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RESUMEN:

Los cambios sociolégicos ocurridos principalmente en el &mbito de la cultura y la
educacion entre la segunda mitad del siglo XXy principios del siglo XXI han tenido un gran
impacto en la disciplina de la medicina, y muy especialmente en la relacion médico-paciente,
Ilevadndonos hasta lo que hoy denominamos como «medicina moderna». Los principios de la
medicina moderna apuestan por la inclusion y la participacion del paciente en el sistema de
salud, asi como por sus derechos a disponer de informacion veraz, privacidad y libre decision
antes de someterse a cualquier intervencion o tratamiento médico.

Desde hace unos treinta afios, el modelo de salud espafiol viene experimentando una
reforma de la que han nacido distintos tramites para salvaguardar los valores que caracterizan
la medicina moderna, como la proteccion del paciente, la intervencion publica en la salud
colectiva o la prevencion de enfermedades. Un ejemplo de ello es el consentimiento informado,
que vela por el derecho de eleccion e informacion del paciente con respecto a su tratamiento.
Es preciso, por tanto, tomar consciencia de la importancia de este documento dentro del modelo
de salud actual, y evitar las malas praxis con respecto al uso del consentimiento informado. Por
otra parte, y desde un punto de vista linguistico, este documento es el punto de encuentro de
dos lenguajes especializados, el médico y el juridico, y como tal plantea interesantes retos de
traduccion. El presente trabajo pretende investigar las caracteristicas y el marco juridico del
consentimiento informado, incidiendo de forma directa en su contenido, extension y forma.

Asimismo, la presencia de dos lenguajes especializados distintos en un mismo
documento que tiene como principal destinatario a la poblacion general, que no suele disponer
de conocimientos especializados en ninguna de las dos areas de competencia relevantes al
consentimiento informado (véase, la medicina y el derecho), es susceptible de presentar
problemas de comprension. El consentimiento informado es la forma tangible del derecho de
eleccion e informacion al paciente en este reformado sistema de salud y como tal, cualquier
ciudadano, independientemente de su formacion o condicion debe tener el derecho de acceder
a él. Por esta razon, el objetivo principal de este trabajo es presentar una propuesta de
simplificacion del lenguaje del consentimiento informado, con el objetivo de salvaguardar los
principios de la medicina moderna, mejorar la relacion médico-paciente y facilitar la
comunicacion internacional.

PALABRAS CLAVE: comunicacion, terminologia, dificultades terminolégicas, estudios
comparativos, lenguaje especializado, sistemas sanitarios.

ABSTRACT:

XX-and-XXI social changes relating culture and education have had a great impact on
medicine, especially on the doctor-patient relationship, leading us to what we currently call
‘modern medicine’. Modern medicine principles are characterized for protecting patients'
inclusion and participation in the healthcare system, as well as their rights to truthful
information, privacy and free choice before undergoing any medical intervention or therapy.

Over the last thirty years or so, the Spanish healthcare model has been undergoing a
reform which comes to fruition in various administrative procedures to safeguard modern
medicine values, such as patient protection, public intervention in collective health and disease
prevention. An example of this is the informed consent, which tries to preserve the patient’s
right to free choice of treatment and information. It is therefore necessary to be aware of the
importance of this document within the current healthcare model to fight the malpractice



concerning the use of informed consent. On the other hand, from the linguistic point of view,
this document is the meeting point of two specialised languages, medical and legal, and as such
poses interesting translation challenges. This dissertation aims then to research the
characteristics and legal framework of the informed consent, with a direct bearing on its content,
extension and form.

Furthermore, it is very likely that the presence of two different specialised languages in
the same document that is mainly addressed to the general public, who do not usually have
specialised knowledge in either of the two relevant areas that informed consent comprises (i.e.
medicine and law) results in comprehension problems.

Informed consent is the tangible form of the patient’s right to free choice and
information in this newly reformed healthcare system, then any citizen, regardless of their
background or status, should have the right to access it. For this reason, our main objective is
to present a simplification proposal of the informed consent to protect the principles of modern
medicine, improve the doctor-patient relationship and make easier the international
communication.

KEYWORDS: communication, terminology, terminological difficulties, comparative studies,
specialised language, sanitary system



1-. Introduccién

La década de los 80 es considerada como la fecha de inicio de la globalizacion. Este
proceso, si bien no fue bautizado como tal hasta los afios 90 (Morales Abarca, 1999) supone el
conjunto de cambios politicos, econdmicos, culturales, educativos y sociales que se dieron a
nivel mundial a partir de entonces. Esta transformacion surge a raiz de intereses econdémicos,
pues las potencias mundiales del momento, es decir, Estados Unidos, Japon, Alemania y
Espafa, ponen de manifiesto la importancia de las relaciones internacionales y el libre comercio
como forma de prosperar econémicamente (Pérez de Villareal Gonzélez de Arrilucea, 1991).

A partir de entonces, surgen una serie de cambios encaminados a reforzar los poderes
econdmicos de cada pais, suponiendo finalmente una alteracién completa del panorama
politico, cultural, educativo y social. Estas variaciones, como no podia ser de otro modo,
también tuvieron un gran impacto en los sistemas de salud de todo el mundo. En concreto,
nuestro sistema de salud tuvo que actualizarse y reformarse para cumplir con las nuevas
necesidades que esta nueva realidad imponia. Ademas, la recién estrenada Constitucion de 1978
también supuso un punto de inflexién al introducirse las competencias autonémicas en materia
de sanidad. Por lo tanto, fue una época de grandes reformas que afectaron a practicamente todos
los aspectos del servicio: el tratamiento de la salud, las formas de comunicacion, la relacion
médico-paciente, la organizacion y gestion administrativa, la formacion del personal sanitario
y la investigacion.

