preciso el previo apnsentimient
escrito del usuario para la realizacion de cualquier intervencion, excepto en los siguientes casos:

a) Cuando la no intervencion suponga un riesgo para la salud publica.

b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso el derecho corresponderd a sus familiares o personas a él
allegadas.

¢) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento.

7. A que se le asigne un médico, cuyo nombre se le dara a conocer, que sera su interlocutor principal con el equipo asistencial. E
caso de ausencia, otro facultativo del equipo asumird tal responsabilidad.
8. A que se le extienda certificado acreditativo de su estado de salud, cuando su exigencia se establezca por una digaosicion lega
reglamentaria.
9. A negarse al tratamiento, excepto en los casos sefialados en el apartado 6, debiendo para ello solicitar el alta vidsntaria, en
términos que sefiala el apartado 4 del articulo siguiente.
10. A participar, a través de las instituciones comunitarias, en las actividades sanitarias, en los términos establecideg geresta L
las disposiciones que la desarrollen.
11.A que quede constancia por escrito de todo su proceso. Al finalizar la estancia del usuario en una institucion hospitalaria, el
paciente, familiar o persona a él allegada recibira su informe de alta.
12.A utilizar las vias de reclamacion y de propuesta de sugerencias en los plazos previstos. En uno u otro caso debera recibir
respuesta por escrito en los plazos que reglamentariamente se establezcan.
13. A elegir el médico y los demés sanitarios titulados de acuerdo con las condiciones contempladas en esta Ley, en lasgdisposicion
que se dicten para su desarrollo y en las que regule el trabajo sanitario en los centros de salud.
14. A obtener los medicamentos y productos sanitarios que se consideren necesarios para promover, conservar o restablecer su salud,
en los términos que reglamentariamente se establezcan por la Administracion del Estado.
15.Respetando el peculiar régimen econémico de cada servicio sanitario, los derechos contemplados en los apartadosrl, 3, 4, 5, 6,
9y 11 de este articulo seran ejercidos también con respecto a los servicios sanitarios privados.
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M. DE LOS REYES LOPEZ ET AL.— EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN CARDIOLOGIA

ANEXO 2
Formulario de consentimiento
(Nombre del procedimiento)

(anverso)
Il. DECLARACIONES Y FIRMAS
PACIENTE
El MEICO DI ..o me ha explicado de forma satisfactoria qué esredlina g@ara qué sirve
....................................................................................................... También me ha explcatsgos existentes, las posibles

molestias o complicaciones, y que es el procedimiento mas adecuado para mi situacion clinica actual.

He comprendido perfectamente todo lo anterior y doy mi consentimiento para que el Dr. .......ccccccoovivviieeceveceeeccceeeeny Y €
personal ayudante que precise, me realicen
Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.

FIirmado ......cooovieiiiiieceeceee e
(Nombre y dos apellidos)
REPRESENTANTE LEGAL*
El MEICO DI ..ooeeiieee e me ha explicado de forma satisfactoria qué esredlina g@ara qué sirve
....................................................................................................... También me ha explicatsgos existentes, las posibles

molestias o complicaciones, y que es el procedimiento mas adecuado para su situacién clinica actual.

He comprendido perfectamente todo lo anterior y doy mi consentimiento para que el Dr. .........ccccoviiiiiiiiceeeceeacccceees, Y €
personal ayudante qUE PreCiSe, 18 FEAIICEN ......... ... i ettt re e e e e e eeaeat e e e e et beeeeeeaanntseeaeeaansbeeeaesaanneeeas
Puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.

Firmado ...,
(Nombre, dos apellidos y DNI)

*Orden de prelacion: conyuge, hijos, padres, hermanos, otros.
MEDICO

Dr. e

He informado a este paciente, y/o a su representante legal, del propdsito y naturaleza del procedimiento .....ccceeeeeeceeee-.
.................................................................................................................. , asi cuvoielsgos y alternativas.
Firma y n° de colegiado del MEdiCO reSPONSANIE. .....uuisieieiiiiiii e
Ill. DATOS DE IDENTIFICACION
PACIENTE. ... .t Edad....cccccooviiiiiee, S TC) (o J R
INSHLUCION SANITAIIA. ... ...eiieeiiiiiiiee e e e e e e e e s sarre e e e e eenees Historia clinica ..o,
SEIVICIO wevvieieiiieieiee e Habitacion/cama............ccccceeeeenns Fecha.........c.coceccinnnnnn [ [o] - U
[0 Tor=1 T £ To H OO PPPRPRPPN
IV. NOTA

Si usted, ante testigos, no acepta firmar este consentimiento, hagalo constar

(reverso)

Modelo propuesto de formulario escrito de consentimiento.
Anverso: para texto informativo sobre el procedimiento en cuestion.
Reverso: para datos identificativos, declaraciones y firmas.
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ANEXO 3
Modelo de hoja de informacion general respecto a la unidad de cuidados intensivos cardioldgicos (UCIC)

UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS CARDIOLOGICOS

INFORMACION GENERAL

La Unidad de Cuidados Intensivos Cardiolégicos (UCIC) es el servicio del hospital cuya tarea principal consiste en lal atencién
enfermo con cardiopatia aguda, grave y potencialmente recuperable.

