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Presentacio

Tant la Llei general de sanitat (1986) com la Llei d'ordenacié sanitaria de Catalunya (1990)
apostaren decididament per impulsar un model assistencial centrat en la humanitzacié
dels serveis sanitaris que mantingués el maxim respecte per la dignitat de la personai la
llibertat individual. En aquest model, el grau de participacié més gran de les persones es
fonamenta en la necessaria informacié previa per ajudar a reflexionar i valorar la conveniéncia
de sotmetre's a les intervencions assistencials que se li proposen.

L'aprofundiment i consolidacié d'aquest model assistencial, que t¢ més en compte les
voluntats i els desitjos del pacient, necessita un cert temps de maduracié que ha de
permetre la plasmacié en un conjunt de practiques concretes.

Des de fa temps, tots els centres assistencials de Catalunya han treballat per implantar
decididament 'anomenat consentiment informat (Cl) i en molts d'ells s'ha impulsat un debat
i una reflexio dels professionals sanitaris en la introduccio d'una practica no solament
formal, sin6 també real que contribueixi decididament al canvi d'habits i actituds. L'antiga
Comissio Assessora de Bioética, avui Comité de Bioética de Catalunya, va contribuir a
aquest debat i reflexié6 amb I'impuls de diferents forums i jornades, que van concloure amb
la primera edicié de la Guia de recomanacions sobre el consentiment informat (1997).
Seguint el sentit logic, que fa que la reflexio bioetica impregni les normes legals, les
reflexions i recomanacions que es feien en aquesta guia van ser tingudes en compte pel
legislador que les va plasmar en la Llei 21/2000, de 29 de desembre, del Parlament de
Catalunya sobre els drets d'informacio concernents a la salut i a I'autonomia del pacient i
la documentacié clinica. Aquesta llei que també fa més concret el Conveni sobre biomedicina
i drets humans del Consell d'Europa “per a la proteccié dels drets humans i la dignitat de
I'ésser huma respecte a les aplicacions de la biologia i de la medicina”, que incorpora per
primer cop la possibilitat de deixar expressades per escrit unes voluntats anticipades com
a continuacio del mateix Cl i que va ser, també, objecte d'una guia de recomanacions del
Comité de Bioetica de Catalunya. Finalment, i de manera més recent, la Carta de drets i
deures dels ciutadans en relaci6 a la salut i a I'assisténcia sanitaria, també posa émfasi
en el respecte a I'autonomia dels pacients exercida amb el CI.

Aquesta nova realitat legal i programatica va fer pensar al Comite de Bioética en la
necessitat de fer una revisio de la guia i aprofitar 'oportunitat per reiterar que aquest
consentiment es realitzi de manera adequada, sense oblidar que la seva finalitat Gltima
és fer coparticep el pacient en les decisions i responsabilitats que I'afecten, i no la d'evitar
convertir-lo en una eina per a l'impuls d'una medicina defensiva que disminueixi la
responsabilitat del professional en indicar o en actuar. El que es pretén, i val la pena



PRESENTACIO

reiterar-ho un cop més, és que el caracter legal del consentiment no substitueixi la possibilitat
de comunicacid, dialeg, comprensié i presa de decisions compartides que son I'essencia
de l'acte assistencial. Des del Comité de Bioética de Catalunya creiem que cal continuar
insistint i aprofundint en el caracter etic que ha d’'impulsar les relacions assistencials, més
enlla de la imprescindible norma legal. Per aix0 agraeixo a tots els membres que amb el
seu treball voluntari i desinteressat van contribuir a la redaccié de la primera versio, igual
que als membres que han fet I'esfor¢ per adaptar-la al pas del temps.

Eugeni Sedano
President del Comité de Bioetica de Catalunya
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El CI és l'acceptaci6 per part d’un
malalt competent d’'un procediment
diagnostic o terapeutic després de
tenir la informaci6 adequada per
implicar-se lliurement en la decisio
clinica.

Introduccid. Definicions i objectius

El consentiment informat (Cl) s’ha d’entendre com I'acceptacié per part d’'un malalt competent
d’'un procediment diagnostic o terapéutic després de tenir la informacié adequada per
implicar-se lliurement en la decisié clinica. Els requisits basics son llibertat, competéncia
i informacié suficient. Per tant, s’ha d’entendre com un fruit de la relaci6 clinica, sempre
basada en dos pilars insubstituibles i inconfusibles com son la confianca i el procés
d’informacié més o menys complex. Hauria d’afavorir la comprensié del procediment
proposat, dir en que consisteix, les alternatives possibles, 'oportunitat i els resultats esperats
(amb beneficis, sequeles i riscos), per tal d’arribar a una decisio, sigui de tria, d’acceptacio
o de rebuig.

Queda constancia que s’ha produit el consentiment informat mitjancant la signatura d’un
document que comporta el deure previ d’informar correctament. De fet, quan el malalt
signa el document de consentiment, consent lliurement, i sense coaccio, a ser objecte d’'un
procediment sobre el qual li ha estat donada la informacié adequada, la que ell necessita
per poder decidir.

Els professionals han d'ajudar a decidir formes flexibles per posar en practica el consentiment
informat. |, per aix0, s’ha de propiciar una reflexié col-lectiva a tots els nivells: sanitari,
juridic i social. Aquesta reflexié ha de delimitar primerament els conceptes basics, per
evitar confusions entre ells. Hauria de tenir en compte els diferents valors en joc, sobretot
les necessitats dels malalts, i hauria de coneixer la realitat legal, les diverses lectures que
se’n poden fer i les consequiencies de cadascuna. Pero, abans de res, hauria d’aprofundir
en el que és la comunicacio clinica i les seves dificultats, perqué sense aquesta analisi
de la complexitat real es pot caure en simplificacions excessives.






Correspon al metge responsable
del pacient garantir el compliment
del dret a la informacid.

Dret a la informaci6 i al consentiment informat (Cl)

El dret de cadascU a la informacio6 i a donar, o a no donar, el seu consentiment abans de

cada actuacio sanitaria deriva del dret basic a qué es respecti I'autonomia personal en la

situacio de malaltia. Es per aixd que al llarg de la segona meitat del segle XX s’ha anat

configurant com a obligaci6 legal en la majoria de paisos. A Espanya es va recollir amb

rang normatiu a la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat (LGS). A partir d’ella, i

lentament, es va prenent consciencia d’aquest dret amb el desenvolupament del que

s’anomena consentiment informat en bioetica i en la practica clinica.

Cal subratllar la rellevancia del Conveni del Consell d’Europa “per a la proteccié dels Drets

Humans i la dignitat del ser huma respecte a les aplicacions de la biologia i la medicina:

Conveni sobre els Drets de I'Home i la Biomedicina” (CDHBM), en vigor des de gener del

2000. Seguint I'estela d’aquest conveni, s’inscriu la nova Llei 21/2000 del Parlament de

Catalunya, sobre els drets a la informacid, a la confidencialitat, a donar el consentiment,

fins i tot expressant voluntats anticipadament, i a I'accés a la documentacio clinica.

Aixi, per a la practica del consentiment informat en el nostre context, s’ha de tenir present

el marc normatiu segient:

— La Constitucié Espanyola: articles 9.2 (dret a la llibertat), 10.1 (sobre la dignitat de la
persona), 15 (sobre el dret a la vida i a la integritat fisica i moral)

— La Llei general de sanitat, article 10, apartats 4 (dret a la autoritzaci6 per a formar part
d’'un projecte docent o d’investigacio, 5 (dret a la informacié en termes comprensibles),
6 (dret a escollir entre les opcions que se li presentin) i 9 (dret a negar-se al tractament)

— EI Conveni sobre drets humans i biomedicina del Consell d’Europa per a la proteccio
de I'ésser huma respecte a les aplicacions de la biologia i de la medicina, articles 5 (a
la impossibilitat d’actuacié sobre una persona sense el seu consentiment), 6 (proteccio
dels incapacos), 7 (proteccit dels malalts mentals), 9 (tenir en compte voluntats emeses
amb anticipacid), 16 i 17 ( proteccit dels subjectes d'investigacié) i 19 i 20 (consentiment
per a I'extraccié d’organs i teixits)

— La Llei 21/2000 del Parlament de Catalunya sobre els drets d'informaci6 concernents
a la salut i 'autonomia del pacient i la documentacio clinica, de la que citarem in extenso
els articles que més tenen a veure amb el consentiment informat

“Art. 2. Formulaci6 i abast del dret a la informacié

1. Les persones tenen dret a coneixer tota la informacié obtinguda respecte a la seva
salut. Aixo no obstant, s’ha de respectar la voluntat d'una persona de no ser informada.
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DRET A LA INFORMACIO | AL CONSENTIMENT INFORMAT (Cl)

La informacié ha de formar part de totes les actuacions assistencials, ha de donar-se
de forma comprensible, ser veridica i adequada a les necessitats i requeriments del
pacient, per tal d’ajudar-lo a prendre decisions de forma autonoma.

Correspon al metge responsable del pacient garantir el compliment del dret a la
informacié. També han d’assumir responsabilitats en el procés d’informacié aquells
professionals assistencials que I'atenguin o li apliquin una técnica o un procediment
concret.

Art 3. Del titular del dret a la informaci6

El titular del dret a la informacio és el pacient. S’ha d’informar les persones vinculades
al pacient en la mesura que aquest ho permeti expressament o tacitament.

En cas d’incapacitat del pacient la informacié s’ha de donar també a qui n'ostenti la
representacio.

Quan el pacient, a criteri del metge responsable de I'assisténcia, no sigui competent
per entendre la informacié com a conseqiiéncia de trobar-se en un estat fisic o psiquic
que no li permeti fer-se carrec de la seva situacio, s’haura d'informar també els familiars
0 persones vinculades.

