MEMORIA DEL DOCUMENTO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA UNDIDAD DE
REANIMACION Y CUIDADOS CRITICOS

La informacion descrita en el documento del consentimiento informado (DCI) esta basada en
la evidencia cientifica mas reciente. La estructura del mismo ha seguido las recomendaciones
establecidas por consenso en la Comision de Consentimiento informado del IMV vy los
requisitos legales especificados en la ley estatal (Ley 41/2002) y autondémica (ley GV 1/2003).
Estas leyes tienen como objetivo conseguir que la informacidn que reciba el/la paciente le
ayude a tomar decisiones libres (art. 4.2 de la ley 41/2002 y art. 6.2 de la ley GV 1/2003), y
este ha sido el objetivo principal de esta Comisién.

En base a ello, la ley exige informar por escrito de las consecuencias relevantes o de
importancia que la intervencion origine con seguridad, de las especificas del/la paciente y de
los riesgos probables en condiciones normales (art. 10.1). La ley autondmica exige, ademas,
informar de los “riesgos poco frecuentes, cuando sean de especial gravedad y estén asociados
al procedimiento por criterios cientificos” (art. 11.3). La Comisién opina que el exceso de
informacidn, lejos de mejorar las condiciones para que el/la paciente pueda decidir con
libertad, lo enfrenta ante una informaciéon que facilmente le generarda confusion y, en
ocasiones, incluso panico.

Por todo lo anterior, los principios que han guiado la elaboracién de los documentos de Cl han
sido:

1. Contribuir a que los/las pacientes tomen decisiones verdaderamente informadas y
libres. En este sentido, nuestro principal esfuerzo ha sido elaborar documentos de Cl
gue realmente vayan a ser leidos y comprendidos por los/las pacientes, que no les
generen temores infundados, y que promuevan que el/la paciente resuelva sus dudas
preguntando al personal facultativo. La/el médico debe informar de manera objetiva,
veraz, adecuada y asequible, teniendo presente que la informacidn excesiva y prolija,
ademas de indtil, en la mayoria de los casos, puede ser perjudicial para el/la paciente.

2. Que se elaboren DCl cuando los procedimientos comporten riesgos graves y
frecuentes.

3. Que en los DCI se informe Unicamente de los riesgos graves y frecuentes, y no de los
graves muy poco frecuentes porque daria lugar a la elaboracién de DCI excesivamente
largos y complicados, poco comprensibles, de casi imposible cumplimiento vy
directamente contrarios a la finalidad que persigue el Cl, de manera que en la
actualidad ya no se habla de informacién «completa» sino de informacién
«adecuada», lo que se ajusta mejor a las necesidades del/la paciente y a la realidad
asistencial. Cuando se habla de riesgos graves y frecuentes, nos referimos a los
especificos, propios e inherentes del acto médico (anestésico en nuestro caso) objeto
de cada consentimiento; quedando extramuros de tal obligacion la informacion sobre
los riesgos graves y muy poco frecuentes, pues no resulta exigible a las/los
profesionales sanitarios la informacidon de todos y cada uno de los eventuales o
potenciales riesgos e infinitas complicaciones que del acto médico puedan derivarse.
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A continuacién, ofrecemos una informacidn exhaustiva sobre los procedimientos realizados en
la Unidad de Reanimacién y Cuidados Criticos del Hospital Clinico Universitario de Valencia
(Departamento de Salud Clinic-La Malva-Rosa), para aquellos/aquellas pacientes que deseen
profundizar en la informacion fundamental contenida en el DCI.

1.

Procedimientos y técnicas

Puncidn y canalizacion de vias venosas centrales (colocacion de catéteres en vena yugular,
subclavia o femoral). Es el modo habitual para la infusién de farmacos que pueden dafar
las venas periféricas mds comunes y para obtener datos del estado cardiocirculatorio.
Puncién y canalizacion de arterias periféricas (radial) y/o centrales (arteria axilar, femoral).
Se precisa esta cateterizacién ya que en ocasiones es necesaria una monitorizacion mas
completa, incluyendo el gasto cardiaco de manera continua e invasiva, mediante la
inserciéon de catéteres venosos centrales. Ademas, en muchas ocasiones, conectando
estas arterias a monitores especiales, se obtienen otras medidas de mucho valor para el
diagndstico y tratamiento cardiovascular del paciente.