La UCIC dispone de personal especializado y de los medios técnicos imprescindibles, durante las 24 horas del dia, para que el
paciente cardiépata pueda beneficiarse de los cuidados médicos y de enfermeria apropiados. Se cuenta, ademas, coérla colaboraci
de otras areas del hospital y la cooperacion de las unidades asistenciales de transporte para los casos de trasladmsirgente a o
centros.

El motivo del ingreso en la UCIC, en este Cas0, S€ UEDE @........ooiiiiiiiiiiiii ettt e e e e e e e

(sefalar la causa principal)

El estado clinico que presenta actualmente el paciente tiene riesgos importantes; por tanto se realizara la observaeid@etuidado
funcionamiento de su corazén y de otros érganos, un tratamiento adecuado para su enfermedad y la prevencion de posibles
complicaciones. La vigilancia continua se efectuara por los médicos y enfermeros/as mediante controles repetidos déelsis constan
vitales, procurando las menores incomodidades y molestias. Los aparatos electrénicos mostraran de diverso modo la actividad
circulatoria o respiratoria.

El paciente recibira, por parte del personal médico y de enfermeria de la UCIC, la informacién necesaria y suficientarfara ayud
a afrontar y superar su proceso. En todo momento se preservara el respeto a su intimidad y la debida confidencialidedstespecto
datos clinicos. También los familiares y allegados tendran la oportuna informacién acerca de la evolucion del paciente.

Si al ingresar el enfermo en la UCIC o durante su estancia en ella, su estado fuera critico o el empeoramiento hicista peligrar
vida de forma brusca e inesperada, estaria indicada la realizacién de ciertos procedimientos diagnésticos o terapéattctear para d
controlar, mejorar o aliviar su situacion clinica. Para practicarlos se solicitara el consentimiento del paciente o, &iezdo no
posible, de un representante legal. El servicio de cardiologia de este centro dispone de formularios escritos de consentimiento
informado, especificos para determinadas técnicas o intervenciones.

Todos los integrantes del equipo asistencial de la UCIC, con su trabajo y actitud, desean contribuir a la recupera@atedel paci
Le agradecemos la confianza depositada en nosotros.

Modelos de textos informativos especificos sobre determinados procedimientos en cardiologia

ECOCARDIOGRAFIA TRANSESOFAGICA

1. ¢ Qué es?

Es una prueba diagnéstica para pacientes con enfermedades del corazén o de la aorta, o con sospecha de ellas.
2. ¢Para qué sirve?

Permite obtener imagenes del coraz6n mediante ultrasonidos, y sirve para detectar y valorar la existencia de lesiogésren su int
0 en estructuras préximas.
3. ¢ Cémo se realiza?

Se realiza estando el paciente en ayunas y tumbado. Se le aplica anestesia local en la garganta con un pulverizadoidi\ continua
se introduce despacio una sonda por la boca hasta que su extremo llegue al eséfago. Una vez colocada correctamente se ven y se
graban las imagenes obtenidas. Finalizado el estudio se retira la sonda. Conviene prolongar el ayuno varias horas tras esta
exploracion.
4. ¢ Qué riesgos tiene?

Pueden existir sintomas menores algo molestos (nauseas, irritacion local o reaccion vagal), pero de escasa importancia.
Excepcionalmente pudiera presentarse una complicacion grave (perforacion de es6fago).

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacion clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacién de esta prueba superan los posibles riesgoati\Ror este m
se le indica la conveniencia de que le sea practicada. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y de enfermeria que le
atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.
5. ¢Hay otras alternativas?

Esta exploracion proporciona datos muy Utiles cuando la ecocardiografia-doppler transtoracica no los aporta suficientemente.

Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracién adicional que desee.
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ECOCARDIOGRAFIA CON ESTRES FARMACOLOGICO

1. ¢ Qué es?

Es una prueba diagndstica para pacientes con enfermedad de las arterias coronarias.
2. ¢Para qué sirve?

Permite obtener imagenes del corazon mediante ultrasonidos, y sirve para valorar cOmo se contraen sus paredes tras Iz
administracion de un farmaco.
3. ¢ Como se realiza?

Se realiza con el paciente en ayunas y tumbado, colocandole sobre la pared anterior del térax un pequefio emisor-receptor
(transductor) de sonido. Mientras se ven y se graban las imagenes del corazén contrayéndose, se inyecta en una vela una sustan
(dobutamina) que aumenta el trabajo del corazon. Durante toda la exploracion se controlan la presion arterial y el elgatracardi
4. ¢ Qué riesgos tiene?

Pueden notarse palpitaciones e incluso angina de pecho, pero ceden pronto. Ocasionalmente pueden presentarse elevaciones
descensos tensionales transitorios, y excepcionalmente alguna complicacion grave (infarto de miocardio).

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacién clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de esta prueba superan los posibles riesgastiRor este m
se le indica la conveniencia de que le sea practicada. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y de enfermeria que I
atiende esté capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.
5. ¢ Hay otras alternativas?

Esta exploracion esta indicada preferentemente en su caso.

Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracion adicional que desee.

PRUEBA DE ESFUERZO CONVENCIONAL

1. ;(Qué es?

Es una prueba con fines diagnésticos o prondsticos para pacientes con enfermedades del corazén, o con sospecha de enfermed
de las arterias coronarias.
2. ¢ Para qué sirve?

Permite comprobar la respuesta del corazén al ejercicio fisico controlado (ergometria). Sirve ademas para valorar la capacidad
global de su organismo ante dicho esfuerzo y poder medir, si procede, el consumo de oxigeno respirado.
3. ¢Como se realiza?

Se realiza caminando sobre una cinta rodante, pedaleando en bicicleta ergométrica, 0 en un ergbmetro especifico. Mientras tanto
se aumenta progresivamente la velocidad, la pendiente 0 ambas de la cinta, o el nivel de carga de la bicicleta o dekrrgémetro,
periodos de tiempo determinados. Durante toda la exploracion se controlan la presion arterial, la frecuencia del pulso y el
electrocardiograma, para analizar sus variaciones. La prueba se detendra si aparecieran sintomas o signos alarmantes.

4. ¢ Qué riesgos tiene?

Pueden existir sintomas (cansancio muscular, mareo, angina de pecho, dolor en las piernas) o signos (hipertensiénsarterial) que
aliviaran o desapareceran al cesar la actividad fisica. En ciertos casos de enfermedad coronaria importante pudieran presentars
trastornos del ritmo cardiaco graves, sincope y muy ocasionalmente infarto de miocardio o insuficiencia cardiaca; ehuesgo de
es excepcional (1 por 10.000).

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacién clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de esta prueba superan los posibles riesgostiRor este m
se le indica la conveniencia de que le sea practicada. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y de enfermeria que ¢
atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.
5. ¢ Hay otras alternativas?

Esta exploracion esta indicada preferentemente en su caso.

Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracion adicional que desee.
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ERGOMETRIA CON ISOTOPOS

1. ¢ Qué es?

Es una prueba con fines diagndsticos o prondsticos para pacientes con enfermedades del corazén, o con sospecha de enfermedad
de las arterias coronarias.
2. ¢Para qué sirve?

Permite comprobar la respuesta del corazén al ejercicio fisico controlado. Sirve ademas para valorar como se distribuye por el
corazon una sustancia radiactiva (is6topo), diferenciando las zonas sanas de las enfermas.
3. ¢ Cémo se realiza?

Se realiza caminando sobre una cinta rodante o pedaleando en bicicleta ergométrica, mientras se aumentan progresivamente la
velocidad y pendiente de aquélla o el nivel de trabajo de ésta, en periodos de tiempo determinados. Durante toda lasexploracion
controlan la presién arterial, la frecuencia del pulso y el electrocardiograma, para analizar sus variaciones. La prermira s2 det
aparecieran sintomas o signos alarmantes. Al final del maximo esfuerzo se inyecta en una vena el is6topo. Posteriormente se
detectara su captacion por el corazén con los instrumentos adecuados.

4. ¢ Qué riesgos tiene?

Pueden existir sintomas (cansancio muscular, mareo, angina de pecho, dolor en las piernas) o signos (hipertensiénsarterial) que
aliviardn o desapareceran al cesar la actividad fisica. En ciertos casos de enfermedad coronaria importante pudieran presentars
trastornos del ritmo cardiaco graves, sincope y muy ocasionalmente infarto de miocardio o insuficiencia cardiaca; ehvietgo de
es excepcional (1 por 10.000). La radiacién del isétopo es insignificante para su organismo; no obstante, estd contnaindicada e
mujeres embarazadas.

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacién clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de esta prueba superan los posibles riesgostiRor este m
se le indica la conveniencia de que le sea practicada. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y de enfermeria que le
atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.
5. ¢Hay otras alternativas?
Esta exploracién proporciona datos muy Utiles cuando la prueba de esfuerzo convencional no los aporta de modo concluyente.
Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracion adicional que desee.

ESTUDIO ISOTOPICO CON ESTRES FARMACOLOGICO

1. ¢ Qué es?

Es una prueba diagnéstica para pacientes con enfermedad de las arterias coronarias, o con sospecha de ella.
2. ¢Para qué sirve?

Permite comprobar la capacidad de contraccion del corazén tras la administracion de un farmaco. Sirve ademas para valorar como
se distribuye por el corazon una sustancia radiactiva (isétopo), diferenciando las zonas sanas de las enfermas.
3. ¢ Cémo se realiza?

Se realiza con el paciente en ayunas y tumbado, controlando en todo momento la presién arterial y el electrocardiograma. Se
inyecta en una vena una primera sustancia (dipiridamol) que produce en el corazén cambios equivalentes a los conséguidos tras e
ejercicio. A continuacién se inyecta el isGtopo, y poco después se detectarq su captacion por el corazén con los instrumentos
adecuados.

4. ;Qué riesgos tiene?