Art 6. Del consentiment informat

Qualsevol intervencié en I'ambit de la salut requereix que la persona afectada hagi
donat el seu consentiment especific i lliure, havent estat previament informada, d’acord
amb el que estableix I'article 2.2. Aquest consentiment s’ha de fer per escrit en els
casos d'intervencions quirargiques, procediments diagnaostics invasius i, en general,
quan es duen a terme procediments que comportin riscos i inconvenients notoris i
previsibles, susceptibles de repercutir en la salut del pacient.

El document de consentiment ha de ser especific per a cada supaosit, sens perjudici
que s’hi puguin adjuntar fulls informatius generals. Aquest document ha de contenir
informacié suficient sobre el procediment de qué es tracti i els seus riscos

En qualsevol moment la persona afectada pot revocar lliurement el seu consenti-
ment.”



La Carta de drets i deures dels ciutadans en relacié a la salut i 'atencié sanitaria aprovada
el juny del 2001, en els seu apartats segon i cinquée també fa diferents especificacions
sobre el Cl.

Un cop acabada la revisi6é d’aquesta Guia, s’ha aprovat al Congrés dels Diputats, en data
31 d’octubre de 2002, la Ley bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, que segueix I'esperit
de la Llei 21/2000, del Parlament de Catalunya.
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L'obligaci6 del consentiment lliure
abans de cada actuacio i el dret a
la informaci6 de cada malalt afa-
voreixen I'exercici d’'una autonomia
creixent.

S’ha d’aconseguir que la informacié
clinica s'adapti a les necessitats de
cada pacient, tenint en compte que
poden variar d’un a un altre i d’'un
moment a un altre.

Cap document llegit i signat no pot
substituir mai el dialeg.

Aspectes etics del Cl en la comunicacio clinica

La relacio clinica és el nucli fonamental de tota I'assisténcia sanitaria. Aquesta relacié s’ha
basat historicament en el valor predominant de la beneficéncia, entés com la recerca del
benefici del malalt, i s’havia aplicat amb un esquema paternalista segons el qual tan sols
el metge decidia; ho feia en nom del malalt, perd no forcosament d’acord amb el seu criteri.
Darrerament, aquest model ha entrat en crisi per molts motius: sobretot perque el malalt
és considerat en tot moment com a persona adulta que ha de poder exercir una autonomia
en les decisions que li interessin. Es tracta d’una concrecio, en I'ambit sanitari, dels drets
humans de les persones. Alguns canvis en I'estructura dels serveis sanitaris han fet més
complexa la relacié; avengos imprevisibles i rapids han augmentat les opcions i han tomat
més dificils les decisions, i els ciutadans s6n més exigents amb els seus drets. Aquests i
altres canvis han fet que, del model anterior, es passi a un altre amb més valors en joc
com son el de I'equitat (segons el qual tothom té dret a la mateixa consideracié en cas de
malaltia) i el de 'autonomia personal (és a dir, el dret a ser respectat com a persona adulta
que ha de poder decidir sobre les questions que 'afecten, encara que estigui malalt).
Aquests nous valors es veuen plasmats en el reconeixement de nous drets dels pacients.
Aixi, I'obligacio del consentiment lliure abans de cada actuacio i el dret a la informacié de
cada malalt afavoreixen I'exercici d’'una autonomia creixent. D’aquesta manera, la societat
ha volgut afavorir I'eclosié d’aquests nous valors, que s’han d’incorporar amb ajuda de la
llei en la relacié clinica, més enlla de la beneficencia. En resum, la llei diu que el malalt
té dret a la informacio sobre el que d’ell es va sabent, i a consentir en el que se li ofereix.
Per tant, es desprén que el professional té I'obligacié de posar els seus coneixements al
servei del malalt en tot moment, i no solament per obtenir un consentiment; i de presentar-
li una proposta raonada perqué pugui acceptar-la, o no, i que aixo consti per escrit. El Cl
escrit generalitzat pretén assegurar que el malalt ha pogut gaudir de I'oportunitat d’exercir
el seu dret d’autodeterminacio.

Pero fora d’aquestes generalitats basiques, la llei no pot anar més enlla. Recorda drets
generals que no s’han de conculcar, perd no tracta de les necessitats concretes del malalt.
Vol avancgar en I'aflorament de nous valors, pero la forma en qué aquests s’han d'aplicar
no es pot reduir a una norma legal. Es més, limitar-se a aplicar la llei amb formes rigides
generals pot conculcar altres obligacions que els professionals tenen envers els malalts,
com son I'ajuda a adaptar-se a la situacid, a vencer la por o a augmentar I'esperanca i la
confianga; i, per aixo, és imprescindible una analisi personalitzada i prudent, és a dir,
adequada a cada situacié, per tal de respectar les necessitats de cada persona i les
preferencies de cadascuna en cada moment.
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ASPECTES ETICS DEL CI EN LA COMUNICACIO CLINICA

El que s’ha d’aconseguir és que la informacié clinica s’adapti a les necessitats de cada
pacient, tenint en compte que poden variar d'un a un altre i d’'un moment a un altre. El
malalt vol tenir la informacié a la seva disposicid, sense por a ocultacions paternalistes
ni a excessos defensius. El professional virtués és aquell que, tot i comprendre el dret de
tot malalt a decidir, també descobreix i respecta les necessitats de cada un d’ells i s’hi
adapta, no el que imposa una informacié a qui no la volia o no la déna a qui la necessitava.
Per tant, per ser Gtil al malalt fa falta curiositat per descobrir valors i limits personals, i
respectar-los després amb flexibilitat. La informacié oral permet aquesta flexibilitat necessaria.
S’han de trobar entre tots formes perqué la informacio escrita també ho permeti. La llei
mai no podra predeterminar aquesta prudéncia practica, que ha de quedar en mans de
la valoracio etica de cada professional. El Cl és, doncs, matéria ética sobretot.

La informacio ha de ser verag. La mentida no és justificable: és un abus de poder, és un
cami concret irreversible i és evitable. No s’hauria de parlar de mentides piadoses sind
de maneres piadoses d’aproximar-se a la veritat. L'aproximacié o concrecid de la veritat
ha de ser singularitzada o individualitzada; és, per consegiient, un procés sempre multiforme
on el professional s’hi pot moure posposant i ampliant la informacio verag.

La informacidé no es fa en un simple acte, sind que és un procés oral, un dialeg, i el
consentiment per a un procediment s’hi ha de poder inscriure coherentment. De fet, el
consentiment fonamental, eticament parlant, és sempre I'oral. Cap document llegit i signat
no pot substituir mai el dialeg. Per a molts procediments i molts malalts, la informacio i
I'obtencio del consentiment pot ser facil i rapida, pero, per a altres malalts o per a altres
procediments, pot requerir forga temps. El malalt necessita sovint temps per poder acceptar
una informacio desagradable amb menys dolor, per assimilar-la i expressar dubtes,
reticencies o formular preguntes. Cal sovint una evolucio informativa, un procés oral
evolutiu.

El consentiment, a més, ha de ser lliure, sense coaccid. Es veritat que part de I'ajuda que
reclamen molts malalts és també d’ajuda en la decisio, de consell i potser, fins i tot, de
persuasio. Perd convé distingir la persuasié de la coaccid, ja que en la coacci6 la llibertat
del malalt per decidir no hi és respectada. El malalt ha de tenir oportunitats per implicar-
se en les decisions que cal prendre i ha de poder fer-ho a la seva manera. La signatura
del document de CI n’és una oportunitat garantida per la llei. Aixi, la signatura del document
de consentiment informat s’ha de veure com una ocasié en qué aquest dret hagi estat
garantit. Pero no tan sols s’ha de veure com una garantia legal, siné que, fins i tot, pot
suposar un estimul a la participacio i a la implicacié del malalt en les decisions fins on ell
vulgui, i del professional en les necessitats canviants de cada malalt (un voldra molts
detalls, un altre pocs, un altre preferira renunciar i delegara les decisions).

Per tant, el Cl s’hauria de veure també, a més de com a requisit legal, com una ocasié del
metge per descobrir la necessitat real de cada persona. | aixi la signatura del document



es converteix en una ocasio de formalitzar el procés de dialeg clinic: de reconsiderar la
informacio que el malalt té, la que necessita, la seva comprensio, la dificultat de lligar-la
amb els seus projectes, els seus dubtes i de calibrar la seva por. El consentiment no és
tan sols motiu de compartir decisions, sin6 que ha de ser fruit d'un dialeg compartit.

Per tot aix0, s’ha de fer un esfor¢ perque aquest dialeg de comunicacio sigui el que marqui
la forma, la quantitat i els limits del ClI escrit, i no a la inversa, tal com podria pretendre
una medicina defensiva, que prioritza altres necessitats davant de les del malalt.
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S’ha de sensibilitzar els profes-
sionals en la practica del ClI que
comporta els avantatges esmentats
abans i que es resumeixen en
I'ocasié de millorar la qualitat.

S’ha de procurar que la informacié
escrita sigui personalitzada i
intel-ligible al maxim, pero evitant
la utilitzacié defensiva dels docu-
ments.

Dialeg per a I'impuls del CI

De la mateixa manera que el Cl és una ocasi6 d’analisi de les necessitats de cada pacient,
impulsar-ne I'is és també una ocasié per analitzar les peculiaritats de cada centre, de
cada servei i de cada professional, abans de normativitzar excessivament.

Per tant, a més de garantir 'autonomia dels malalts com a requisit de qualitat assistencial,
I'impuls del CI aprofundira en I'analisi de la complexitat de la relacié clinica. I, pel que fa
a aquest tema, el parer dels professionals clinics és essencial; s’ha d’'evitar veure’l com
un control o com un requisit purament defensiu.