Introduccidon de pequefios catéteres a nivel intracraneal, que son la base de la actual
monitorizaciéon neuroldgica invasiva (dispositivos de medicidon de la presidn intracraneal,
presion tisular de oxigeno, catéteres de microdialisis cerebral, etc.). Los datos obtenidos
con estos dispositivos son de gran valor para el diagndstico y ajuste terapéutico de los/las
pacientes con lesiones cerebrales.

Instauraciéon de una via aérea artificial (intubacion traqueal) y conexién a ventilacion
mecdanica (respirador). Es el tratamiento habitual de pacientes con insuficiencia
respiratoria grave. La administracién de oxigeno en altas concentraciones es también
habitual en muchos casos de bajo nivel sanguineo de oxigeno.

Trasfusion de hemoderivados. Aunque existe un documento propio por parte del Servicio
de Hematologia, la situacién clinica muchas veces no permite la demora para que se
otorgue este consentimiento, siendo en este caso, firmado por su médico responsable.
Administracién de todo tipo de farmacos (hipndticos, analgésicos, antibiéticos, farmacos
vasoactivos, etc.) que, estando indicados, no estan exentos de efectos adversos.
Realizacidon de técnicas de sedacidon (con diferentes farmacos hipnédticos y diferentes
técnicas). La sedacidon es un componente esencial en el cuidado de las/los pacientes
criticos debido a su grave estado general, alto nivel de invasividad del tratamiento y
monitorizacion, cuidados de enfermeria y a muchos otros factores como el aislamiento, la
deprivacién del suefio, la incapacidad de comunicarse, etc.

Realizacion de traqueotomias. Ciertos/ciertas pacientes ingresados/ingresadas en las
Unidades de Reanimacién y Cuidados Criticos precisan de traqueotomia cuando es
previsible una via aérea artificial durante tiempo prolongado.

Instauracidon de dispositivos de depuracién extrarrenal. Algunas veces, cuando los rifiones
fallan en su funcién, o es necesario un apoyo a la misma, se precisan sistemas de
depuracion de la sangre externos que suplan o ayuden a la funcién del rifién.

Induccidn de hipotermia como medida para disminuir el consumo de oxigeno y proteger el
cerebro de insultos cerebrales por falta de riego sanguineo.

Realizacion de curas especiales u otros procedimientos invasivos de diferente indole, que
son necesarios para el diagndstico y tratamiento del/la paciente durante su estancia en la
unidad. Asi, la puncién biopsia hepatica, la endoscopia digestiva, la ecocardiografia
transesofagica y otros, de los que se informara verbalmente salvo que la emergencia de la
situacién impida una demora en la actuacion.
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Las/los pacientes gravemente enfermos presentan un curso de la enfermedad dindamico y/o
cambiante a lo largo de su estancia en nuestra Unidad. Diariamente, el/la especialista en
Anestesiologia y Reanimacion le informara del curso de la enfermedad, los procedimientos de
monitorizaciéon invasivos y tratamientos instaurados, asi como responderd a todas las
preguntas que realicen.

Durante la atencidn continuada, ante una situacién clinica emergente se actuard segun el
criterio del/la médico especialista en Anestesiologia y Reanimacion responsable, de acuerdo
con los protocolos asistenciales de la Unidad, informando de la nueva situacién clinica en el
momento que sea posible.

2. Objetivos y beneficios que se esperan alcanzar.

Dada la situacién critica en que se encuentra la/el paciente ingresado en nuestra unidad, el
objetivo principal es la estabilizacién y optimizacion de las funciones vitales. Para la obtencidn
de los objetivos y beneficios que se esperan conseguir se llevan a cabo multitud de
procedimientos.