Pueden aparecer sintomas (angina de pecho, cefalea, mareo, nauseas) o signos (rubor facial, hipotension arterial), que
normalmente desaparecen pocos minutos después de terminar la prueba. En ciertos casos de enfermedad coronaria importante
pudieran presentarse trastornos del ritmo cardiaco graves, sincope y muy ocasionalmente infarto de miocardio o insuficiencia
cardiaca; el riesgo de muerte es excepcional (1 por 10.000). La radiacién del isétopo es insignificante para su orgdnsismts,no o
esta contraindicada en mujeres embarazadas.

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacion clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de esta prueba superan los posibles riesgostivor este m
se le indica la conveniencia de que le sea practicada. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y de enfermeria que le
atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.
5. ¢Hay otras alternativas?

Esta exploracion proporciona datos muy Utiles cuando la prueba de esfuerzo convencional no los aporta de modo concluyente o0 no
se puede realizar por otras causas.

Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracion adicional que desee.
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PRUEBA EN MESA BASCULANTE

1. ¢ Qué es?

Es una prueba diagndstica para pacientes que han tenido pérdida de conciencia (sincope) o sospecha de ella.
2. ¢Para qué sirve?

Permite comprobar la respuesta del corazén y del aparato circulatorio ante los cambios posturales del propio cuerpo. Ayuda
también a detectar la posible causa del sincope.
3. ¢ Como se realiza?

Se realiza estando el paciente en ayunas, consciente, tumbado en una camilla y sujeto a ella. Se le pincha en unaoveor del braz
si fuera necesario ponerle medicacion. Mientras permanece varios minutos en posicion horizontal se le da un masaje en el cuello
(regién de la carodtida). A continuacion se va inclinando progresivamente la camilla (no menos de 45° y no méas de 809),
manteniéndola asi un tiempo determinado (generalmente inferior a una hora). Durante la exploracion se controlan permanentemente
el electrocardiograma y la tensién arterial para analizar sus variaciones. La prueba se detendra si aparecieran sint@mas o sign
alarmantes. En ocasiones puede administrarse algun farmaco (isoproterenol), para acentuar las reacciones del organismo.

4. ¢ Qué riesgos tiene?

Es habitual que el paciente tenga inicialmente palpitaciones. Si la frecuencia de las pulsaciones disminuye bastanig) (bradicard
desciende de modo importante la tension arterial (hipotensién), puede notar mareo e incluso tener un desmayo. Ambasesituaciones
resuelven volviendo a la posicién horizontal. Ocasionalmente puede molestar la zona de puncion venosa, rara vez existen
complicaciones menores (flebitis, hematoma), y es excepcional la aparicion de problemas graves.

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situaciéon clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de esta prueba superan los posibles riesgastiRor este m
se le indica la conveniencia de que le sea practicada. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y de enfermeria que ¢
atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.
5. ¢Hay otras alternativas?

Esta exploracion esta indicada preferentemente en su caso.

Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracion adicional que desee.

ESTUDIO ELECTROFISIOLOGICO CARDIACO

1. ¢ Qué es?

Es una prueba diagndstica para pacientes con enfermedades del corazén, o con sospecha de ellas, que tienen altemaziones del rit
cardiaco (arritmias).
2. ¢ Para qué sirve?

Permite conocer el tipo y gravedad de las arritmias, el lugar del corazén donde se originan y los trastornos que praducen. Sirv
ademas para enfocar mejor el tratamiento que debe aplicarse.
3. ¢Cémo se realiza?

Se realiza estando el paciente en ayunas, consciente aunque sedado, y tumbado. Se le aplica anestesia local en lalzona de la p
donde se efectuara la puncién (ingle, brazo o cuello), para que la exploracion no resulte dolorosa. A través de lagnasakko art
dichas zonas se introducen varios catéteres (cables muy finos, largos y flexibles), dirigiéndolos hasta el corazén ntedipate con
radioscopia. Los catéteres sirven para registrar permanentemente la actividad eléctrica del corazén desde su interiménpero tam
sirven como marcapasos cuando se conectan a un aparato estimulador externo. A veces es necesario administrar algun farmac
durante la prueba para precisar el diagnostico de la arritmia. La duracion del estudio es variable, debiendo permaneeer después
cama varias horas.

4. ¢ Qué riesgos tiene?

Es habitual que note palpitaciones en muchos momentos del estudio, ya que son provocadas por los catéteres o por efecto de |
medicacion administrada. En ocasiones puede ser imprescindible recurrir a un choque eléctrico para resolver un probleana subito.
mayoria de las veces s6lo habra una leve molestia en la zona de puncién, o la aparicion de un hematoma que se reabsorbera ce
siempre espontaneamente. Muy raras son otras complicaciones relacionadas con el procedimiento (flebitis, trombosis venosa o
arterial, hemorragia que precise transfusion, perforacion cardiaca con taponamiento, embolia pulmonar o sistémicayrsdien alg
de ellas son graves y requieren actuacion urgente; es excepcional el riesgo de muerte (1 por 3.000).

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situaciéon clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de esta prueba superan los posibles riesgastiRor este m
se le indica la conveniencia de que le sea practicada. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y de enfermeria que ¢
atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.
5. ¢Hay otras alternativas?

Esta prueba esta indicada preferentemente en su caso.

Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracion adicional que desee.
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ABLACION ENDOCARDICA POR CATETER

1. ¢ Qué es?

Es un tipo de tratamiento aplicable a pacientes que tienen determinadas alteraciones del ritmo del corazén (arritmias),
diagnosticadas mediante un estudio electrofisiolégico cardiaco.
2. ¢Para qué sirve?

Permite lesionar los focos productores de arritmias con una corriente de energia de bajo voltaje (radiofrecuencia),deon objeto
eliminar dichas arritmias o sus consecuencias perjudiciales.
3. ¢ Cémo se realiza?

Se realiza estando el paciente en ayunas, consciente aunque sedado, y tumbado. Se le aplica anestesia local en lalzona de la pi
donde se efectuara la puncion (ingle, brazo o cuello), para que la exploracion no resulte dolorosa. A través de lagnaesako art
dichas zonas se introducen varios catéteres (cables muy finos, largos y flexibles), dirigiéndolos hasta el corazén niedipate con
radioscopia. Los catéteres sirven para registrar permanentemente la actividad eléctrica del corazén desde su interiménpero tam
sirven como marcapasos cuando se conectan a un aparato estimulador externo. Ademas, en este procedimiento lo que se intenta es
producir una lesién similar a una quemadura (ablacién) en los puntos causantes de la arritmia. La duracién del procedimiento es
variable, debiendo permanecer el paciente en cama varias horas después. Se consigue la supresion total de la arritiaia® la mejo
los sintomas en el 90% de los casos.

4. ;Qué riesgos tiene?

Es habitual que note palpitaciones en muchos momentos del procedimiento, ya que son provocadas por los catéteres o por efecto
de la medicacion administrada, y no es infrecuente que note angina de pecho. En ocasiones puede ser imprescindible recurrir a u
choque eléctrico para resolver un problema subito; o por el contrario, colocar un marcapasos (permanente o transitorio) ante el
bloqueo agudo de la conduccién cardiaca. La mayoria de las veces sélo habra una leve molestia en la zona de punaiidn o la apari
de un hematoma que se reabsorbera casi siempre espontdneamente. Muy raras son otras complicaciones relacionadas con el
procedimiento (flebitis, trombosis venosa o arterial, hemorragia que precise transfusion, perforacion cardiaca con taponamiento
embolia pulmonar o sistémica), si bien algunas de ellas son graves y requieren actuacién urgente (1 por 100); es exteggional el
de muerte (1-3 por 1.000).

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacion clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizaciéon de este procedimiento superan los posibles estggos. Por
motivo se le indica la conveniencia de que le sea practicado. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y dejeafermeria
le atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.

5. ¢Hay otras alternativas?
Este tratamiento esta indicado de modo preferente en su caso.
Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracién adicional que desee.

IMPLANTACION DE MARCAPASOS CARDIACO TRANSITORIO

1. ¢ Qué es?

Es una forma de tratamiento para pacientes con determinadas alteraciones del ritmo (lentas o rapidas), o de la condoacion cardi
(bloqueos). Consiste en colocar un generador externo de impulsos eléctricos y un cable-electrodo intravenoso e intracardiaco.

2. ¢Para qué sirve?

Permite mantener una frecuencia adecuada de las pulsaciones del corazon, en espera de la colocacién de un marcapasos definitivo
0 hasta la resolucién del problema que precisé el marcapasos transitorio. Su implantacién puede hacerse con caracter urgente o
electivo.

3. ¢ Cémo se realiza?

El paciente permanecera tumbado y consciente, aunque sedado. Se coloca por puncién (rara vez es precisa la dise@#on) a través
una vena del brazo, la ingle, el cuello o debajo de la clavicula. Previamente se aplica anestesia local en la piel de Sieha zon
introduce un catéter (cable muy fino, largo y flexible) y se dirige hasta la punta del corazén con control radioscépicablBisbo
conecta externamente a un pequefio estimulador eléctrico.

4. ¢ Qué riesgos tiene?

Los riesgos son escasos y leves (hematoma en el lugar de la puncién, flebitis) y pocas veces son relevantes (neumotérax,
hemorragia que precise transfusiéon). Muy raras son otras complicaciones relacionadas con el procedimiento (trombosis venosa o
intracardiaca, infarto pulmonar, sepsis, perforaciéon cardiaca con taponamiento), si bien algunas de ellas son graves y requiere
actuacion urgente.

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacién clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de este procedimiento superan los posibles egtggos. Por
motivo se le indica la conveniencia de que le sea practicado. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y dejeafermeria
le atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.

5. ¢Hay otras alternativas?
Este tratamiento esta indicado de modo preferente en su caso.
Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracion adicional que desee.
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IMPLANTACION DE MARCAPASOS CARDIACO PERMANENTE

1. ¢ Qué es?

Es una forma de tratamiento para pacientes con determinadas alteraciones del ritmo (lentas o rapidas), o de la condoacion cardi
(bloqueos). Consiste en colocar un generador interno de impulsos eléctricos y un cable-electrodo intravenoso e intracardiaco
mediante una pequefia intervencion quirdrgica.

2. ¢ Para qué sirve?