La necessitat d’aquest dialeg entre professionals clinics és tan evident que I’Administracio
I’ha tingut en compte quan ha tractat de resoldre aquesta qlestio i, abandonant una certa
impaciéncia, ha preferit promoure una sensibilitzacié progressiva i dialogant, mitjangant
un simposi promogut pel Departament de Sanitat i Seguretat Social, una jornada especial
de I'Institut Catala de la Salut i un grup de treball de la Comissié Assessora de Bioética
del Departament de Sanitat i Seguretat Social. En aquestes experiéncies es va decidir
estimular la reflexié sobre la posada en marxa del Cl i evitar-ne la burocratitzacid. Alhora,
es va veure I'oportunitat de confeccionar una guia d'ajuda tant de la base general del ClI
com dels seus limits i casos problematics. Al llarg d’aquests cinc anys quasi tots els centres
de Catalunya s’han acabat dotant de comités d’etica assistencial (CEA) o comissions ad
hoc per al Cl i s’ha millorat el marc legal amb que es comptava I'any 1997, any en que va
apareixer la guia abans esmentada. La necessitat de continuar I'analisi de la practica del
consentiment informat continua vigent i ha aconsellat aquesta actualitzacid. De fet, totes
aquestes iniciatives pretenen potenciar el didleg i evitar la precipitacio.

- S’hade potenciar la responsabilitzacio del malalt en les decisions cliniques promovent
la implantacio dels documents de CI.

- S’ha de sensibilitzar els professionals en aquesta practica que comporta els
avantatges esmentats abans i que es resumeixen en I'ocasi6 de millorar la qualitat.

- S’han d’estimular plans d'impuls basats en un esfor¢ per augmentar el coneixement
i la comprensio de la qlestio en els seus termes reals, evitant la burocratitzacié
excessiva.

- Lainformacié ha d'ésser 'adequada a les necessitats del pacient i dels procediments
defugint la exhaustivitat innecessaria.
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DIALEG PER A L'IMPULS DEL CI

- S’hade procurar que la informacié escrita sigui personalitzada i intel-ligible al maxim,

pero evitant la utilitzacié defensiva dels documents.

- Cal insistir en la necessitat de fomentar el dialeg previ i s’ha d’evitar la seva
substitucio pels documents.




L’ideal és que la informacié abasti

essencialment:

— Avantatges de la intervencio.

— Consequencies segures 0 molt
probables.

— Riscos tipics, inherents al proce-
diment.

— Riscos personalitzats.

La informacio previa al consenti-
ment s’ha de donar amb l'antelacié
suficient i en el marc adequat que
permeti una reflexié serena i, si
fos el cas, revocar aquest consen-
timent.

Informacio per al Cl

El malalt competent ha de poder disposar en tot moment de la informacié que hi ha
sobre el seu procés i ha de poder donar el seu consentiment o negar-lo, amb total
llibertat abans d’'una actuacié médica.

Eticament, la quantitat, la forma i el ritme de la informacio i, fins i tot, els requisits de
la signhatura de documents, han de ser els adequats a les necessitats de cada malalt
i, per tant, cal un marc flexible d'actuacio.

La informacio s’ha de veure com un procés, sobretot oral, en qué els professionals son
els qui, tenint en compte l'interes, les peculiaritats i els desitjos dels pacients, i també
el que se’ls esta proposant, decideixen quin és el ritme, la quantitat i la forma d’oferir
la informaci6 per permetre als pacients i familiars prendre honestament i lliurement una
decisio.

El metge ha de tenir I'habilitat i el judici professional suficients per reconeixer els limits
assenyalats pel pacient i adaptar-se a les peculiaritats de cada cas. No és questié de
carregar el pacient amb tota la informacié disponible (diagnostic, prondstic, tots els
riscos possibles, etc.), tret que el pacient aixi ho vulgui, perque podria ser contraproduent.
Es tracta que el malalt tingui la informacié a la seva disposicid, sense ocultismes ni
imposicions.

La llei no delimita els continguts i I'abast de la informacié que s’ha de donar als pacients
abans de la signatura del consentiment. S’hauria d’afavorir que en aquest moment els
pacients comprenguin 'oportunitat i el risc global del que se’ls ofereix perqué els permeti
implicar-se en la decisi6. L'ideal, per tant, és que la informaci6 (sobretot oral) abasti
essencialment:

— Avantatges de la intervencié enfront d’altres alternatives possibles.

— Consequencies segures 0 molt probables de la intervencio i que son rellevants per
al malalt. Incloent les psicologiques i emocionals que es poden derivar de la
intervencio

— Riscos tipics, que son els inherents al procediment.

— Riscos personalitzats.
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INFORMACIO PER AL CI

10.

11.

Encara que es pot preveure que en el futur hi haura més pacients que voldran una
informacio completa, cal tenir en compte i respectar aquells que no desitgin rebre-la.
En aquests casos, la informacié que el pacient no vol (voluntat expressada verbalment)
s’ha de transmetre, llevat dels casos en que el pacient ho hagi prohibit, a la familia o
a aquells que I'atendran més assiduament. S’han de tenir en compte, per donar la
informacio, els casos en queé les decisions no es prenguin individualment siné en el si
d’'un grup com pot ser el familiar. En els casos que el malalt hagi nomenat un interlocutor
0 representant privilegiat, ha de ser a ell a qui el professional informi.

S’ha d’evitar que I'hermetisme de termes medics emmascari la veritable comunicacio.
En aquest sentit, és millor la claredat que I'exhaustivitat.

Cal, a més de donar informacions, contestar preguntes, aclarir conceptes no entesos,
treure del dubte i ajudar en la indecisié amb consells. Convé sobretot deixar temps
(per consultar, si cal) perqué les informacions rebudes generin dubtes i que es puguin
verbalitzar i expressar les indecisions o la por. Molt sovint, la mancancga sobre aquesta
necessitat és la que expressa el malalt, quan diu que no ha estat ben informat.

Els documents han de preveure uns apartats minims d’informacié (esmentats en el
capitol seguent d’aquesta Guia) que s’han d’emplenar adequadament per a cada
situacio.

En tots els casos en que el pacient hagi expressat per escrit el seu consentiment
informat, tindra dret a que se li doni una copia del document signat.

La informaci6 prévia al consentiment s’ha de donar amb I'antelacio suficient i en el
marc adequat que permeti una reflexié serenali, si fos el cas, revocar aquest consentiment.



El document obert és molt atil quan
es vol personalitzar la informacio
i en els casos de tecniques diag-
nostiques i terapeutiques no estric-
tament reglades o estandarditza-
des. Pot fer-se imprescindible en
algunes especialitats (cirurgia ge-
neral, ginecologia, urologia, etc.).

Documents de CI

Com a mesura primera d’impuls prudent, tant en el simposi del Departament de Sanitat i
Seguretat Social (maig de 1995) com en la jornada de I'Institut Catala de la Salut (juny de
1995), es va recomanar impulsar la confeccié d’un document basic i obert de consentiment
que ens segueix semblant recomanable. Es tracta d’'un document general que s’ha
d’emplenar per a cada pacient individualitzadament i on s'especificara la proposta diagnostica
o0 terapeutica concreta i les seves caracteristiques. A aquest document se n’hi poden afegir
altres d’informacié més completa, redactats d’antuvi.

Els documents han de referir-se al procediment concret (intervencio, tecnica, exploracio),
i poden evitar altres quiestions que no siguin necessaries, sobretot aquelles que encara
no hagin estat tractades en el procés de dialeg.

El document basic, comu i obert, té 'avantatge de poder adaptar-se a procediments, fins
i tot als no previstos, i poder unir procediments encadenats cap a una mateixa finalitat
(anestesia i cirurgia, o banc de sang). Aixi s’evita la multiplicacié de documents en benefici
del malalt.

El document obert, que el metge ha d’emplenar per a cada pacient, és molt util quan es
vol personalitzar la informacio i en els casos de técniques diagnostiques i terapeutiques
no estrictament reglades o estandarditzades. Per tant, el document obert pot fer-se
imprescindible en algunes especialitats (cirurgia general, ginecologia, urologia, etc.).

Els documents tancats o estandarditzats, ja redactats, sén Utils en determinades técniques
i en aquelles en les que el qui les fa signar no és qui practicara la técnica (exploracions
endoscopiques, radiologia, transfusio, etc.).

A. Document de consentiment informat obert i basic, personalitzable
El document obert i basic, que pot ser comu per a molts procediments, mai no pot acabar
sent geneéric, sind que ha de concretar el procediment proposat i les seves especificitats.

Ha de contenir els apartats minims seguients que cal omplir:

1. Identificacié de malalt, del metge que indica i demana el consentiment, i dels serveis
medics que duran a terme el procediment.

2. Explicitacio del/s procediment/s que es proposal/en, dels objectius que es persegueixen
i de les alternatives.
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DOCUMENTS DE CI

Els documents tancats, ja redactats,
son Utils en determinades técniques
i en aquelles en que qui les fa
signar no és qui practicara la tec-
nica (exploracions endoscopiques,
radiologia, transfusié, etc.).

3. Descripci6 de les consequiéncies que tindran transcendencia per al malalt (per exemple
en la colostomia, en alguns casos cicatriu).

4. Riscos tipics o inherents al procediment: tots els que es presenten amb gran freqiiencia
0 que, sent rars, s6n molt importants. Aquest tipus d’'informacio és la més discutida i
és on més s’ha d’aplicar el concepte d’'informacié adequada que estableix el Conveni
del Consell d’Europa. Algunes ocasions poden requerir una informacio vasta i profunda,
per voluntat del mateix malalt o perque el poc benefici i I'elevat risc ho aconsellen. En
altres ocasions - per exemple, per delegacié o rentincia verbal del pacient, per angoixa
manifesta o urgéncia- i si esta clara la indicacio, la informacié pot no ser exhaustiva,
pero ha de ser suficient, intel-ligible i lleial amb el malalt.