Uno de los cambios mas notorios e importantes fue el nacimiento de la llamada «sanidad
exterior». Esta competencia, obligatoria y exclusiva del Estado, esta reflejada en el articulo
149.1.16 de la Constitucion espafiola, y en los articulos 38 y 39 de la Ley 14/1986 de 25 de
abril, General de Sanidad (RD 1418/1986, de 13 de junio). Basicamente, se refiere a las
competencias de coordinacion con otros sistemas de salud, asi como de legislacion de
medicamentos y que emergié como respuesta a la importancia que tomaban las relaciones
politicas internacionales. Esta labor, que ya se empezé a forjar en la década de los 50 con la
creacion de organismos internacionales de salud como la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), ha ido perfeccionandose con el fin de crear un patron de asistencia adecuado a las
necesidades de cada pais, y asi asegurar que los sistemas de salud de todo el mundo cumplen
con unos minimos de coordinacion y organizacion. Que la comunicacion con otros sistemas de
salud comenzase a ser fluida tuvo muchos beneficios en diversos aspectos de la medicinay la
vida social, ya que llevo a la creacidn de politicas conjuntas en materia de salud para responder
a distintas necesidades, como la gestion de una emergencia sanitaria internacional o la mejora
de las condiciones de vida y la asistencia médica en paises subdesarrollados. Es también a partir
de este momento donde surgen muchas organizaciones sin animo de lucro, como Medicos Sin
Fronteras, para trasladar ayuda médica internacional donde se necesitase. Por otra parte,
también han emergido planes de respuesta a las situaciones de emergencia sanitaria de los
altimos afios, como el VIH, en la década de los 80, la gripe aviar, en el 2005, o el ébola, en el
2014, produciéndose, como deciamos, una continua fluctuacion de informacién sanitaria
internacional. Actualmente, son varios los proyectos de colaboracion sanitaria que se llevan a
cabo. Por ejemplo, el plan de trabajo de la Unién Europea en 2014, cuyos objetivos se centraron
en mejorar la coordinacion, eficacia, accesibilidad y adaptabilidad de los sistemas de salud
(Comisidn Europea, 2014). Todo este trabajo, aparte de cumplir con sus cometidos en materia
de sanidad, también ha creado una importante labor de concienciacién social, pues la ciudadania
es mucho mas consciente ahora de la globalidad del término «sanidad», asi como de la situacion
sanitaria de muchos paises desarrollados y subdesarrollados. Antes de que este fendmeno se
produjese, la ciudadania no tenia medios para estar al tanto de las noticias relacionadas con la
sanidad que se producian en otros paises. Ahora, sin embargo, es consciente de los nuevos
descubrimientos médicos, nuevos tratamientos, nuevas enfermedades, etcétera.



Los cambios devenidos de la globalizacion también propiciaron que cambiase el
tratamiento de la informacion sanitaria y la salud en el panorama nacional. De esta manera, se
empez0 a prestar mas atencion al deber de concienciacion y prevencion de enfermedades. Como
modelo de esta adaptacion, Castellano Arroyo (2014) hace referencia a la conciencia que el
sistema sanitario toma durante este siglo sobre el auge de enfermedades profesionales y
accidentes laborales, devenidas por el desarrollo de la industria, en su estudio sobre la sociedad
espafiola y la medicina del trabajo, gracias a la cual se introducen politicas de prevencién de
accidentes y enfermedades, y se repara en la especializacién de la medicina. En la actualidad,
una de las grandes labores del sistema sanitario de nuestro pais es concienciar y advertir, es
decir, tratar la prevencién como uno de los pilares sisteméticos de nuestro sistema sanitario, y
por tanto, se siguen llevando a cabo campafas informativas de todo tipo. Por ejemplo, las
numerosas campafias contra la adiccion a las nuevas tecnologias que se han llevado a cabo
recientemente por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Debemos
destacar también que la medicina y la educacion son dos disciplinas que han actuado muy
conjuntamente en estos Ultimos afios, ya que cada vez existen mas instituciones educativas que
velan por ensefiar a sus alumnos contenidos relacionados con la salud, tales como los habitos
saludables de nutricion y vida fisica, conocimientos sobre primeros auxilios e incluso
directrices sobre una sexualidad saludable a través de asignaturas, cursos, seminarios y otras
acciones. Asi pues, la medicina parece estar cada vez mas integrada en el modelo social espafiol,
contando con mas especialidades, un personal mejor cualificado, y un modelo de paciente méas
concienciado con la obtencion de un estado saludable y la prevencion de las enfermedades.

El conjunto de avances tecnoldgicos se produjo durante las décadas de los 80, los 90 y
los 00 tuvo como consecuencia la unién de la medicina con la disciplina de la tecnologia. Las
nuevas necesidades de la medicina eran incontestables. Se necesitaba un servicio mas rapido y
eficiente, a su vez que los pacientes, cada vez mas concienciados, demandaban mas servicios.
Por ese motivo, los avances tecnoldgicos han ido procurando una mejora de los servicios
asistenciales de salud, especialmente aquellos relacionados con la atencion primaria. De esta
manera, han nacido nuevas herramientas como las plataformas digitales de los servicios de
salud, la consulta web de historias clinicas, la receta electronica, las consultas online, etcétera.
Hace algunos afios resultaba impensable imaginar la cantidad de recursos que hoy en dia
tenemos a nuestro alcance, pero lo cierto es que todo esto ha procurado que los pacientes tengan
un acceso mucho maés individualizado y sencillo a la informacion, tanto privada como publica.

El tratamiento con la ciudadania a menor escala, es decir, la relacién médico-paciente,
o la relacion entre los integrantes del SNS (personal administrativo, personal sanitario y
pacientes) tomo un giro radical. Se empieza a valorar, por primera vez, la cantidad y calidad de
informacion que recibe el paciente, asi como su acceso a la misma. Por otra parte, también se
entra a valorar los derechos de los pacientes como usuarios del sistema sanitario. De toda esta
voragine de cambios surgira el modelo de consentimiento informado, que tendremos ocasion
de explicar mas adelante.

Asi pues, observamos una tendencia comunicativa al alza, en la que los sistemas de
salud se esfuerzan por estar cada vez mas coordinados. Sin embargo, todas estas capacidades
fueron puestas a prueba en el afio 2020, momento en el que estalla la pandemia de la COVID-
19, considerada (...) «una crisis sanitaria sin precedentes y de una extraordinaria amplitud y
gravedad (...)». (RDL 21/2020, de 9 de junio). A partir de ese instante, todo el planeta se vio
en la obligacion de unir fuerzas y seguir una politica conjunta, para lo que indudablemente se
necesitd una respuesta integrada por parte de todos los paises. En estas circunstancias se ha
demostrado la necesidad de una comunicacion y compenetracion efectivas para hacer frente a
una emergencia sanitaria de este calibre. Tal y como expresa Lamata Cotanda (2006), uno de
los puntos clave en las crisis sanitarias, es, aparte de la gestion y administracién por parte del
gobierno, la coordinacion de los canales de informacion y los medios de comunicacion en todas



sus formas, es decir, tanto de comunicacién con otros paises, como con la ciudadania. En este
aspecto, destacamos, por ejemplo, la continua correspondencia que existe a nivel internacional
para la identificacion de nuevas cepas del virus SARS-CoV-2. Esta comunicacion, que se lleva
a cabo casi en tiempo real, permite al conjunto de paises desarrollar nuevas medidas para frenar
la expansion del virus. Otro ejemplo de cooperacion internacional en esta crisis ha sido el disefio
y la puesta en préctica del pasaporte COVID como método de control de desplazamiento
internacional de individuos.