En nuestra Unidad de Reanimacién, los datos clinicos obtenidos en tiempo real son recogidos
por el personal de enfermeria para constancia de los mismos en la Historia Clinica. En muchas
ocasiones son también almacenados de modo automatico en un sistema informatico
incluyéndose igualmente en la Historia Clinica.

Los datos recogidos, derivados de la monitorizacion y el soporte clinico pautado para el/la
paciente, son utilizados de modo continuo para la toma de decisiones de manejo de cada
paciente en cada momento de su evolucidn. Estas decisiones se tomardn con intervencion
humana, y en ningun caso forma automatizada.

Asimismo, los datos clinicos monitorizados en la practica clinica habitual, pueden ser utilizados
para su posterior analisis con fines de estudio e investigacion, de modo aislado o combinado
con otros/otras pacientes, siempre que el estudio se haya convenientemente aprobado por el
Comité Etico de Investigacion Clinica. Esta es la manera habitual de analizar los resultados de
la practica clinica que permite conocer los resultados de nuestros tratamientos habituales y
mejorarlos. Si los resultados se dieran a conocer en foros cientificos o publicaciones, se
anonimizaran garantizandose la confidencialidad de modo que los datos nunca podran dar
lugar a la identificacién del/la paciente. La autorizacién de este uso de datos clinicos, no
incluye la realizacion de ningln estudio en el que se modifique el tratamiento habitual del/la
paciente.

3. Alternativas razonables.

El ingreso en Reanimacion se produce como consecuencia de la valoracién detallada del/la
paciente, siguiendo pautas similares a las de los paises de nuestro entorno. Es la propia
situacion clinica grave presente en el/la paciente, la que indica su ingreso programado o
urgente en esta Unidad altamente especializada, capaz de actuaciones inmediatas, tanto
diagndsticas como terapéuticas con fines a la recuperacién del/la paciente. Es por ello que, a
criterio de su médico, no existen alternativas razonables a su ingreso, teniendo en cuenta las
posibles ventajas e inconvenientes del mismo. No obstante, si existen alternativas y es factible
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informar a la/el paciente y/o personas allegadas, estas deben ser discutidas con detalle antes
de firmar este documento.

4. Consecuencias previsibles de su ingreso en la Unidad.

Todos los procedimientos de monitorizacién, asi como los tratamientos instaurados en la
Unidad de Reanimacidn y Cuidados Criticos, tienen como objetivo la mejora de la condicién
clinica del/la paciente. Por otro lado, cuando esta mejora no es alcanzada, juega un papel
importante el tratamiento paliativo con el que se logra, de modo efectivo, evitar el sufrimiento
innecesario.

Hay que recordar que la instauracién de este tipo de Unidades ha logrado reducir
notablemente la mortalidad de muchos pacientes gravemente enfermos.

5. Consecuencias previsibles de su no ingreso en la Unidad.

Como hemos comentado anteriormente, todas las medidas instauradas en la Unidad de
Reanimacion y Cuidados Criticos tienen el objetivo de la mejora de la condicién clinica del/la
paciente. Su médico responsable considera, que la no realizacién de las mismas llevaria
asociado un empeoramiento de esta condicién clinica o le podria acarrear sufrimientos
innecesarios, al no tener acceso a este tipo de Unidades.

6. Riesgos
6.1. Los derivados de la colocacion de catéteres en venas y arterias.

Estos que pueden dar lugar a complicaciones como hemorragias, codgulos o infeccién. La
colocacién de una via central conlleva otra serie de riesgos. Los mas frecuentes los describimos
a continuacién. En el caso de aparecer estos problemas, la/el médico responsable adoptara las
medidas necesarias con la mayor rapidez, a menudo de forma inmediata.

e Riesgo de infeccion, tanto en el momento de la puncién como en los dias siguientes,
dando origen a un cuadro de infeccién generalizada. En general, la infeccién esta
relacionada con la colonizacién del catéter desde el interior del organismo o con la
manipulacion de los catéteres durante su uso. Esta complicacion puede tener
consecuencias potencialmente graves e incluso mortales en casos excepcionales.