Permite mantener un ritmo adecuado de las pulsaciones del corazén, adaptado a las necesidades especificas de cada paciente.
3. ¢ Como se realiza?

El paciente permanecera tumbado y consciente, aunque sedado, para que no tenga dolor. Se aplica anestesia local en el lug:
elegido (bajo la clavicula o en la axila). Se coloca debajo de la piel de dicha zona un pequefio aparato electronico (uenerador)
producira impulsos eléctricos, y se une a uno o dos cables (electrodos), segun los casos, muy finos y flexibles. Edtm®se intro
por una vena y se les hace avanzar hasta el corazén con control radioscépico. Una vez comprobado el correcto funcionamiento de
marcapasos se cierra la herida de la piel con unos puntos de sutura. Después de la implantacion el paciente deberarnpermanecer
reposo varias horas.

4. ¢ Qué riesgos tiene?

Los riesgos son escasos y leves (molestias en la zona de implantacion del generador, hematoma) y pocas veces son relevante
(neumotérax, hemorragia que precise transfusion). Muy raras son otras complicaciones relacionadas con el procedimsento (flebiti
trombosis venosa o intracardiaca, embolia pulmonar, sepsis, perforacién cardiaca con taponamiento), si bien algunas de ellas so
graves y requieren actuacion urgente; el riesgo de muerte es excepcional (1-2 por 1.000).

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacién clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de este procedimiento superan los posibles eg®ggos. Por
motivo se le indica la conveniencia de que le sea practicado. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y dejeafermeria
le atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.

5. ¢ Hay otras alternativas?
Este tratamiento esta indicado de modo preferente en su caso.
Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracion adicional que desee.

CARDIOVERSION ELECTRICA

1. ¢ Qué es?

Es una forma de tratamiento para pacientes con determinadas alteraciones del ritmo cardiaco (arritmias).
2. ¢ Para qué sirve?

Permite devolver al corazén su ritmo regular normal, suprimiendo la arritmia que tenia y sus consecuencias perjudiciales.
Generalmente se efectla con caracter electivo.

3. ¢ Como se realiza?

Se realiza con el paciente en ayunas y tumbado, bajo los efectos de la anestesia general o mediante sedacién prof@hda para que
procedimiento no sea doloroso. Se extiende un gel sobre las paletas del aparato desfibrilador, y se aplican éstasrpriarpared a
del térax mas proxima al corazén. Se suministran una o varias descargas eléctricas (“choques”), breves pero de ciepargotencia,
intentar lograr la desaparicion de la arritmia. Durante el procedimiento se controla permanentemente el electrocardiograma.

4. ¢ Qué riesgos tiene?

Puede existir irritacion e incluso leve quemadura de la zona de la piel donde se aplico la descarga. La administracion de
hipnoticos, sedantes y relajantes musculares no suele plantear problemas durante el despertar. Es muy raro un accidepsée embolic
que el paciente recibe medicamentos para disminuir la coagulacion de su sangre. Ocasionalmente pudieran presentarse otro
trastornos del ritmo graves y subitos que requieran choque eléctrico inmediato, siendo excepcional la implantacion urgente de
marcapasos.

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacion clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de este procedimiento superan los posibles estggos. Por
motivo se le indica la conveniencia de que le sea practicado. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y dejeafermeria
le atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.

5. ¢ Hay otras alternativas?
Este tratamiento esta indicado de modo preferente en su caso.
Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracion adicional que desee.
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IMPLANTACION DE DESFIBRILADOR AUTOMATICO

1. ¢ Qué es?

Es una forma de tratamiento para pacientes con determinadas alteraciones lentas o rapidas del ritmo cardiaco (arristeias). Consi
en colocar un generador interno de impulsos eléctricos y un cable-electrodo intravenoso e intracardiaco mediante una pequefia
intervencion quirdrgica.

2. ¢Para qué sirve?

Permite devolver al corazén su ritmo regular, suprimiendo la arritmia que tenia y sus consecuencias perjudiciales. Ademas, pued
mantener un ritmo adecuado de las pulsaciones cardiacas, adaptado a las necesidades especificas del paciente.
3. ¢ Cémo se realiza?

Se realiza habitualmente con anestesia general, estando el paciente tumbado. Se coloca en el lugar elegido, generabieente debajo
la clavicula, un pequefio aparato electrénico (cardioversor-desfibrilador), y se une a uno o dos cables (electrodoskasegiin los
muy finos y flexibles. Estos se introducen por una vena y se les hace avanzar hasta el corazén con control radioscopico. Se
comprueba a continuacion el correcto funcionamiento del aparato, provocando y haciendo desaparecer ciertas arritmias malignas
(taquicardia o fibrilacion ventricular), semejantes a las que padece el enfermo. Finalmente se cierra la herida de leqsel con
puntos de sutura. Es excepcional que la intervencién se realice mediante apertura de la caja toracica. La duracion aeitprocedim
es variable, debiendo permanecer el paciente en cama varias horas después.

4. ¢ Qué riesgos tiene?