Para llevar a cabo todas estas politicas, no solamente en la gestion de esta crisis sanitaria,
sino en todos los aspectos de los sistemas de salud, es vital eliminar todas las barreras que
dificultan la distribucion de informacion o la puesta en marcha de planes de accién conjuntos.
Para ello, es sumamente necesario identificar los errores que presenta nuestro Sistema Nacional
de Salud, y de esta manera, trabajar para poder corregirlos y seguir evolucionando. Uno de los
obstaculos que nos encontramos actualmente es la barrera burocrética, esto es, el proceso que
entorpece el sistema administrativo de una determinada institucion puablica.

Pardo Moreno, Engel Gémez y Agudo Polo (2007) sefialan, por ejemplo, algunas
«barreras administrativas» con las que se encuentran muchos inmigrantes a la llegada a nuestro
pais en su intento de acceder al sistema de salud: «sistema de citas, requisitos administrativos,
(...), pocos materiales adaptados...)» (p.684). Debido pues a los problemas que genera, la
complejidad del sistema de administracion es uno de los primeros aspectos que deberian
reformarse para mejorar la comunicacion y la capacidad de respuesta de nuestro sistema de
salud. Esta corriente burocratica alberga en su interior diversidad de documentos y procesos
administrativos creados con el propdsito de engendrar un sistema sanitario mas ético y
respetuoso con los pacientes. En esta voragine de documentos damos de lleno con el
consentimiento informado, que debido a la importancia que muestra, justificada a continuacion,
sera el tema principal que ocupe este estudio.

1.1-. Hipotesis

La comunicacién con el paciente se ha convertido en pieza fundamental del Sistema
Nacional de Salud gracias a las reformas sanitarias ocurridas desde la década de los 80. Esta
comunicacion, sin embargo, no solo se presenta entre el médico y el usuario de la atencion, sino
que existen muchas maneras de llevar a cabo una comunicacion con los pacientes. Desde este
trabajo de investigacion la vamos a clasificar en dos modos distintos: comunicacion activa y
comunicacion pasiva.

Nos referimos a la comunicacién pasiva cuando el paciente es simplemente receptor de
la informacion, y no actla con la parte emisora. Ejemplo de ello son las campafias de prevencion
y concienciacién que lleva a cabo con frecuencia el Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social: infecciones de transmision sexual, SIDA, vacunacion, suicidio, cancer,
etcétera. Todas estas campafias se realizan por diferentes medios de comunicacion como la
television, la radio o las redes sociales, pero también se realizan trabajos de carteleria como
posters o infografias para mostrarlos y repartirlos en los establecimientos de salud. En algunos
casos, también se realizan seminarios, charlas informativas y encuentros sobre estos temas. Un
tema de investigacion futura seria sin duda la capacidad comunicativa de estas campafias, que
resulta de gran interés para los pertenecientes al gremio de la linguistica y traduccion. Cabe
destacar que existen proyectos relacionados con este tema, como oncoTRAD, desarrollado en
la Universidad de Cordoba, que intenta adaptar los materiales de informacion sobre el cancer,
como las infografias, para aumentar su capacidad divulgativa a todo tipo de poblacion. Aparte
de campafias informativas, el Sistema Nacional de Salud también elabora informes sobre
distintos aspectos de la gestion del sistema sanitario, la organizacion administrativa o acerca de



la situacion sanitaria actual. En el caso de la pandemia de la COVID-19, esta labor ha sido muy
importante. Desde el momento en el que empezaron a aparecer los primeros contagios por el
virus SARS-CoV-2 en nuestro pais en enero de 2020, el Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social ha procurado ser muy transparente con el tratamiento de los datos, publicando
en todo momento el ndmero de contagios, muertes, ingresos, etcétera en nuestro pais y en el
mundo. Ademas, una vez comenzada la campafia de vacunacion contra la COVID-19, esta labor
continu6 forjandose, ofreciendo los porcentajes de poblacion vacunada, las franjas de edad y
otros datos relevantes a toda la poblacion.

Por otra parte, encontramos la parte de la comunicacion activa, es decir, aquella en la
que el paciente interactia con alguno de los integrantes del Sistema de Salud Nacional,
generalmente con el personal sanitario. Este proceso comunicativo adopta una posicion mas
delicada dentro del sistema de salud, puesto que ademas de ser imprescindible, constituye una
obligacion ética y legal. Por ejemplo, en relacion al derecho de eleccion de tratamiento del
paciente, el Codigo de Deontologia Médica promulga lo siguiente en el capitulo 3, articulo 12,
apartado 1:

El médico respetara el derecho del paciente a decidir libremente, después de recibir la
informacion adecuada, sobre las opciones clinicas disponibles. Es un deber del médico
respetar el derecho del paciente a estar informado en todas y cada una de las fases del
proceso asistencial. Como regla general, la informacién sera la suficiente y necesaria
para que el paciente pueda tomar decisiones.
Asimismo, también se menciona el derecho a la informacion del paciente en el articulo
4.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica:
Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el ambito
de su salud, toda la informacion disponible sobre la misma, salvando los supuestos
exceptuados por la Ley. Ademas, toda persona tiene derecho a que se respete su
voluntad de no ser informada. La informacion, que como regla general se proporcionara
verbalmente dejando constancia en la historia clinica, comprende, como minimo, la
finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus consecuencias.

Estas obligaciones legales estdn muy presentes en nuestro sistema de salud. Asi lo
refleja el Sistema de Informacion de Atencion Primaria (2006):

! M.S.C. Instituto de Informacidn Sanitaria — Subcomision de Sistemas de Informacién del SNS (2006).
Sistema de Informacién de Atencion Primaria.
https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/docs/siap/SIAP0405.pdf.
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El Sistema de Informacidn Sanitaria se considera como un elemento indispensable para
el desarrollo del SNS, no solo en el momento de promover politicas sanitarias relevantes
sino, de manera mas rutinaria, a la hora de querer tomar cualquier decision con un
minimo de certidumbre. Por ello, el establecimiento de medios e instrumentos de
relacion que garanticen la informacion y comunicacion reciprocas entre los diferentes
agentes que componen el SNS, es una necesidad que sancionan como norma los
principales textos legales vigentes.

Asi pues, el Sistema de Informacion Sanitaria, es una muestra de las herramientas que,
con los afos, se han ido introduciendo y perfeccionando en el Sistema de Salud Nacional para
permitir el intercambio de informacion, especialmente de cara al paciente. De igual manera que
se han creado este tipo de herramientas, también han surgido otros tramites de caracter
burocréatico que procuran que estas mismas premisas puedan ser llevadas a la practica, como el
consentimiento informado.