5. Riscos personalitzats pels problemes del malalt concret, per la seva patologia previa,
0 riscos greus tenint en compte la seva professio o la seva expectativa de vida.

6. Consentiment per canviar d’abordatge o de técnica, sempre que sigui per solucionar
el problema concret pel que s’esta consentint.

7. Informacié del dret a acceptar o a refusar el que se li proposa i a retractar-se del
consentiment ara decidit; i informacio del dret a explicitar els limits que cregui convenients
(per exemple, que no vol transfusio de sang o mastectomia total).

B. Documents d'informacié préviament redactats

A més a més del document obert, basic i personalitzable, comua per a molts procediments,
és bo que es confeccionin informacions escrites més especifiques per a técniques concretes,
que haurien de fer referéncia als set punts de I'apartat anterior.

Poden ser discutits, consensuats i redactats pels col-lectius professionals o per societats
cientifiques. En principi seran més complets: es podran detallar les molesties i les cures
necessaries, podran contenir més informacié positiva (dels avantatges i dels bons resultats
esperats, etc.), pero la informacié que contenen no pot ser tan personalitzada. S’ha de ser
prudent amb la utilitzacio de percentatges que al profa li diuen poc i han d’evitar-se els
tecnicismes. | hem de recordar que, quan es parla de riscos o de resultats en general, ens
hauriem de referir, si és possible, no a textos forans sin6 a la propia realitat.

Aquests documents d’informacié (ben editats i que, fins i tot, poden incloure dibuixos,
cintes de video, etc.) haurien de ser donats amb una anticipacié suficient al procediment
(i al consentiment) per permetre una maduracio de la decisio.
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Els documents d'informacié préviament redactats, per poder utilitzar-se sols, han de contenir
algun apartat susceptible de ser completat individualitzadament (semioberts).
Preferiblement, poden adjuntar-se també als documents oberts i en ells, en els apartats
on correspongui, s’hi pot posar una referéncia a la informacié escrita o visual que s’adjunta
al document.






“També han d’assumir responsabi-
litats en el procés d’informacio
aquells professionals que l'atenguin
o hi apliquin una técnica o un pro-
cediment concret” .

Formalitzacio del ClI

7.1. El metge responsable i I'equip assistencial

La medicina actual és una practica d’equip. La relacié clinica ha perdut, en bona part, el
caracter unipersonal ja que en els hospitals sbn nombroses les persones que intervenen
en l'atencio dels problemes de salut dels pacients (personal medic i d'infermeria, treballadors
socials i altres). Tanmateix, els pacients identifiquen un grup reduit de persones com els
responsables de la seva assisténcia. La Llei 21/2000 del Parlament ho especifica molt bé
en el seu article 2.3 quan diu que: “correspon al metge responsable del pacient garantir
el compliment del dret a la informacié. També han d’assumir responsabilitats en el procés
d'informacié aquells professionals que I'atenguin o hi apliquin una técnica o un procediment
concret” .

Aquest “metge responsable” ha de ser el principal agent del procés d’'informacio, tant del
diagnostic com del tractament, i qui ha d’informar els pacients sobre els procediments
aconsellats. Justament en aquest ambit de relacié és on el procés del consentiment informat
té el ple sentit.

Des del primer moment de la relaci6, comenca el procés d’informacié que culmina amb
la formalitzacié del document de CI. En el decurs d’aquest procés, els malalts aniran rebent
informacio verbal o escrita, ja sigui per mitja del metge responsable de la seva assisténcia,
com per mitja d’'altres components de I'equip, que han de vetllar perqué la informacié sigui
coherent i consensuada.

En altres ocasions cal que es posin d'acord, per les caracteristiques de les exploracions
que s’han de dur a terme (radiologia intervencionista, riscos potencialment greus,
procediments que s’han de fer en altres centres, etc.), els professionals que prescriuen
les técniques i aquells que les fan: des dels protocols d’indicacié i d’actuacio, fins a la
forma d’obtenir el consentiment. | aquest acord s’ha de fer extensiu, si cal, a professionals
de diferents centres o nivells assistencials. Per exemple, qui formalitza el Cl escrit per a
un procediment diagnostic pot no ser qui el faci, perd pot presentar a signar un document
amb una informacié pactada previament amb qui el fa. Malgrat aixo, qui ho practica i
coneix millor els detalls tecnics és responsable també de completar la informacié després.
En la informacié sanitaria que es déna a I'entrar en una institucié s’ha d’assenyalar que
aquesta és docent i que aixd comporta que en els equips assistencials hi hagi personal
en formacio i fins i tot estudiants, perd que sempre actuaran sota la tutela i responsabilitat
d’'un metge ja plenament format.
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FORMALITZACIO DEL CI

Els metges i els professionals
d’infermeria d’atenci6 primaria te-
nen un paper clau per establir i
difondre el Cl, no només usant-lo
en els seus procediments, sin6 tam-
bé impulsant i donant suport a I'iis
del Cl als hospitals.

El professional d’infermeria, en el
procés del consentiment informat,
ha de col-laborar amb el metge
per tal d’avaluar el grau d’infor-
maci6 i de comprensié del malalt
aixi com el seu nivell de competéen-
cia per prendre decisions.

7.2. Atenci6 primaria

Tot i que fins ara el desenvolupament del Cl ha estat hospitalari, els professionals d’atencié
primaria es troben implicats en la tasca d’assolir I'objectiu basic del Cl, que és promoure
I'autonomia del pacient i complir els requeriments del dret a la informacio.

Des de les consultes d'atencié primaria es déna informacié sobre molts procediments
diagnostics i terapéutics, i ho fa el mateix metge que demana aquests procediments.
Podem recordar-ne alguns en que és indispensable demanar el consentiment per escrit:
proves radiologiques amb contrast, intervencions quirargiques ambulatories i endoscopies
terapéutiques.

El metge que demana la prova és el més indicat per donar la informacio oral i escrita que
calgui. Per les seves caracteristiques d'accessibilitat, confianga, coneixement dels pacients,
etc., els metges i els professionals d'infermeria d’atencié primaria tenen un paper clau per
establir i difondre el que es podria dir cultura del Cl, no només usant-lo en els seus
procediments, sind també impulsant i donant suport a I'is del Cl als hospitals, ja que els
mateixos pacients son usuaris d’aquests serveis.

7.3. El professional d’infermeria i el consentiment informat

Els professionals d'infermeria tenen cura de les necessitats de salut de les persones sanes
ilo malaltes des d’'una perspectiva global. La relaci6 interpersonal amb l'usuari/malalt és
fonamental i, mitjangant la relacio d’'ajut, tracten de desenvolupar la comunicacié amb un
objectiu terapéutic i cuidador.

Des de la seva responsabilitat professional, han de vetllar pel compliment del consentiment
informat i, atés el contacte assidu i directe que tenen amb el malalt, arriben a conéixer la
seva manera de ser, 'ambient familiar que 'envolta, els seus sentiments, emocions, dubtes,
coneixements i el seu grau de comprensié; per tant, posseeixen dades que poden ser
necessaries perqué el metge pugui donar la informacié i demanar el consentiment de la
forma més adequada.

La informacio sobre diagnostic, pronostic i I'evolucié de la malaltia és responsabilitat del
metge, pero el professional d’infermeria ha de ajudar a aclarir els possibles dubtes que
el malalt presenti i ha d’estar alerta a les seves demandes d’informacié i ajudar-lo a obtenir-
ne quan no pot donar-la en tractar-se d’una informacié médica. Igualment ha de reforcar
la informacié médica en aquells aspectes que estiguin relacionats amb les cures d'infermeria,
p.e. en I'administracié6 de medicaments o la preparacié per proves diagnostiques o
quirtrgiques.



El professional d’'infermeria, en el procés del consentiment informat, ha de col-laborar amb
el metge per tal d’avaluar el grau d’informacié i de comprensié del malalt, aixi com el seu
nivell de competéncia per prendre decisions. Aquesta col-laboracié és necessaria sobretot
en situacions de conflicte en les que el malalt es bloqueja, no pren cap decisioé o reacciona
de manera inesperada. Sempre ha de tenir en compte que I'objectiu és ajudar el malalt a
comprendre la informacio sobre el seu problema de salut i les mesures terapeutiques
necessaries, i és per aixo que fins i tot en casos d’'incompetéencia relativa la informacio
sera una de les prioritats de I'atencio.

El respecte al dret de I'autonomia del malalt obliga a qué li proporcioni tota la informacio
necessaria per tal que I'usuari també pugui consentir en les activitats relacionades amb
les cures. Si bé aquest consentiment en la majoria de les situacions sera oral, és un
requeriment deontologic important.

El dialeg amb el metge responsable del malalt, per tal de dur a terme 'actuacié coordinada,
és indispensable i és responsabilitat d'ambdds: del professional d’infermeria i del metge.
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En els casos de substitucié de la
voluntat de l'afectat, la decisi6 ha
d’ésser la més objectiva i propor-
cional possible a favor del malalt
i de respecte a la seva dignitat
personal. Aixi mateix, el malalt ha
d’intervenir tant com sigui possible
en la presa de decisions.