Es habitual que existan palpitaciones durante el procedimiento, ya que son provocadas por los catéteres. Previamente se le ha
advertido que, para normalizar el ritmo cardiaco, el desfibrilador produce descargas eléctricas internas. Algunas de ellas,
dependiendo de su potencia, pueden producir dolor instantdneo en el pecho, a veces intenso pero tolerable. Si esteddeangustia,
proporcionard medicacién para calmar la ansiedad. La mayoria de las veces so6lo habra una leve molestia en la zona @ie implantaci
del generador, o la aparicién de un hematoma que se reabsorbera casi siempre espontaneamente. Pocas veces ocurren otros hecho
mas relevantes (neumotérax, hemorragia que precise transfusién). Muy raras son otras complicaciones relacionadas con el
procedimiento (flebitis, trombosis venosa o intracardiaca, embolia pulmonar, sepsis, perforacion cardiaca con taponigiento), si
algunas de ellas son graves y requieren actuacion urgente; el riesgo de muerte esté en torno al 1 por 100.

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacion clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizaciéon de este procedimiento superan los posibles estggos. Por
motivo se le indica la conveniencia de que le sea practicado. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y dejeafermeria
le atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.

5. ¢Hay otras alternativas?
Este tratamiento esta indicado de modo preferente en su caso.
Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracién adicional que desee.

CATETERISMO CARDIACO DIAGNOSTICO

1. ¢ Qué es?

Es una prueba diagndstica para pacientes con enfermedades congénitas o adquiridas del corazén o de la aorta.
2. ¢Para qué sirve?

Permite conocer la anatomia y funcién del corazén y de los grandes vasos, y la gravedad de las lesiones que pudieran tener sus
arterias coronarias. Se obtienen imagenes de dichas estructuras mediante rayos X y la adicion de un contraste yodado.
3. ¢ Cémo se realiza?

Se realiza estando el paciente en ayunas, consciente aunque sedado, y tumbado. Se le aplica anestesia local en ladmona de punci
(la ingle frecuentemente, o el brazo), para que la exploracién no resulte dolorosa. Ocasionalmente puede ser necesafia una pequ
incision en la piel. Se introducen catéteres (tubos de plastico muy finos, largos y flexibles) a través de las arteride ha vemas
dirigiéndolos hasta el corazén mediante control por radioscopia. Una vez alli se miden las presiones desde su intgdor y el flu
sanguineo. Se inyecta un contraste para conocer el tamafio y la forma de las cavidades y el estado de las valvulas;eaambién pued
verse los vasos coronarios opacificados selectivamente. Después de registrar todos los datos necesarios se retiranylee catétere
comprime el sitio de puncién, para que cierre espontaneamente y asi evitar que sangre (si se efectud la prueba mediadee disecci
la piel y del vaso se suturaré la herida). Durante la exploracién se controla permanentemente el electrocardiograman dalduracio
estudio es variable, debiendo permanecer el paciente en cama varias horas después.

4. ¢ Qué riesgos tiene?

A lo largo de la prueba puede notar palpitaciones provocadas por los catéteres o tras las inyecciones de contraste; este Ultimo
produce sensacion pasajera y tolerable de calor en la cara, y raramente reacciones alérgicas imprevistas. Puede tdegesnolestias
en la zona de puncién e incluso aparecer un hematoma que se reabsorbera casi siempre espontaneamente. Mas raras son otras
complicaciones que pudieran llegar a ser graves (arritmias, hemorragia que precise transfusion, trombosis venosagirateeal, an
pecho, insuficiencia cardiaca, accidente cerebrovascular, infarto agudo de miocardio), e incluso algunas requerir aetutacion urg
es excepcional el riesgo de muerte (1-2 por 1.000).

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacion clinica y sus circunstancias personales,
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En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de esta prueba superan los posibles riesgastiRor este m
se le indica la conveniencia de que le sea practicada. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y de enfermeria que ¢
atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.
5. ¢Hay otras alternativas?

Esta prueba esta indicada preferentemente en su caso.

Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracién adicional que desee.

CATETERISMO TERAPEUTICO CORONARIO

1. ¢ Qué es?

Es un tipo de tratamiento aplicable a pacientes que tienen lesiones obstructivas de las arterias que riegan el coraas), ycoronar
gue previamente han sido diagnosticadas mediante cateterismo cardiaco.
2. ¢ Para qué sirve?

Permite reducir o suprimir las estrecheces existentes en las arterias coronarias, dilatandolas desde su interior medgante diver
procedimientos.

3. ¢Como se realiza?