El consentimiento informado supone una herramienta oral o escrita, mediante la que el
paciente es informado de una intervencion medica a la que se va a someter, ya sea una
intervencion quirdrgica, un tratamiento farmacologico o una prueba diagnostica, asi como de
sus beneficios, riesgos, alternativas y cuidados anteriores y posteriores, con el fin de que una
vez analizada y comprendida la informacion, este pueda tomar una decision con total libertad
sobre si desea 0 no aceptar la intervencion. De esta manera, el consentimiento informado
representa dos de los pilares del sistema sanitario actual: el derecho de eleccion y el derecho a
la informacion, y por lo tanto, se trata de un documento vital para el correcto curso de la
atencion médica.

Sin embargo, diversos estudios e investigaciones recientes han mostrado que este
documento no esta recibiendo la atencion que merece por parte de las instituciones y personal
sanitario, siendo la incomprension del documento uno de los problemas mas importantes en la
actualidad. Al hilo de esta afirmacién, Lépez Carriches et al (2003) aseveran que «se ha
comprobado que los pacientes no comprenden adecuadamente los componentes del
consentimiento informado» (p. 635). De esta manera, se denota que las instituciones no estan
adaptando los documentos correctamente para que cualquier paciente pueda entenderlos.

Como se ha mencionado, el consentimiento informado sirve para informar al paciente
de su estado y del tratamiento al que se le va a someter, para que de esta manera, pueda tomar
una decision al respecto. Es, por tanto, de obligada necesidad que el paciente entienda la
informacion que se le transmite, pero el consentimiento informado deja de cumplir su funcién
principal si el paciente no es informado correctamente o no comprende la informacién que se
le ha dado. Este hecho, ademas, invalidaria juridicamente el consentimiento informado.

No debemos olvidar que la sanidad es un servicio publico, y como tal, tiene la obligacién
de prestar servicio a cualquier tipo de ciudadano, independientemente de su nivel de estudios,
edad o procedencia. No obstante, observamos que, respecto al uso y comprensiéon del
consentimiento informado, muchos colectivos estdn siendo desatendidos. Posiblemente,
aquellos méas descuidados sean los que necesitan un apoyo linglistico mayor o que cuenten con
una formacion académica insuficiente para comprender el documento, como la poblacion
extranjera, las personas mayores o los pacientes con menor formacion académica, aunque la
problematica actual que sostiene el consentimiento informado es muy variada, y también se



encuentran errores de uso, contenido y forma, lo que deviene en multitud de problemas éticos,
juridicos y funcionales.

Todas estas cuestiones demuestran que este documento precisa de un cambio
estructural, pasando por una exposicién mas clara de la informacion tanto a nivel 1éxico como
gramatical y siguiendo un enfoque traductoldgico, pues la simplificacion del consentimiento
informado también se considera como algo beneficioso para la labor del traductor, y por ende,
para la comunicacion interestatal e interlinguistica.

1.2-. Objetivos
En consecuencia, y tras plantear la necesidad de una remodelacion del consentimiento

informado actual, proponemos dos objetivos principales para llevar a cabo esta tarea, que seran
bajo los que se estructuren el grueso de este trabajo de investigacion:

e Estudio de las causas que provocan la incomprensién del consentimiento informado por
parte de la ciudadania

e Elaboracion de propuesta de simplificacion del consentimiento informado para que sea
comprensible por la mayoria de los sectores de la poblacion esparioles, especialmente
por aquellos mas vulnerables.

Estos son nuestros objetivos principales puesto que, como hemos expuesto
anteriormente, nuestra hipdtesis sugiere que el consentimiento informado no es comprendido
por muchos de los sectores que conforman la poblacidn espafiola. A continuacion, presentamos
nuestros objetivos secundarios, que estan relacionados con las necesidades o condiciones de
estudio previo para poder llevar a cabo los objetivos principales expuestos anteriormente:

e Estudio de las necesidades comunicativas del sistema de salud actual.

e Estudio del papel del consentimiento informado dentro del Sistema Nacional de Salud.

e Estudio del marco legislativo del consentimiento informado en Esparia.

e Estudio de los tipos de consentimiento informado en Espafia, caracteristicas y
diferencias.

e Analisis de la simbiosis linguistica del lenguaje médico vy juridico del consentimiento
informado.

e ldentificacién de los grupos de poblacion mas vulnerables a la incomprension del
consentimiento informado.

e Estudio del origen de la problematica del consentimiento informado en Espafia.

e Analisis y propuesta de soluciones de la problematica del consentimiento informado en
Espafa.

e Comparacion del consentimiento informado de Espafia con los consentimientos
informados de Reino Unido y Alemania.



Estos objetivos secundarios tienen como fin recabar toda la informacion posible acerca
del consentimiento informado para crear un modelo acorde a las necesidades y obligaciones
comunicativas y asistenciales del sistema de salud nacional, ademas de facilitar la accesibilidad
del consentimiento informado a todos los sectores de la poblacion.

2-. Marco tedrico: tendencias comunicativas actuales en la salud global

En las dltimas décadas, la globalizacion y la comunicacion han catapultado los avances
sociologicos de la comunidad internacional. Asi lo refleja Arenal Moyua (2001), quien apunta
al nacimiento de una «sociedad global, caracterizada por la mundializacion, la
transnacionalizacion y la inmediatez e instantaneidad de una parte importantisima de sus
relaciones» (p.21). Unida a esta concepcion de inmediatez y optimizacion, también
encontramos las reflexiones de Alva De la Selva (1998), quien por otra parte introduce el
término de «productividad» (p.73) como inherente al propio término de globalizacion,
especialmente en el sector secundario. Ello se debe a la necesidad o deseo de rapidez de
ejecucion en todas las actividades. Con la globalizacion, parece que olvidamos lo pausado, y
mostramos mas interés por lo supersonico. Cuanto mas répido y eficiente, mejor. Prima la
cantidad antes que la calidad.

Estas cavilaciones nos permiten reflexionar sobre la concepcion de la globalizacion
como proceso, y la imperiosa necesidad de la sociedad de estar comunicados entre si, ademas,
en un corto periodo de tiempo. Alva De la Selva (1998) también menciona la idea del globo
como un espacio distante, que no confinante, en el que sus habitantes y sus territorios estan
mutuamente conectados entre si. Asi pues, la globalizacion elimina barreras y fronteras, ya que
los avances en comunicacion nos permite comunicarnos con aquel que estd a miles de
kilometros como si lo tuviéramos a unos simples metros de distancia.

El esfuerzo por conseguir una comunicacion en tiempo real ha dado sus frutos en este
primer dicenio del siglo XXI. Ademas, la distribucion de informacion y la comunicacion
intercontinental se han vuelto altamente efectivas con respecto a las Ultimas décadas. La
globalizacién ha causado que la comunicacion entre los distintos continentes y paises sea
continua y casi inmediata, favoreciendo el comercio y la inmigracion, asi como el flujo de
capital, gracias a la instauracion de politicas de movilidad internacional (Mufioz Jumilla, 2002).