e Riesgo de neumotdrax (presencia de aire ocupando la cavidad que habitualmente
ocupa el pulmdn, que se produce por puncién involuntaria de este érgano y salida de
aire a la cavidad pleural, lo que provoca un colapso pulmonar). El riesgo es inferior a
un 5% en el caso de la vena subclavia, inferior a un 1% en el caso de la vena yugular e
inexistente en el caso de la vena femoral. En caso de que se produzca, requiere casi
siempre la colocacion de un drenaje pleural para extraer la camara de aire
extrapulmonar y evitar el colapso. Sin embargo, los neumotdrax no suelen ser graves y
casi siempre se acaban resolviendo sin secuelas.
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e Riesgo de hemotdrax (presencia de sangre en la cavidad que habitualmente ocupa el
pulmon). Se produce por sangrado de la vena en que se ha realizado la puncién, o por
la puncidén accidental de un vaso cercano. El riesgo es inferior a un 1% en el caso de la
vena subclavia y menor en las otras vias. Si se produce, serd necesario colocar un
drenaje pleural que evacule la sangre de forma similar al caso del neumotdrax.

e Riesgo de trombosis, o formacién de codgulos dentro de la vena en que se ha realizado
la puncién, lo que dificulta el retorno de la sangre al corazén y puede provocar edema
u otras complicaciones.

e Riesgo de puncion arterial accidental con formacién de hematoma local o
pseudoaneurisma. Relativamente frecuente, aunque generalmente con poca
relevancia clinica para la evolucién del paciente.

e Riesgo de produccién de arritmias cardiacas durante la colocacion del catéter. Son
relativamente frecuentes y potencialmente peligrosas, pero generalmente temporales
y limitadas, y muy raramente requieren medicacién.

Existe también riesgo de otras complicaciones con caracter excepcional, como punciones
accidentales de conducto toracico, embolia gaseosa, embolia de la guia metalica, punciones
nerviosas, etc. Todas ellas son poco relevantes clinicamente por su baja frecuencia, pero
algunas potencialmente peligrosas e incluso mortales.

6.2. Los derivados de la Intubacidon traqueal y conexién a ventilacién mecdnica. Ambas
técnicas, que suelen ir asociadas, pueden tener efectos indeseables, sobre todo cuando se
utilizan durante tiempos prolongados (mas de 5 dias) o con patologia pulmonar actual o
previa. La mas frecuente es la infeccidon traqueal, traqueobronquial y la neumonia. También se
producen con mucha menos frecuencia, la fuga de aire por rotura de pulmén (neumotérax,
descrito con anterioridad), la obstrucciéon del tubo endotraqueal por secreciones, la lesién
traqueal por compresion del tubo, lesiones en las cuerdas vocales, etc.

También se puede aplicar ventilacion mecdnica sin tubo endotraqueal a través de diferentes
dispositivos, como la mascara facial (Ventilacion Mecanica No Invasiva). Con esta técnica, en
ocasiones muy aisladas, se pueden producir ulceras de la piel del dorso de la nariz debidas a la
presion de la mascarilla.

6.3. Los derivados de reacciones adversas, fundamentalmente a medicamentos, por reaccion
alérgica o efectos secundarios. No hay que olvidar que son pacientes que requieren la
administracién de multiples farmacos.

6.4. Los derivados de la realizacion de traqueotomia. Estos se pueden dividir en dos grupos:

Precoces: La mortalidad es menor del 1%.

e Neumotdrax, neumomediastino o enfisema subcutdneo: con una incidencia hasta del 4%.

e Complicaciones hemorragicas: en las primeras 48 horas. Suelen ser episodios menores que
se controlan con medidas locales. La incidencia varia del 1,6 al 37%.
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e Malposicion de la canula: es excepcional ya que antes de retirar el tubo endotraqueal se
comprueba que la ventilacidn es correcta, y todo el procedimiento se controla bajo vision
fibroscdpica.

e Decanulacién fortuita: en los primeros dias es una grave complicacidn, ya que aun no ha
transcurrido el tiempo necesario para que los tejidos delimiten un acceso seguro. La
incidencia puede alcanzar el 4%.

e Extubacién accidental (< 1 %)

e Avulsién de cuerda vocal

e Descompensacion respiratoria

e Desgarro traqueal: es excepcional.