Se realiza estando el paciente en ayunas, consciente aunque sedado, y tumbado. Se le aplica anestesia local en ladmona de punc
(la ingle frecuentemente, o el brazo), para que la exploracién no resulte dolorosa. Ocasionalmente puede ser necesafia una pequ
incision en la piel. Se introducen catéteres (tubos de plastico muy finos, largos y flexibles) a través de las arterides ha vemas
dirigiéndolos hasta el coraz6n mediante control por radioscopia. Se sonda la arteria lesionada llegando donde est&tecoiostrucci
un alambre que sirve de guia. Alli se coloca un catéter muy fino provisto de un globo en la punta; al inflar éste agilasida se
zona estrecha para mejorar el paso de la sangre a ese nivel (angioplastia coronaria “con balon”). Esta maniobra puefle repetirse
veces es necesario utilizar otros catéteres diferentes que llevan en su extremo un mecanismo que corta y pule la placa dura qu
obstruye la arteria (aterectomia). En ocasiones es preciso colocar dentro de la luz arterial un tubo o una malla metéllea expan
(protesis intravascular sten) que soporte las paredes del vaso y mantenga abierta la arteria. La eleccion de cada técnica dependera
del tipo de lesion coronaria existente. Las inyecciones de contraste después de los procedimientos permitirdn comprobar sus
resultados. Después de registrar todos los datos necesarios se retiran los catéteres utilizados. Se deja un pequefioratteductor
varias horas por seguridad; pasado ese tiempo sin complicaciones se retirara también. Mientras transcurre la explotealgn se con
permanentemente el electrocardiograma. La duracion del procedimiento es variable, y una vez finalizado debera permanecer el
paciente en la cama varias horas. El éxito inicial se produce en méas del 90 por 100 de los casos.

4. ¢ Qué riesgos tiene?

A lo largo de la prueba puede notar palpitaciones provocadas por los catéteres o tras las inyecciones de contraste; este Ultimc
produce sensacion pasajera y tolerable de calor en la cara, y raramente reacciones alérgicas imprevistas. Puede tdeeesnolestias
en la zona de puncién e incluso aparecer un hematoma que se reabsorbera casi siempre espontaneamente. Asimismo, puede no
dolor en el pecho (angina) en el momento de la dilatacion. Otras complicaciones pudieran llegar a ser graves (hemorragia que
necesite transfusion, arritmias severas), e incluso algunas requerir actuacion urgente (infarto agudo de miocardio, 3-5 por 100
diseccién coronaria que precisa cirugia inmediata, 2 por 100); el riesgo de muerte esta en torno al 1 por 100.

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacion clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de este procedimiento superan los posibles estggos. Por
motivo se le indica la conveniencia de que le sea practicado. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y dejeafermeria
le atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.
5. ¢Hay otras alternativas?

Este tratamiento esta indicado preferentemente en su caso, como alternativa a la cirugia de derivacion coronaria o al empleo
exclusivo de farmacos.

Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracién adicional que desee.

CATETERISMO TERAPEUTICO VALVULAR

1. ¢ Qué es?

Es un tipo de tratamiento aplicable a pacientes que tienen estrecheces (estenosis) de alguna de las valvulas del corazén.
2. ¢ Para qué sirve?

Permite reducir o suprimir las estrecheces existentes en las valvulas cardiacas, dilatandolas con el fin de mejoramérfitmciona
del corazon.

3. ¢ Como se realiza?

Se realiza estando el paciente en ayunas, consciente aunque sedado, y tumbado. Se le aplica anestesia local en ladmona de punc
(la ingle frecuentemente, o el brazo), para que la exploracion no resulte dolorosa. Ocasionalmente puede ser necesafia una pequ
incision en la piel. Se introducen catéteres (tubos de plastico muy finos, largos y flexibles) a través de las arterides a vemas
dirigiéndolos hasta el corazdén mediante control por radioscopia. Una vez alli se miden las presiones desde su intgdor y el flu
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sanguineo. Se inyecta un contraste para conocer el tamafio y la forma de las cavidades y el estado de las valvulasa A nivel de |
valvula estrecha (estenotica) se coloca un catéter que tiene un globo alargado en su extremo; al inflar éste a presiin se dilat
valvula afectada (valvuloplastia). Esta maniobra puede repetirse. Se vuelven a medir las presiones y el flujo de samgre a su tr
para comprobrar los resultados. Después de registrar todos los datos necesarios se retiran los catéteres y se comgame el sitio
puncién para que cierre espontaneamente y asi evitar que sangre (si se efectud la prueba mediante diseccién de lagpd y del va
suturara la herida). Durante la exploraciéon se controla permanentemente el electrocardiograma. La duracion del procedimiento es
variable, debiendo permanecer el paciente en cama varias horas después.

4. ¢ Qué riesgos tiene?

A lo largo del procedimiento puede notar palpitaciones por los catéteres o tras las inyecciones de contraste; este Giimo produ
sensacion pasajera y tolerable de calor en la cara, y raramente reacciones alérgicas imprevistas. Puede tener mofesiias leves e
zona de puncion e incluso aparecer un hematoma que se reabsorbera casi siempre espontaneamente. Otras complicaciones pudieran
llegar a ser graves (hemorragia que necesite transfusion, arritmias severas), e incluso algunas requerir actuacioratmgente (inf
agudo de miocardio, accidente cerebrovascular, rotura de la valvula que precisa cirugia inmediata, 2 por 100); el riesgo de mue

esta en torno al 1 por 100.
Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su situacion clinica y sus circunstancias personales,

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizaciéon de este procedimiento superan los posibles estsgos. Por
motivo se le indica la conveniencia de que le sea practicado. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y dejeafermeria

le atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de resolverlas.
5. ¢Hay otras alternativas?

Este tratamiento esté indicado preferentemente en su caso, como alternativa a la cirugia de reparacion o de sustitucion valvula

Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracion adicional que desee.
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