Todo ello ha dado lugar a un panorama mundial intercultural. Y entre todos estos
cambios, una de las disciplinas y servicios que mas se ha visto transformada es el sistema de
salud. Cabe destacar que las reformas que se han llevado a cabo por parte del Sistema Nacional
de Salud han respondido a distintas necesidades, tanto politicas, como bioldgicas, como
econdmicas. Como ejemplo de esta afirmacion, apelamos a nuestro propio Sistema Nacional de
Salud, cuyo sistema de sanidad por autonomias nacié de manos politicas en los primeros afos
tras la Transicion democratica. lgualmente, las diferentes cuestiones biologicas que han ido
surgiendo conforme a la evolucién de la vida, como por ejemplo la aparicion de nuevos virus,
bacterias, enfermedades, etcétera, han obligado a los avances con respecto a la creacion de
métodos diagndsticos, remedios y curas. Ademas, el factor econémico también ha tenido un
peso importante en la modificacion del Sistema Nacional de Salud, pues al tratarse este de un
servicio publico en nuestro pais, queda sujeto a los presupuestos del Estado, y por lo tanto,
puede ser (y ha sido) blanco de recortes econdmicos que merman las capacidades de este.
Igualmente, los sistemas de salud de otros paises crecen o decrecen de la misma manera en
funcién de los recursos y necesidades de cada época. Por lo tanto, concebimos el sistema de
salud como una entidad fluctuante con el paso del tiempo, que esta sujeta a numerosas
transformaciones continuas.



Asi pues, destacamos varios aspectos que han evolucionado, aunque siguen en constante
crecimiento y mejora. Por ejemplo, uno de los aspectos que ha evolucionado es la
especializacion. Ahora disponemos de un servicio de atencion con mas departamentos y con
muchos mas recursos tecnoldgicos. Esto, a su vez, ha desembocado en una formacion mas
especializada del personal sanitario y administrativo.

La relacion con el paciente también ha cambiado mucho, ya que el paciente del siglo
XXI tiene mucha méas informacion accesible sobre su estado de salud, sobre sus derechos como
paciente y sobre la prevencion de enfermedades, y como tal, es mas demandante y mas exigente
con el servicio de atencion.

Otro aspecto importante que destacar es la comunicacion con otros sistemas de salud. A
raiz de la globalizacién, una de las acciones que se incrementaron fue el desplazamiento de
individuos entre paises, es decir, la movilidad internacional. Este hecho también ha dado lugar
a la importacion y exportacion de enfermedades, y como tal, a una necesidad de politicas
conjuntas como respuesta a las emergencias sanitarias acontecidas. EI mejor ejemplo de este
tipo de sucesos lo tenemos muy presente en la actualidad, con la pandemia de la COVID-19.
En 2020, el virus SARS-CoV-2, que surgi6 en la localidad de Wuhan (China), comenz6 a
extenderse rapidamente por todo el planeta, habiendo infectado a dia de hoy a méas de 266
millones de personas? en todo el mundo. Este hecho necesité de una coordinacion excelsa por
parte de todos los paises para responder a las necesidades de proteccion y atencion a la
poblacion. La fluctuacion de informacion entre sistemas de salud era (y es) continua y
practicamente inmediata, pero asi debia de ser para controlar la pandemia.

Este mecanismo de respuesta rapida es uno de los elementos clave de nuestro sistema
de salud, y no ha sido Unicamente puesto en marcha en el afio 2020, sino que lleva afos
funcionando en otras situaciones de emergencia que han surgido con anterioridad, como la crisis
del ébola en el 2014, que aungue no han sido tan acuciantes como la pandemia de la COVID-
19, también han necesitado de medidas extraordinarias por parte de los altos cargos. Tal y como
explica Luis Alonso (2003), nuestro Sistema Nacional de Salud «debe estar técnica y
operativamente preparado para la gestion de crisis sanitarias (...)» (p.178). Resulta muy
complejo valorar como adecuada o inadecuada la actuacién del Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social durante la pandemia de la COVID-19, ya que entran en juego
muchos factores. No obstante, esta respuesta ha sido puesta muchas veces en tela de juicio por
la poblacion. Ciertos profesionales, como Santillan Garcia y Ferrer Arnedo (2020) expresan
que a pesar de haber experimentado situaciones similares durante la pandemia del virus HINI
en el 2009 (gripe aviar), se han repetido ciertos problemas que podrian haberse evitado con una
preparacion mejor, tales como la escasez de recursos sanitarios, el impacto comunitario, la
transparencia en la comunicacion o la humanizacién en la atencion. Ahora que la pandemia,
comienza a estar minimamente controlada tal y como sugieren los criterios de salud publica de
la OMS (Organizacién Mundial de la Salud, 2020) las opiniones de los profesionales, como las
expresadas anteriormente, nos hacen valorar que las necesidades comunicativas no se cumplen
todavia al cien por cien y que aun existen procesos que ralentizan y entorpecen la toma de
decisiones de las autoridades.

Por ejemplo, en relacion al tratamiento de la informacién durante la pandemia de la
COVID-19, Santillan Garcia y Ferrer Arnedo (2020) afirman que la «saturacion informativa»
y la «informacién epidemioldgica detallada» aunque también «cambiante» han dado lugar a
situaciones de confusion, desinformacién y manipulacion de la informacion por parte de la
poblacién (p.5). Asi pues, son diversos aspectos los que hay que trabajar en respuesta a futuras
crisis sanitarias.

2 Dato obtenido de: Radio Television Espafiola. (7 de diciembre de 2021). Mapa de coronavirus en el
mundo: casos, muertes y los Gltimos datos de su evolucion. https://www.rtve.es/noticias/20211207/mapa-
mundial-del-coronavirus/1998143.shtml
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En pos de conseguir un sistema de comunicacion mas homogéneo y efectivo, tanto a
nivel nacional como internacional, se deberia considerar la reforma del sistema administrativo
de salud, ya que durante este periodo ha supuesto uno de los grandes detractores. La
descentralizacion de muchos servicios dentro de nuestro pais, asi como la ausencia de una
normativa homogénea que estandarice las prestaciones del servicio, dificulta tanto la
comunicacion entre comunidades auténomas como con el resto del mundo. De manera que
observamos que la tendencia comunicativa después de la pandemia ha denotado una necesidad
de unificacién de criterios, por lo que somos conscientes de que todavia queda mucho por hacer
en esta perspectiva, tanto a nivel nacional como a nivel internacional.