Limits del CI

Hi ha limitacions per a la practica del consentiment informat abans d’una actuacié medica.
Ja ho preveia la LGS de I'any 1986 en el seu article 10.6 (risc per a la salut publica, urgéncia
i incapacitat), pero ara queden més ben especificades en la Llei 21/2000, on es distingeixen
les excepcions a I'exigencia d’obtenir-lo i, per altra banda, les situacions en qué s’ha
d’obtenir per substitucio:

“ Article 7 Excepcions a I'exigéncia del consentiment informat i atorgament del consentiment
informat per substitucié

1. Son situacions d’excepcio a I'exigéncia del consentiment:

a)

b)

Quan hi ha risc per a la salut publica, si ho exigeixen raons sanitaries d’acord amb
el que estableix la legislacié que hi sigui aplicable.

Quan en una situacié de risc immediat greu per a la integritat fisica o psiquica del
malalt no és possible aconseguir l'autoritzacié d’aquest o dels seus familiars o de
les persones que hi estan vinculades.

En aquests suposits, es poden dur a terme les intervencions indispensables des
del punt de vista clinic a favor de la salut de la persona afectada.

2. Son situacions d’atorgament del consentiment per substitucio:

a)

b)

c)

d)

Quan el malalt, a criteri del metge responsable de I'assisténcia, no és competent
per a prendre decisions, perqué es troba en un estat fisic o psiquic que no li permet
fer-se carrec de la seva situacio, el consentiment s’ha d’obtenir dels seus familiars
o de les persones que hi estan vinculades.

En els casos d'incapacitat legal, d’acord amb el que estableix I'article 219 de la Llei
9/1998, de 15 de juliol, del codi de familia.

En els casos de persones internades per trastorns psiquics, en qui concorrin les
circumstancies de I'article 255 de la Llei 9/1998, de 15 de juliol, del codi de
familia.

En el cas de menors, si aguests no son competents, ni intel-lectualment ni emocio-
nalment, per a comprendre I'abast de la intervencié sobre la propia salut, el
consentiment I'ha de donar el representant del menor, havent escoltat, en tot cas,
la seva opini6 si és major de dotze anys. En la resta de casos, i especialment en
casos de menors emancipats i adolescents de més de setze anys, el menor ha de
donar personalment el seu consentiment.
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LiMITS DEL CI

Aix0 no obstant, en els suposits legals d'interrupcié voluntaria de 'embaras, d’assaigs
clinics i de practica de técniques de reproduccié humana assistida, cal atenir-se
al que estableix amb caracter general la legislacio civil sobre majoria d’edat i, si
escau, la normativa especifica que hi sigui aplicable.

3. En els suposits definits a les lletres a), b) i c) de I'apartat 2, es poden dur a terme les
intervencions indispensables des del punt de vista clinic a favor de la persona afectada.

4. En els casos de substitucié de la voluntat de I'afectat, la decisié ha d'ésser la més
objectiva i proporcional possible a favor del malalt i de respecte a la seva dignitat
personal. Aixi mateix, el malalt ha d’'intervenir tant com sigui possible en la presa de
decisions.

Fins aqui arriba la llei. Hi ha, pero, altres limitacions més relatives al consentiment informat
que s’han reconegut en la literatura bioética i, fins i tot, en algunes normatives: com renincia
o delegacio, privilegi terapéutic o no comencar o retirar un tractament fatil.

8.1. Risc per a la salut publica

La Llei organica 3/1986, de 14 d'abril, en matéria de salut pablica, permet adoptar mesures
contra la voluntat de les persones, en dos casos:

a) Per raons sanitaries d’'urgéencia.
b) Per raons de necessitat.

Les mesures que es poden adoptar a 'empara d’aquesta llei sén reconeixements sanitaris
i tractaments obligatoris, hospitalitzacié obligada, controls sanitaris, vacunacions, etc.
Aquestes mesures, com a limitadores del dret fonamental a la llibertat, han de ser emprades
de forma excepcional. Segons la llei esmentada, només pot ser 'autoritat sanitaria qui les
dicti i n’ha de justificar la urgencia i la necessitat. Tanmateix, hi ha una opinié forca comuna
que, quan s’emprenen mesures d’aquest tipus contra la voluntat, convé acudir al jutge
perqueé sigui 'Administracio de justicia qui, prenent com a base els motius que I'’Administracio
sanitaria al-lega, les autoritzi.



Les voluntats anticipades, expres-
sades pel malalt amb anterioritat,
quan era competent, sobretot si
estan documentades, s’han de tenir
en compte abans d’'una decisio.

8.2. Capacitat i competéencia

S’ha de distingir la incapacitat juridica d’un ciutada de la incapacitat de fet per decidir
(també dita a vegades “competencia”) que pot tenir en un moment donat.

Des d'un punt de vista juridic, la incapacitat és una figura tipica del dret civil que té
consequlencies en les diverses esferes de la vida (disposicié sobre els drets i béns de les
persones). En aquest sentit, son incapacos els menors i els incapacitats explicitament per
altres raons. L'article 200 del Codi civil preveu que ‘son causes d'incapacitacio les malalties
o deficiencies persistents de caracter fisic o psiquic que impedeixin a la persona governar-
se per si mateixa’. D'altra banda, l'article 201 indica que també ‘els menors d’edat podran
ser incapacitats quan concorri en ells causa d'incapacitacio i es prevegi raonablement que
aquesta persistira després de la majoria d’edat”. Es evident que en aquests casos
d’incapacitat legal la persona que en té la tutela la substitueix per atorgar el consentiment.
Només si aix0 no és possible, el metge s’ha de guiar pel principi de beneficencia i prendre
una decisio al més objectiva i proporcionada possible.

En la resta de casos de malalts legalment capacos entenem per ‘competéncia’, o capacitat
de fet, la que presenta el malalt per comprendre la situacid i poder decidir. Aquesta és
variable i depén de diversos factors: psiquics, grau de dolor, estat d’'embriaguesa, depressio,
angoixa o atordiment. Com més transcendent és una decisid, com més risc i menys benefici
comporta, més competéencia ha de quedar palesa. El metge ha de valorar aquesta
competencia i, alhora, ha d’ajudar a augmentar-la en cas que sigui necessari: desangoixant,
donant temps, reformulant la informacio, etc.

Sempre s’ha de pressuposar, d’antuvi, la competéncia d’un malalt i, en cap cas, no pot
obviar-se la formalitzacié del consentiment personalitzat, ja sigui amb la seva acceptacié
0 negativa. En el procés delicat d’analisi de la competéncia d’'un malalt és oportu I'ajut de
tercers, i fins i tot el col-lectiu d’'un CEA. En tot cas, els conflictes d’aquest tipus han de
ser sempre explicitats raonadament en la historia clinica, per a poder ser ponderats després.
Les voluntats anticipades, expressades pel malalt amb anterioritat, quan era competent,
sobretot si estan documentades, s’han de tenir en compte abans d'una decisioé (art. 8 de
la Llei 21/2000), tant si els documents consten en la historia clinica com si les aporten els
representants o es poden coneixer accedint a un registre. Si no n’hi ha, el consentiment
s’ha de recabar del representant nomenat o de la familia del malalt. Només en cas
d’'impossibilitat, el metge podra actuar segons el criteri médic.
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En cas d'urgéncia, s’ha de respectar
la voluntat del malalt, fins i tot la
seva negativa a un tractament
vital, després d’assegurar-se que
el malalt és clarament competent
i no hi ha dubte que ha pres lliu-
rement la decisio.

Tota persona té dret a coneixer
tota la informaci6 sobre la seva
salut. No obstant aixo, la voluntat
d’una persona de no ser informada
ha de ser respectada.

8.3. Urgéncia

En cas d’'urgéncia imperiosa els tramits per obtenir un consentiment informat es poden
trobar molt limitats. Pot ser prioritari clarament no perdre-hi temps per tal de fer front al
tractament i el Cl es pot limitar aleshores a obtenir un consentiment oral després d’'una
informacié simple, si aixo és possible.

En el cas que no sigui possible la circumstancia anterior, és licit posposar la informacio
al moment en que les circumstancies ho permetin, informant els familiars i acompanyants
del pacient.

Es, pero, freglient que la urgéncia permeti un Cl, fins i tot escrit. Es cert que la situacio
d’'urgéncia comporta sovint un grau d’angoixa molt fort i una necessitat d’'ajut tan peremptoria
que no faciliten el procés d’'informacié progressiva; la informacié extensa a vegades pot
ser dolorosa i la lucidesa de comprensi6 i la competencia per a la decisio poden disminuir
en algunes persones en situacions d’urgéncia. En aquests casos, sense obviar la signatura
d’'un document de consentiment obert, s’hauria de limitar la informacié a allo que realment
ajudi a veure de forma simple i realista el balan¢ entre riscos i beneficis, amb I'ajut del
professional en forma de consell i, fins i tot, de persuasié (no de coacci6). Evidentment,
s’ha d'oferir al malalt, de manera oral i explicita, la possibilitat de conéixer de forma més
extensa altres riscos possibles i més detallats, per tal d’adaptar-se a la seva voluntat.
En cas d'urgéncia, també s’ha de respectar la voluntat del malalt, fins i tot la seva negativa
a un tractament vital, després d’assegurar-se que el malalt és clarament competent i no
hi ha dubte que ha pres lliurement la decisio. Es recomanable demanar en aquests casos
que la negativa s’expressi per escrit, que es consulti I'entorn familiar i 'opinié d’'un tercer.
Si el malalt esta inconscient, també en cas d’'urgencia, s’han de tenir en compte els limits
expressats en el document de voluntats anticipades, en el moment de formalitzar el
consentiment informat amb els representants.