Tardios

e Estenosis traqueal: se relaciona con repetidas infecciones del estoma o un sistema de
conexion rigido.

e Fistula traqueo-innominada: La hemorragia traqueal diferida es una de las mas graves
complicaciones, con una incidencia de hasta el 2%.

e Fistula traqueo-esofagica o comunicacién anémala del tracto respiratorio y digestivo:
Incidencia menor del 1%.

e Infeccién del estoma: ocurre con una frecuencia del 3%.

e Decanulacién tardia accidental: excepcionalmente puede suponer un problema la
introduccion de la canula, ya que el tracto de entrada esta bien formado.

e Granulomas reactivos

e Alteraciones de la voz

Finalmente, en muy raras ocasiones y en pacientes de riesgo, pueden producirse escaras
fundamentalmente en zonas de apoyo (espalda, talones, zona sacra, etc.) a pesar de poner en
marcha todas las medidas preventivas.

Los riesgos asociados a los procedimientos habituales en una Unidad de Reanimaciéon son
variables en cuanto a frecuencia y gravedad, dependiendo de la condicidn clinica del propio
paciente. Por ello el especialista en Anestesiologia y Reanimacion le informard a usted o a su
persona allegada, de los riesgos tipificados para su situacion clinica.

Los profesionales que cuidan a su familiar conocen estas posibilidades y estan atentos a su
posible aparicién para combatirlas, cosa que generalmente ocurre con éxito. Ademds, aunque
estos efectos secundarios pueden agravar la situacion del paciente, los posibles beneficios de
todas las medidas y técnicas descritas superan ampliamente a los riesgos, y por este motivo se
utilizan frecuentemente en pacientes graves. En su caso concreto, o el de su familiar (en caso
de ser el/la representante legal del/la paciente), le explicaremos cudles de esas medidas van a
ser empleadas y por qué motivos, siempre que la urgencia lo permita.

7. Riesgos en funcidn de la situacion clinica del paciente.
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8. Alternativas posibles.

Ante la situacion del/la paciente, la actuacion médica serd urgente y no suele presentar
alternativa alguna.

Existe la posibilidad de ingresar en la Unidad de Reanimacién Post Anestésica (URPA), donde
los procedimientos diagndsticos y los tratamientos suelen ser menos invasivos. No obstante, la
o el facultativo le informard de los beneficios y perjuicios de ingresar en la URPA.

Por otro lado, y en funcion de la legislacidn vigente (Real Decreto 168/2004), se respetaran las
voluntades anticipadas de cada paciente en caso de existir el Documento de voluntades
anticipadas cumplimentado por el paciente previamente a la situacién clinica actual.

9. Proteccion de Datos de Caracter Personal

De conformidad con la normativa vigente, se informa al interesado o interesada que el
tratamiento de sus datos personales es necesario para la satisfaccion de los intereses legitimos
propios del Hospital Clinico Universitario de Valencia, sito en la Avenida Blasco |bafiez, n? 17
de Valencia, para gestionar el consentimiento informado otorgado o revocado. Dichos datos
personales seran conservados durante el tiempo exigido por la legislacion vigente. Asimismo,
se informa al interesado o interesada que podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion,
supresion, oposicion, limitacidn, asi como, el derecho a la portabilidad de sus datos, mediante
escrito a la direccién arriba indicada, aportando fotocopia de su documento de identidad.

Del mismo modo, cuando el interesado o interesada considere que el Hospital Clinico
Universitario de Valencia ha vulnerado los derechos que le son reconocidos por la normativa
aplicable en proteccion de datos, podra reclamar ante la Agencia Espafnola de Proteccion de
Datos.

Sin perjuicio de ello, el interesado o interesada podra contactar con la delegacion de
proteccion de datos del Hospital Clinico Universitario de Valencia, cuyos datos de contacto
son:

Unidad de Calidad Asistencial
32 Planta Pabellén B

Avenida Blasco Ibafiez n? 17,
46010 Valencia.

Teléfono 96 197 35 00
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