2.1-. Evolucion del papel del paciente

De igual manera que las organizaciones e instituciones y la tendencia comunicativa del
Sistema Nacional de Salud han evolucionado, también el papel del paciente dentro del proceso
asistencial y la relacion médico-paciente han sufrido cambios importantes, impulsados por las
transformaciones sociales que han tenido lugar en nuestro pais a partir de la segunda mitad del
siglo XX.

La importancia de los valores morales durante la época de la dictadura franquista incidia
directamente en la relacion médico-paciente, donde este Ultimo era puesto a disposicion del
médico con confianza ciega, sin atisbo de duda. Este era el [lamado «principio de beneficencia»
(Garcia Milan, 2008, p.276). En este contexto, y tal como explica el autor, el profesional
actuaba como dirigente Unico del proceso de tratamiento, en el que la relevancia de la opinion
del paciente no se contemplaba. Continuando con las reflexiones de Garcia Milan (2008), a la
relacion médico-paciente anteriormente descrita hemos de sumarle la ausencia de una
legislacion con respecto a la informacién como la que contamos en la actualidad, mediante la
cual se obliga al profesional no solo a comunicarse con el paciente sino a hacerlo de un modo
adecuado.

También hemos de mencionar que en esos afios, la accesibilidad a la informacion médica
era muy limitada. Los pacientes disponian, generalmente, de los conocimientos devenidos de
la sabiduria popular, pero no tenian muchos modos de indagar sobre una enfermedad o sobre
un tratamiento. Como consecuencia, el principio de la beneficencia se hizo fuerte, ya que la
Unica via de informacion con la que los pacientes contaban era el personal sanitario, por lo que
esta no se ponia en duda. No obstante, a partir de los afios 60, el incremento gradual de la
presencia de la cultura y la educacion en la sociedad empiezan a reparar y transformar la
relacion médico-paciente tradicional. (Ferrer Gelabert, 2015).

De esta manera, unos afios mas tarde se produce la denominada reforma sanitaria, que
encuentra en la Ley 14/1986 su maxima representacion. Esta ley da respuesta a las necesidades
de reforma estructural del sistema debido a la entonces reciente aprobacion del Estatuto de
Autonomias, y con ella nace el denominado Sistema Nacional de Salud, que supone, tal y como
se describe en la propia normativa «el conjunto de los servicios de salud de las Comunidades
Auténomas convenientemente coordinados» (p.10). Esta regulacion también sienta las bases de
la coordinacion general sanitaria y el «principio de autonomia» (Garcia Milan, 2008, p.276) en
su articulo 10, en el que resume una serie de derechos de los que el paciente podra disfrutar a
partir de ese momento, como el derecho a la informacion, a la confidencialidad, a la reclamacion
y a la participacion en las actividades sanitarias. A este cambio legislativo también se ha de
sumar un cambio social profundo en nuestro pais. Jovell et al (2006) sefialan la educacion como
uno de los principales factores de la reconversion sanitaria, ya que «una mayor educacion
correlaciona positivamente con la adopcion de una mayor responsabilidad sobre el cuidado de
la propia salud y la de los familiares mas vulnerables» (p.234). De ahi que encontremos un
paciente mas implicado en la gestion de la enfermedad, el tratamiento y la prevencion.



A esta normativa le sequird la Ley 41/2002, bésica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. Tal
y como se expresa en la declaracion de motivos, esta normativa «refuerzay da un trato especial
al derecho de autonomia del paciente» (p.4). Asi pues, la misma refleja en sus disposiciones
legales la normativa vigente con respecto a los principios esenciales de los pacientes, como el
derecho a la informacién asistencial, el derecho a la intimidad o el respeto por la autonomia del
paciente, asi como procesos administrativos que ayuden a conservar dichos derechos, como por
ejemplo el consentimiento informado. Todo ello supuso el nacimiento de un nuevo modelo de
paciente todavia méas involucrado en el sistema sanitario y mas concienciado con su estado de
salud. Esta ley, aparte de reforzar lo ya mencionado en la Ley 14/1986 en lo referente al trato
al paciente, comienza a trasladar esas responsabilidades al ambito administrativo. Es decir, a
partir de este momento, y tal como expresa Garcia Milan (2008), no solo se ha de informar al
paciente sino ha de haber una muestra de tal proceso, debe haber constancia. Por ejemplo, en el
caso del consentimiento informado, se confirma mediante la rubrica del paciente que este ha
sido informado adecuadamente, que ha entendido la informacién y que ha sido respondido a
sus preguntas. Por tanto, se comienzan a llevar a la practica los derechos del paciente que ya se
habian promulgado, materializdndose en tramites administrativos. Ademas, la Ley 14/1986
también incluye un término de vital importancia para la relacion médico-paciente. En el
apartado tres del articulo diez, se menciona la confidencialidad del paciente, lo que viene a ser
la proteccion de datos personales. Es decir, aparece también el derecho a la privacidad.

Jovell et all (2006, p.236) sefiala las principales consecuencias del surgimiento del
paciente activo, que influye de un modo directo en la relacion médico-paciente. Tal y como
describen los autores, el modelo de relacion evoluciona de la figura paternalista hasta depositar
en el paciente toda capacidad de decision, ocupando el facultativo un mero rol de guia e
informador.

Asi pues, y para finalizar este punto concluimos que el papel del paciente ha
evolucionado mucho durante estos ultimos afios, y que continda evolucionando cada dia.
Actualmente, el paciente tiene un rol activo dentro del sistema sanitario, y los médicos cada vez
se alejan mas de su tradicional figura y del principio de beneficencia. El principio de autonomia
es uno de los pilares de nuestra medicina moderna, y para adaptarse a estas nuevas
circunstancias, el sistema sanitario ha tenido que dotarse de mecanismos que procuren
salvaguardar los principios recientemente adquiridos por parte del paciente. En medio de todos
ellos, encontramos el consentimiento informado, documento que representa el respeto de la
autonomia del paciente, y que, por tanto, supone una de las piezas fundamentales del Sistema
Nacional de Salud.

2.2-. El consentimiento informado en el mundo

A partir de la publicacion de la Ley 41/2002, el Sistema Nacional de Salud da un paso
muy importante en lo que a la defensa de los derechos del paciente se refiere. Todos aquellos
principios que se habian comenzado a mencionar en la Ley 14/1986 comienzan a materializarse
y a ocupar un lugar importante dentro de lo que es el servicio de salud del pais. Destacamos el
papel del principio de autonomia, segun el cual el paciente tiene el derecho de conocer toda la
informacion relativa a su estado de salud y sus intervenciones sobre la misma,
independientemente de sus caracteristicas. A este principio de autonomia se le une también el
derecho de eleccion, segun el cual el paciente puede elegir libremente si tratarse o no. Estas
ideas se anteponian totalmente al principio de la beneficencia que reinaba en Espafia hasta
entonces. De esta manera, el Sistema Nacional de Salud evoluciona para ofrecer un servicio
mas justo y mas respetuoso con el paciente. Una de las realizaciones de todas estas nociones es
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el consentimiento informado, que en su variante escrita, es un documento médico-legal donde
quedan reflejados los deseos del paciente. Si bien, gracias al consentimiento informado oral el
paciente también tiene potestad para elegir en todo momento durante el proceso asistencial.