8.4. Renuncia o delegacio

El dret a ser informat, com tots, é€s renunciable i, en conseqliéncia, s’ha de respectar la
voluntat de la persona que no vulgui ser informada tal com també assenyala la Llei 21/2000.
El Conveni del Consell d’Europa sobre els Drets de I'Home i la Biomedicina ha reconegut
expressament la possibilitat d'aquesta rentincia en els termes seglents: ‘Tota persona té
dret a conéixer tota la informaci6 sobre la seva salut. No obstant aix0, la voluntat d’'una
persona de no ser informada ha de ser respectada”. EI Conveni, tanmateix, també preveu
que es pugui limitar aquesta rendncia en aquells casos en qui calgui per protegir els drets
d’un tercer o de la societat (pensem, per exemple, en el cas de malalties contagioses).



El privilegi terapéutic ha de ser
previst com a molt excepcional i
s’hauria de raonar per escrit en la
historia clinica.

D’altra banda, en el nostre context no és rar que una persona delegui el dret a decidir en
una altra de la familia o0 en el metge mateix, encara que no ho faci per escrit i, en aquests
casos, se sol acompanyar d’'una dimissio del dret a la informaci6, potser parcial, o d’'una
negativa de continuar sent informat a partir d'un moment determinat. També una decisioé
aixi pot ser autonoma i expressar la propia voluntat i, per tant, ha de ser respectada i
harmonitzada amb la formalitzacié del consentiment informat preceptiu.

El professional ha de fer un esfor¢ per aproximar-se, encara que sigui amb cautela, a
aquesta decisié del malalt i no donar-la per pressuposada d’antuvi. Ha d’anunciar la
imminéncia de la informacié per descobrir-ne la predisposicié del malalt a rebre-la. Ha de
verbalitzar que necessita informar-lo perqué pugui decidir sobre les opcions que cal prendre,
per adaptar-se també a les seves preferencies. Aquesta postura distingeix eticament entre
el que és una delegacio del malalt del que és un “privilegi terapéutic” unilateral del metge.
Cal recordar que ni en casos de delegacié de decisions ni de rendncia a la informacio, el
consentiment no es pot obviar, ni I'oral, ni I'escrit, quan es necessita; una altra cosa és
que la quantitat d’informacio en els apartats prescrits s’adeqtii a la voluntat, en aquest cas
restrictiva, del malalt. Aleshores, s’haura de donar a canvi (llevat que s’hagi prohibit
expressament) una informacié més completa als seus representants, ja que se suposa
gue n'assumeixen la delegacié i, per tant, la decisié. Convé documentar aquesta situacio
en la historia clinica.

8.5. El “privilegi terapeutic”

Segons el que la doctrina anomena “privilegi terapéutic”, el professional, basant-se en
dades que té del malalt i en el benefici que preveu per a ell, s’arroga - per si sol o amb la
complicitat familiar- la capacitat d’ocultar-li tota la veritat o una part. Aquesta postura no
sorgeix d’'una autonomia defensada en el procés de dialeg, com és el cas del limit expressat
abans en la delegaci6 de la decisio i en la negativa a més informacio; aqui no hi ha
oportunitat per a la lliure expressio del pacient. Encara que pugui tenir-se en compte com
a possibilitat, aquesta situacio ha de ser prevista com a molt excepcional, ja que pot conduir
a un abus paternalista sistematic. En cas d'utilitzar-se, s’hauria de raonar per escrit en la
historia clinica, i donar aixi I'oportunitat de ser contrastada per tercers. Creiem necessari
insistir en qué ni tan sols el “privilegi terapeutic” pot legitimar la mentida.
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9. Situacions especials

9.1. Assaigs clinics i innovacio

El consentiment en assaigs clinics Encara que aquesta Guia no es refereix especificament als assaigs clinics, a continuacio
ha de ser lliurement expressat i es faciliten unes breus notes sobre aguesta tematica. La regulacié dels assaigs clinics
s'obtindra per escrit i ha de quedar sorgeix de la necessitat de conciliar els diferents drets que puguin entrar en collisio.
suficientment documentat i escrit En efecte, per tal que la ciencia pugui avancar i per tal que puguin trobar-se nous
en llenguatge entenedor. remeis a les malalties, cal investigar, pero aixo no pot anar en contra dels drets de les
persones.
En els estudis que impliquin la La normativa d'aplicacio als assaigs clinics - basicament, el Reial decret 561/1993, de 16
recollida de mostres per a analisi d’abril, pel qual s’estableixen els requisits per a la realitzacié d’assaigs clinics amb
genética, aquestes es poden fer medicaments- conté un seguit de previsions en relacié amb el consentiment informat, que
nomeés si els participants atorguen en aquest ambit té una importancia cabdal. En aquest sentit, per poder iniciar I'assaig,
el seu consentiment després de s’ha de comptar amb el consentiment de l'interessat. Aquest consentiment ha de ser
rebre informaci6 apropiada. expressat lliurement i la persona ha de tenir competéncia manifesta. S'obtindra per escrit

i, si per qualsevol circumstancia aixo no fos possible, es requerira que es faci davant de
testimonis. En qualsevol cas, ha de quedar suficientment documentat i escrit en llenguatge
entenedor.

Abans d’atorgar el consentiment, el subjecte sotmes a assaig ha d’haver estat informat
de forma exhaustiva pel professional sanitari que porta a terme la investigacié sobre la
naturalesa, la importancia, I'abast, i els riscos de I'assaig. El professional que dona la
informacio s’ha d’assegurar que aquesta informacio és entesa pel subjecte. La persona
que participa a I'assaig pot, en qualsevol moment, revocar el consentiment sense haver
d’explicitar la causa.

En el cas de menors d’edat i d’incapacitats, el consentiment I'atorga sempre per escrit el
seu representant legal. Aixo no obstant, quan les condicions del subjecte ho permetin, i
quan el menor tingui dotze anys o més, aquest haura de prestar també el seu consentiment.
El Reial decret 561/1993, de 16 d’abril, protegeix especialment els drets del menor i
estableix que els suposits de menors s’hauran de posar en coneixement del Ministeri
Fiscal, préviament a la realitzacio de I'assaig. En cas d’una urgéncia en I'aplicaci6 del
tractament que impedeixi disposar del consentiment del subjecte s’ha d’informar al comite
etic d'investigacio clinica.

De fet, tant la Llei del medicament com el Reial decret 561/1993 donen una importancia
fonamental al consentiment informat. El Reial decret conté un annex, concretament el 6,
en el qual s’especifica el contingut i el model de consentiment informat.
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A partir dels dotze anys I'infant és
prou madur per a ser escoltat ne-
cessariament, per exemple, per
posposar una intervencio no estric-
tament necessaria si no és volguda
per ell.

Quan la gravetat aconsella una
hospitalitzacié que no obté el con-
sentiment del pacient, la coaccié
per a I'internament s’haura d’'ob-
tenir amb l'autoritzaci6 del jutge.

En els estudis que impliquin la recollida de mostres per a analisi genética, aquestes es
poden fer només si els participants atorguen el seu consentiment després de rebre
informaci6 apropiada. En cas que I'estudi estigui inclos en un projecte que tingui objectius
més amplis ha d’haver-hi un consentiment a part per a I'estudi genetic i I'obtencié de
mostres organiques. Cal tenir-hi previst que es donaran a coneixer els resultats de la
investigacio als participants en cas de ser rellevants per a la seva salut o la de la seva
descendéncia. En qualsevol cas, els participants hauran de ser informats de les implicacions
d’una eventual renuncia a conéixer informacio sobre els seus trets genetics.

9.2. Infancia i adolescéncia

Normalment, la persona que rep la informacio i atorga el consentiment és un adult capag
de fet per decidir. Pero els menors d’edat també poden trobar-se en aquesta situacié de
competencia. En aquest sentit, el criteri legal actual és demanar el Cl personalitzat del
menor més gran de 16 anys.

Malgrat que el menor de 16 anys en principi no disposaria de capacitat propia per consentir
validament, i s6n els seus pares o els seus tutors qui han de prendre les decisions en
I'ambit clinic, tanmateix s’ha de ponderar la seva maduresa i tenir en consideracio el seu
parer i la seva necessitat de respecte i d'intimitat. Un cop valorat aix0 personalitzadament,
en alguns casos el metge podria acceptar, seguint I'esperit de I'article 7.2.d de la Llei
21/2000, el seu consentiment informat i la seva voluntat de confidencialitat.

En tot cas, es considera que a partir dels dotze anys I'infant és prou madur per a ser
escoltat necessariament, per exemple, per posposar una intervencié no estrictament
necessaria si no és volguda per ell. En canvi, en determinats casos, el metge, si considera
que davant d'un problema de salut greu que requereix una decisié no posposable el criteri
dels pares o tutors no és el més adequat per a l'interés i la salut del menor, podria acudir
al jutge perquée aquest autoritzi I'alternativa més adient.

9.3. Psiquiatria i incapacitacio

Un problema afegit per a la practica correcta de la informacid i per a I'obtencié del
consentiment informat se sol plantejar amb pacients afectats de trastorns mentals greus.
El problema s’origina en la dificultat temporal o permanent del pacient de raonar correctament
guan es fa evident que aquest raonament no segueix els principis logics que té la mitjana
de les persones tingudes per normals. Encara que afortunadament es tracta de casos poc
freqUents, si es té en compte el nombre global de persones tractades, aquestes situacions



Quan un pacient es nega al tracta-
ment se li han d’oferir, si n’hi ha,
alternatives i, en qualsevol cas, no
se li poden negar les cures, els
tractaments pal-liatius i el suport
que necessita.

mereixen una atencio diferenciada. Al marge d’aquests casos especials les recomanacions
sobre els procediments de la informacié i el consentiment informat poden ser les
generals de la practica medica. El problema més agut es déna, com és obvi, amb
aquells pacients que no volen ser tractats o no consenten una hospitalitzacié quan totes
les evidencies aconsellen o fan necessaries aquestes mesures mediques que el pacient
no accepta.

La recomanacio previa que se sol prendre en consideracio en aquests casos és la que fa
referéncia al perill o risc que I'actitud del pacient pot reportar per a ell mateix o per altri.
La consideracio, que pot no ser facil d’establir, es basa, doncs, en la gravetat del dany
possible que es desprendria de I'omissié terapéutica. Correntment, les dificultats per a
I'actuacié medica i I'establiment de suficients garanties per al pacient es presenten en dues
situacions:

A) Hospitalitzacio no voluntaria

Quan la gravetat esmentada aconsella una hospitalitzacié que no obté el consentiment
del pacient, la coacci6 per a 'internament s’haura d'obtenir amb l'autoritzacié del jutge,
que sera auxiliat per les informacions mediques que li semblin convenients; en aquests
casos, el jutge que ha autoritzat I'ingrés ha de procedir a una revisio periodica de la situacio.

B) Tractaments

El tractament quirdrgic i el d’electroxoc sén els casos que solen presentar més dificultats.
En ambdos suposits, s’ha d’intentar que el pacient doni el seu consentiment. Si el malalt
no és capag de comprendre la seva situacio patologica el consentiment s’haura d’obtenir
de la familia o de les persones autoritzades. En els casos més complicats pot ser
recomanable demanar I'opinié del comité d’etica, si n’hi hagués a I'hospital.

9.4. El refls als tractaments meédics

El malalt té el dret de renunciar a rebre tractaments medics, fins i tot en el cas de
tractaments vitals per a ell. En la Llei 21/2000 es diu clarament que “qualsevol tractament
requereix que la persona afectada hagi donat el seu consentiment especific i lliure” i per
tant, quan es nega a donar-lo la intervencié no es podra dur a terme. En aquest sentit,
també la Llei general de sanitat estableix en I'article 10.9 que tothom té dret a negar-se
al tractament, llevat dels casos assenyalats en el 10.6, pero, per a aixo, ha de sol-licitar
I'alta voluntaria.

Encara que la LGS faci referéncia a I'obligatorietat de signar un document d’alta voluntaria,
aguesta visi6 tan radical cal matisar-la (com fa la Carta de drets i deures dels usuaris), ja
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Ser respectudés amb les necessitats
diferents, segons els valors dels
malalts i del seu grup de referéncia.

que quan un pacient es nega al tractament se li han d’oferir, si n’hi ha, alternatives i, en
qualsevol cas, no se li poden negar les cures, els tractaments pal-liatius i el suport que
necessita. En aquests casos de negativa és recomanable que el malalt la faci constar per
escrit.

9.5. Consentiment informat i altres cultures

En una societat plural com la nostra, conviuen comunitats de persones amb valors,
significacions, cultures i codis de comunicacio diferents als de la majoria i, a més, és lloc
de pas per a molts immigrants. La circulacio de persones amb un bagatge cultural i social
diferent és, avui en dia, una realitat emergent.

Les necessitats sanitaries d'aquestes persones han de ser ateses, per sobre de qualsevol
diferéncia social, religiosa, de raca o de condicié economica. I, malgrat aquestes
diferéncies culturals, els drets a la informacié i a donar el Cl personal no es poden obviar
mai.

El consentiment informat referma la relacioé clinica i demana del professional una sensibilitat
més gran quan la persona que atén prové d'una altra cultura amb valors i creences diferents
dels propis. Es especialment important ser conscient de la necessitat de situar-se en una
disposicio al dialeg. La possibilitat de discriminar i desmoralitzar el malalt que no comparteix
els nostres valors és un risc que s’ha de poder identificar per evitar-lo.

L'actitud del professional i la de tota I'organitzacié sanitaria haura d’estar especialment
oberta a la percepci¢ de les necessitats d’'un malalt que no es troba en el seu ambit natural,
sin6 envoltat de significacions culturals diferents, amb unes limitacions fins i tot idiomatiques
que poden dificultar la comunicacié dels seus sentiments, dels seus dubtes i de les seves
decisions.

El concepte d’autonomia pot manifestar-se de manera diversa i, per aix0, la informacio
s’haura d’adequar a les necessitats personals. En alguns casos pot aparéixer amb més
forca 0 amb més freqiiencia la delegacio de la decisio del malalt en la seva familia o en
el grup de referéncia, perdo hem d’assegurar-nos que és el mateix malalt el que ho prefereix
aixi. Un altre cas pot ser el del malalt acostumat a una gran autoresponsabilitzacié que
pot reclamar un nivell d'informacié molt més detallat de I'habitual.

Per tant, en el procés d'informacié clinica per a I'obtencié del consentiment informat en
persones d'altres cultures s’haura de tenir especial cura de:

- Ser respectu6s amb les necessitats diferents, segons els valors dels malalts i del
seu grup de referencia.



Esforcar-se en I'explicacio del fonament del dret a la informacid i de la necessitat
d’obtenir en tot cas un consentiment personal, fent-li avinent la possibilitat que ell
mateix en determini I'abast i la forma.

Es recomana que els centres puguin comptar amb I'ajuda de mediadors culturals
o de traductors segons quina sigui la incidéncia de diferents cultures o de llengiies
no oficials del seu entorn.
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Cada centre hauria de preveure un
pla d’impuls del consentiment in-
format amb la iniciativa de profes-
sionals interessats.

Recomanacions per a I'impuls del Cl en els centres
sanitaris

Cada centre hauria de preveure un pla d'impuls del consentiment informat amb la iniciativa
de professionals interessats. El pla hauria d’incloure la constitucié d’'una comissio
multidisciplinaria per a informacio clinica i consentiment informat. En el cas que el centre
comptés amb un comité d’etica assistencial (CEA), seria aquest qui compliria aquesta
tasca.

Aquesta comissio hauria de comptar amb metges assistencials, personal d'infermeria,
personal de les unitats d’atencié a I'usuari, membres de la comissi6 de qualitat i personal
investigador, tots ells nomenats per la direccié del centre. Es important que els membres
que en formin part tinguin un interés personal per aquesta questio i que un d’ells, que
disposi preferiblement d’'una formacié minima en bioética, dirigeixi el dialeg i la formacio
del grup.

Les seves funcions especifiques haurien de ser:

- Confeccionar un document obert i basic, personalitzable, de consentiment informat
del centre a I'abast de tothom.

- Detectar les necessitats i les dificultats de cada servei o unitat assistencial i, sobretot,
en quins dels procediments que utilitza es demanara la signatura d’'un document
de consentiment informat.

- Reunir diferents serveis o unitats assistencials (per exemple, cirurgia vascular i
angioradiologia), per tal de decidir els documents que cal utilitzar, qui obté el
consentiment, i quan i quins procediments poden tenir un consentiment comu (per
exemple, cirurgia, anestesiologia, banc de sang, etc.).
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Es recomana que cada centre faci
una llista dels procediments en els
quals caldria comptar amb consen-
timent informat.

Procediments per als quals es recomana comptar
amb CI escrit

Es recomana que cada centre faci una llista dels procediments en els quals caldria comptar
amb consentiment informat. Sense anim d’exhaustivitat, es recomana que, com a minim,
s’hi incloguin els procediments seguents:

1. Intervencions quirdrgiques amb anestésia general o regional.

2. Radiologia amb contrast intravascular, intervencionista 0 amb anestésia.

3. Endoscopia terapéutica.

4. Biopsia d’organs amb risc.

A més, cal recordar que hi ha determinats procediments en els quals la legislacié especifica
que els regula ja recull la necessitat de comptar amb el consentiment informat, motiu pel
qual és imprescindible que els centres els incorporin a les llistes que elaborin.

Aquests procediments soén:

a. Donaci6 i recepcié d’hemoderivats.

b. Extracci6 i trasplantament d’organs i teixits.

c. Necropsies.

d. Assaigs clinics.

e. Técniques de reproduccié humana assistida.

f. Avortament
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13.

Models de CI

A. CONSENTIMENT PER A PROCEDIMENTS MEDICOQUIRURGICS OBERTS

COGNOMS | NOM:
EDAT: NUM. HC:

Descripci6 del(s) procediment(s) proposat(s)

Servei(s) que el(s) proposa
Metge que ho indica i n’informa Dr./a
Servei(s) que ho portara(n) a terme

Se m’ha informat suficientment de les consequiéncies segures o molt probables del
procediment:

i dels seus riscs generals. Qualsevol procediment té uns riscs com: la infeccio, 'hemorragia
i altres més greus, perdo menys freqlients, com I'aturada cardiorespiratoria. En aquest
procediment cal destacar:

També se m’ha informat dels riscs personalitzats, en el meu cas:

aixi com de la possible necessitat de modificacié de la intervencio prevista per tal de
resoldre el meu problema de

M’han aclarit els dubtes que he presentat després, en rebre la informacié oral, i la que
conté el (marcar amb X) quadern , video o]

que s'adjunta a aquest full.
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També sé que puc negar-me al procediment i que sempre puc desdir-me de la decisié que
ara prengui.

HI DONO EL CONSENTIMENT, amb la limitacio

ATOT AIXO, LLIUREMENT (si 0 no)

de
Lloc i data , d de 200
Signatura del pacient Metge informador Representant legal (si cal)

Srfa. Drfa._ Sr./a



B. CONSENTIMENT PER A PROCEDIMENTS MEDICOQUIRURGICS TANCATS

COGNOMS | NOM:
EDAT: NUM. HC:

Descripcio del(s) procediment(s) proposat(s) i les seves conseqiéncies

La colecistectomia (per via oberta o laparoscopica) és l'extirpacié de la vesicula biliar.
La seva necesitat es deu a qué és portador/a de litiasi o fang biliar que provoca colics,
infeccions o episodis de pancreatitis. Es fa amb anestésia general i, sovint es realitza una
radiografia amb contrast durant la intervencié. La manca de vesicula biliar no té
consequéncies: es pot menjar sense restriccio i fer vida normal.