Sin embargo, esta evolucién no solo ocurrié en Espafia, sino que se dio en otros paises,
aunque en diferentes épocas. Ademas, el consentimiento informado en Espafia no ha sido algo
inmediato, sino escalado, pues se han ido incorporando en las distintas especialidades o
situaciones que se han creido necesarias poco a poco. Es facil de intuir, por tanto, que la
conservacion y la proteccion de los derechos de los pacientes es algo considerado a bien por la
mayoria de los sistemas de salud de todo el mundo. Gracias a ello, encontramos que documentos
como el consentimiento informado estan presentes en la amplia mayoria de los servicios
sanitarios del planeta. No obstante, es posible que, por las diferencias culturales y politicas de
cada pais, estos consentimientos informados disten mucho entre si en contenido, forma y
extension. No hemos de olvidar que particularmente, incluso en nuestro propio pais, los
consentimientos informados son diferentes en cada una de las Comunidades Auténomas, al
estar divididas las competencias en materia de salud a los gobiernos autonémicos. Si dentro de
nuestro propio territorio, ya encontramos diferencias notorias, cuanto ni mas cuando salimos de
las fronteras. Cada consentimiento informado debe obedecer al marco legislativo de su propio
pais, y como tal, conserva unas caracteristicas distintas a las de otros paises.

Desde nuestro punto de vista, reivindicamos que este hecho es una de las materias que
tendrian que ser modificadas, tanto en nuestro pais, como a nivel internacional, y las razones
son simples. Tal y como comentabamos en el apartado de tendencias comunicativas, las
necesidades del Sistema Nacional de Salud, asi como de otros sistemas de salud internacionales
u otras organizaciones y asociaciones de caracter médico, como la Organizacion Mundial de la
Salud, pasan por estar en continua comunicacion, por mantener un contacto constante entre
ellas. Sin embargo, para apoyar esta tendencia comunicativa, vemos imprescindible la
unificacion de procesos y trdmites. Somos conscientes de que este seria un proceso
extremadamente complejo, pero que podria comenzar por ejemplo, a nivel nacional,
organizando las competencias sanitarias autonomicas de un modo mas uniforme. De llevarse
esto a cabo, conllevaria muchos beneficios a nivel comunicativo, especialmente en el caso de
la movilidad internacional. Por ejemplo, en el caso del desplazamiento de turistas e inmigrantes,
no se haria tan dificil la inclusion en el sistema de salud del pais en concreto, al encontrar un
sistema similar que en su pais de origen. Por otra parte, si se pusiera en practica una consonancia
en lo que se refiere a trdmites administrativos, esto evitaria mucho trabajo a la comunidad de
traductores, que muchas veces se enfrentan a documentos muy distintos entre sistemas de salud.
Unificando estos aspectos, el trabajo de traduccion de documentacion clinica,
independientemente del fin o el origen, resultaria mucho mas sencillo.

Asi pues, pensamos que si nuestro propdsito es intentar agilizar en la medida de lo
posible la comunicacion entre los sistemas de salud de todo el mundo, una organizacion
administrativa mas homogénea y compartida puede ser provechoso para lograr ese objetivo, ya
que esas diferencias entre documentos, como hemos dicho, ralentizan el proceso de
comunicacion y transmision de informacion entre sistemas de salud.

Por ese motivo, este trabajo de investigacion pretende también crear consciencia acerca
de una unificacién de criterios con respecto al documento del consentimiento informado, que
es el eje de esta disertacion, prestando especial atencion a los provenientes de los paises
europeos, pues se entiende que perteneciendo Espafia a la Unidn Europea, seria mas facil de
encontrar puntos en comun con otros paises pertenecientes a esta agrupacion.

Asimismo, se considera necesaria una remodelacion del sistema administrativo sanitario
que implique la simplificacion y unificacion de sus tramites. Estos procesos ya se han llevado
a cabo en algunas Comunidades Auténomas con caracter general respecto a la Administracion
Publica. Este es el ejemplo de Aragon, quien el pasado marzo lanzé una Ley de Simplificacion
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Administrativa® o Andalucia, cuyo gobierno también public6 un Decreto Ley de Simplificacion
Administrativa* hace unas semanas. El propésito de estos medios legislativos es hacer crecer el
sistema mediante la simplificacion de sus tramites, potenciando asi su agilidad. Por lo tanto,
¢por qué no traspasar estas mismas medidas al Sistema Nacional de Salud? Si bien es cierto que
los sistemas informaéticos y tecnoldgicos han ayudado a organizar la tremenda complejidad que
entrafia el sistema administrativo sanitario, también deberia ser la tecnologia la que ayudase a
aligerarlo.

En estos Gltimos afios, la burocracia se ha disparado en el sistema sanitario, tanto para
el personal sanitario como para los usuarios, especialmente en el departamento de atencién
primaria. Asi lo aseguran algunos autores como Casajuana Brunet et al (1998), quienes afirman
que dentro de la reforma estructural y organizativa que se ha llevado a cabo en la atencién
primaria ha aumentado la «burocracia inGtil» (p.489), que califican como innecesaria. Al hilo
de esta afirmacion, reivindican pues la necesidad de una «desburocratizacion» (p.489).

Otro aspecto preocupante con respecto a la afluencia excesiva de trdmites burocraticos
en los servicios de atencién primaria reside en la dificultad que estos entrafian para los grupos
de poblacion vulnerable. Por este denominativo, nos referimos a aquellos sectores que no
cuentan con la «destreza» necesaria para moverse con facilidad entre los tramites
administrativos. Aqui encontramos el sector de poblacidn extranjera, por su desconocimiento
cultural y/o lingtiistico con respecto al sistema; las personas sin estudios, puesto que encuentran
dificultades en comprender el lenguaje, seco y entramado, de los tramites o las personas
dependientes, quienes por edad o por otra serie de dificultades necesitan de ayuda constante
para realizar estas gestiones. Aparte de las mencionadas, el nivel de complejidad de algunos
tramites ha llegado a tal punto, que realmente toda la poblacion o toda la ciudadania es
vulnerable en algin momento al no conocer el procedimiento a seguir o al no precisar de ayuda
0 guia en este proceso. Ademas, diversas publicaciones aseguran que la burocracia excesiva en
el Sistema Nacional de Salud no es solo negativa para el paciente, sino también negativa para
el personal sanitario, quien abrumado, dispone de menos tiempo y energias para dedicar a sus
verdaderas funciones de cuidado del paciente®®.