Servei(s) que el(s) proposa Cirurgia general
Metge que ho indicai n‘informa Dr./a
Servei(s) que el(s) realitza Cirurgia general i anestesiologia

Se m'ha informat suficientment de la necesitat d'aquest(s) procediment(s) i de les seves
alternatives: no operar-se és continuar amb el perill dels problemes esmentats. En el cas
de la via oberta (classica) la incisié sera en la majoria dels casos subcostal (sota les
costelles, al costat dret) o en la linia mitjana de I'abdomen. En el cas de la via laparoscopica
es fan tres o quatre petites incisions entre el melic i I'abdomen, i el postoperatori és, en
principi, més curt. Triar entre I'una o I'altra ho ha de decidir el metge, segons molts
parametres i, a vegades, la laparoscopia s’ha de convertir en oberta si hi ha dificultats
tecniques.

Riscos generals. Qualsevol procediment té uns riscos: la infecciod, I'hnemorragia (i altres
de més greus, perd menys freqlients, com I'aturada cardiorespiratoria).

En aquest procediment, a més, cal assenyalar la fuga de bilis i el calcul residual. A fi de
controlar el sagnat o la fuga de bilis, en molts casos es col-loca un drenatge que sera
retirat després. A fi de prevenir el calcul residual, es realitzara una radiografia per tal de
visualitzar els conductes de la bilis; si hi ha dubte de pedres alli, és possible que s’hagin
d’extreure amb una intervencié més complexa obrint el budell o que més tard s’hagi de
fer per endoscopia. En el futur poden quedar, com en tota operacié a 'abdomen, zones
debils en la ferida (eventracions), que a vegades requereixen ser corregides amb una nova
operacio.
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També he sigut informat/da dels riscos personals, en el meu cas en concret:

aixi com de la possible necessitat de la modificacié de la intervencié prevista amb la
fi de resoldre el meu problema de

M'han aclarit el(s) dubte(s) que se m"ha(n) presentat en escoltar i llegir la informacié
especifica rebuda. També sé que puc negar-me al procediment i que sempre puc retractar-
me de la decisio que ara prengui.

A tot aixo, lliurement (siono) _— HI DONO EL MEU CONSENTIMENT.
Els procediments indicats accepto que els portin a terme els serveis indicats, amb la
limitacio de

LLOC | DATA , d de 200
SIGNATURA:
Pacient Metge informador Representant legal Testimoni

Srla.— Drfa.— Srla.— Sr./a.



FULL DE CONSENTIMIENT PER A L’ ESTUDI DE LES BASES GENETIQUES A LA
MALALTIA D' ALZHEIMER | ALTRES DEMENCIES

LLEGIU la informacio6 seglent per estar segur/a que compreneu perfectament I'objectiu
d’aquesta donacio i I'estudi que se'n realitzara, i signeu en cas que estigueu d’acord en
fer-hi una donaci6 o participar en I'estudi:

De manera resumida, aquest projecte pretén coneixer les possibles bases genetiques que
poden influir en el desenvolupament d’algun tipus de deteriorament cognitiu i de la conducta
i, en especial, de la malaltia d’Alzheimer, deméncia vascular o un altre tipus de demeéncia.

PROCEDIMIENT(S) per realitzar aquest estudi.

S'hi necessitaran mostres de sang, que s'utilitzaran per obtenir el material genétic, que
servira per a diferents analisis.

BENEFICIS

No rebreu cap benefici directe pel fet de participar en I'estudi, ja que els resultats tindran
un interés cientific. No obstant aix0, en el cas que les dades us poguessin proporcionar
un potencial benefici respecte a la malaltia, us seran comunicats, sempre que amb
anterioritat no haguéssiu manifestat per escrit el desig de no rebre aquest tipus d’informacio.

DESPESES
Les despeses seran totalment assumides per les parts implicades en I'estudi i, com a
donant de la mostra de sang, no teniu cap responsabilitat en aquest fet.

CONFIDENCIALITAT

Es garanteix la confidencialitat, aixo vol dir que sempre es preservara I'anonimat de les
dades. Per aixo0 els resultats de I"estudi s'emmagatzemaran en arxius especifics creats
especialment per a aquesta fi i estaran protegits amb les mesures de seguretat exigides
en la legislacio vigent. Aquestes dades no s’inclouran a la vostra historia clinica. Els resultats
obtinguts podran ser consultats pels investigadors de I'estudi i ser publicats en revistes
cientifiques sense que constin les dades personals dels donants.

En qualsevol moment, podeu sol-licitar les vostres dades personals, que consten a I'estudi,
per si cal rectificar-ne alguna; aixi com revocar aquesta autoritzacio. Per tot aixo s’ha de
realitzar una comunicacio escrita dirigida a

(investigador/es del estudi).
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La vostra petici6 sera atesa de forma immediata i en darrer cas es destruiran les mostres
de sang que vau facilitar.

Amb la signatura d’aquest full de consentiment, doneu permis per a la utilitzacio de les
mostres de sang en aquest estudi d’'investigacio.

CONSENTIMIENT
Després d haver llegit i comprés I'objectiu de I'estudi, i haver resolt el(s) dubte(s) que hi
tenia, dono la meva conformitat per participar-hi.

LLOC | DATA , d de 200
SIGNATURA:
Pacient Metge informador Representant legal Testimoni

Sra.__ Dr/a.__ SrJa.__ Sr./a.



DOCUMENT DE CONSENTIMENT PER A L'ENDOSCOPIA ALTA

Cognoms i nom (pacient) NUm. HC
Tutor legal (si escau) NUm. DNI
Metge responsable Servei

Descripcio del(s) procediment(s) proposat(s)

Manifesto que se m'ha informat suficientment, de paraula i en forma escrita (havent pogut
llegir els fulls informatius sobre el(s) procediment(s) que se'm proposen) de la necessitat
d'aquestes tecniques, aixi com de les seves alternatives per poder atendre el meu problema
de salut

També he estat informat/da dels riscs generals d'aquest procediment (els més freqlents,
encara que lleus, i els més rars pero greus, com l'aturada cardiorespiratoria

| dels riscs personalitzats en el meu cas concret

També he estat informat/da de les possibles consequéncies en cas de no portar a terme
aquest(s) procediment(s)

He pogut aclarir el(s) dubte(s) que he tingut en llegir i/o escoltar la informacié que se m'ha
donat. Sé que puc rebutjar el procediment i puc fer-me enrera quan vulgui, de la decisié
que ara prenc.
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Per tot aixo prenc lliurement la decisié d'autoritzar que I'equip medic que em porta pugui
realitzar les exploracions o els tractaments proposats, amb les limitacions segiients

Lloc i data d del 200

Signatura:
Pacient: Representant legal

Srla._ Sr./a.




Full annex al document de CI (consentiment informat)
ENDOSCOPIA ALTA (ESOFAGOGASTRODUODENOSCOPIA)

DIAGNOSTICA:
TERAPEUTICA: — Esclerosi ulcus
— Esclerosi varices/bandes
— Macrobiopsia-Polipectomia
— Extraccio de cossos estranys
— Dilatacions esofagiques
— Endoprotesi
— Sonda d'alimentaci6 (gastrostomia endoscopica)

De que es tracta?

Es una técnica endoscopica que permet explorar, des de I'exterior, les parts del tub digestiu
que van des de la boca fins al duode, util en el diagnostic, i a vegades també en el
tractament de malalties localitzades en esofag, estomac i duode.

Com es realitza?

L'exploracié consisteix en introduir, per la boca, un tub flexible amb una llum a I'extrem
que el pacient s'ha d'empassar per poder examinar la part alta del tub digestiu. A través
d'aquest tub s'hi introdueix aire de forma controlada a fi de poder veure millor les possibles
lesions. Mentre es realitza la prova es poden prendre mostres de biopsia a través d'un
canal del mateix tub introduint-hi una pinca situada en I'extrem d'un estri metal-lic prim.
A més del diagnostic, també es possible fer tecniques de tractament, com: injeccié de
substancies o col-locaci6 de "bandes elastiques” per aturar hemorragies secundaries a
Ulceres o varices, extraccié de cossos estranys (adults - infants), extirpacié de polips i fer
dilatacions o col-locar protesis internes si hi trobem estretors.

La prova es realitza en condicions habituals, amb el pacient en deju des d'unes vuit hores
abans i normalment s'administra un anestesic local en forma d'aerosol per tal que la gola
s'adormi lleugerament a fi de disminuir la sensacié de nausea que es produeix en el
moment d'introduir el tub. En circumstancies excepcionals depenent de cada pacient o de
la propia malaltia, es pot fer la prova administrant sedants o bé anestésics. Es valora en
cada cas quina és la millor opci6 per a cada pacient acordant-ho entre els professionals i
el malalt o els seus familiars, si un malalt no pogués expressar el seu consentiment.

Quines molésties i quins riscos pot provocar?
Les molesties que més freqlientment se solen produir son lleus, com nausees o vomit,
sensacio de manca d'aire, d'inflor dolorosa de I'abdomen i la necessitat d'eructar. No sol
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ser una exploracié especialment dolorosa. Molt excepcionalment poden produir-se altres
complicacions com sén hemorragia, perforacié de la paret del tub digestiu, aspiracié
bronquial, infecci6 i aturada cardiorespiratoria.

— No dubteu a preguntar tot alldo que no se us hagi aclarit suficientment. Només
d'aguesta manera el resultat de I'atencio a la vostra salut sera el millor possible.
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