Asi pues, y basandonos en estas reflexiones, pensamos que es necesaria una
remodelacion en varios aspectos del Sistema Nacional de Salud, focalizando sobre todo la
accion en el departamento de Atencion Primaria. Eso si, este trabajo presenta una perspectiva
multifocal, ya que como hemos explicado, se presentan diferentes problemas en el mismo
espacio. Desde nuestro punto de vista, los mas apremiantes a la hora de ser corregidos serian el
lenguaje documental extremadamente especializado y el nimero de tramites llevados a cabo
por el paciente en Atencidn Primaria, con el fin de solucionar primero los problemas mayores
de los usuarios del sistema de salud y a continuacion los del personal sanitario y administrativo.

Pensamos, ademas, que una simplificacion del lenguaje en todo el &mbito administrativo
del Sistema Nacional de Salud beneficiaria considerablemente la comunicacién interna y
externa, es decir, entre los propios integrantes del sistema y con otros sistemas de salud
internacionales. Asimismo, desde esta ventana, y puesto que creemos que consiste en una parte

8 Ley 1 de 2021 de simplificacién administrativa. 18 de marzo de 2021. B.O.E. No. 66.

4 Decreto 26 de 2021 [con fuerza de ley] por medio del cual se adoptan medidas de simplificacion
administrativa y mejora de la calidad regulatoria para la reactivacion econémica en Andalucia. 17 de diciembre de
2021. B.O.J.A. No. 241.

5 Fernandez, .M., y Mediavilla, J. (2020). La nueva Atencién Primaria exige “financiacién y acabar con
la burocracia”. Redaccion médica. https://www.redaccionmedica.com/secciones/parlamentarios/la-nueva-
atencion-primaria-exige-financiacion-y-acabar-con-la-burocracia--3316.

6 Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria. (2008). Medidas concretas para la
DESBUROCRATIZACION de las consultas de Atencion Primaria [Archivo PDF]. https://www.semfyc.es/wp-
content/uploads/2020/11/2008.-DOCU-25-DESBRUROCRATIZACI%C3%93N.pdf.
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importantisima del sistema de salud, presentamos en este trabajo de investigacién nuestra
propuesta de simplificacion del consentimiento informado. Cabe destacar que esta propuesta se
ha realizado en base a diversos andlisis previos que nos ha permitido identificar las principales
deficiencias asi como los puntos a favor que presenta el consentimiento informado en Espafia
con respecto a otros paises europeos. Se debe recordar, ademas, que este estudio se centra
especificamente en la modalidad escrita del consentimiento informado por las limitaciones
propias del estudio, si bien, resultaria muy interesante dedicar futuros proyectos de
investigacion a la metodologia del consentimiento informado oral, es decir, a la expresion oral
del personal sanitario asi como de los pacientes y a su forma de comunicacion.

Estos andlisis que hemos mencionado comienzan desde un enfoque tedrico, que recogen
la informacion esencialmente juridica y préctica que atafie al consentimiento informado en
Espafia. No obstante, continGa con un estudio, también limitado, que compara los
consentimientos informados de tres paises diferentes: Reino Unido, Alemania y Espafia. El
proposito de este es comparar en forma, extension y estructura estos tres consentimientos
informados y dilucidar las diferencias que existen entre ellos para recabar mas informacion
relevante que podamos utilizar en nuestra propuesta de simplificacion, ademas de comprobar
si estas diferencias van en detrimento o en apoyo de los sistemas de salud involucrados. Aparte,
tal y como hemos estudiado, la rapidez y univocidad comunicativa de los sistemas de salud
resulta de gran ayuda y de considerable importancia en estos tiempos, por lo que un
consentimiento informado que sea mas o menos similar a los de los paises vecinos, resultaria,
cuanto menos, productivo y eficiente. Hemos elegido estos paises por proximidad y relacion
con Espafia, no obstante, seria interesante realizar futuras investigaciones que contemplen mas
paises y mas parametros de los aqui expuestos.

2.3-. El consentimiento informado en Espafia

Hasta ahora, hemos ido explicando los motivos de este trabajo de investigacion, asi
como las necesidades de nuestro Sistema Nacional de Salud en materia de comunicacion y
sanidad exterior, principalmente. También hemos mencionado la importancia que toma el
consentimiento informado dentro de nuestro sistema de salud, pues representa dos de los
derechos mas importantes para el paciente: el principio de autonomia y el derecho de eleccién.
Estos proporcionan la potestad necesaria que el paciente necesita para que este sea duefio de
sus propias decisiones, aquellas que tienen que ver con su estado de salud y con la posibilidad
de someterse a algin tratamiento o intervencion.

Los siguientes apartados versaran sobre el estudio de nuestro objeto principal: el
consentimiento informado en Espafia. Para ello, comenzaremos analizando su marco
legislativo, atendiendo a la forma y contenido que por ley debe comprender este documento en
nuestro pais. Por otra parte, también atenderemos al estudio de deficiencias que presenta en la
actualidad, y estudiaremos el origen de estas, con el fin de poder proponer soluciones que sean
eficaces. Esta serie de observaciones nos servirdn como base para elaborar nuestro marco
practico, que comprende el analisis de consentimientos informados entre Espafia, Reino Unido
y Alemania, la presentacién de la problematica del consentimiento informado en Espafia y el
disefio de la propuesta de simplificacion del consentimiento informado espafiol.

2.4-. Marco juridico y definicion

El consentimiento informado hace su primera aparicion en el ordenamiento juridico
espafol en la Ley 14, del 25 de abril de 1986, con la Reforma General de Sanidad. Hasta
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entonces, el consentimiento del paciente a someterse a diversos tratamientos o intervenciones
era obligatorio Unicamente en situaciones especificas, como por ejemplo la donacion de
organos. (Cadenas Osuna, 2018). Con la llegada de este documento, se empieza a reconocer de
forma evidente el derecho de autonomia del paciente. Sin embargo, y debido al entonces
reciente reconocimiento de las competencias autonémicas en materia de salud, esta normativa
se ve obligada a convivir con otras legislaciones, en virtud de la creacion del Sistema Nacional
de Salud. Més adelante, la Ley 41, del 14 de noviembre de 2002, renueva, actualiza y potencia
el principio de autonomia de los paciente, ampliando la informacion de la Gltima norma
promulgada.

Por ese motivo, en Espafia no existe un marco juridico Unico para la regularizacion del
consentimiento informado, sino que se encuentra fraccionado entre la legislacion nacional y la
autondmica. Esta descentralizacion es un contratiempo para los propdsitos de unificacion de
modelos y criterios que se defienden en este estudio, ya que lo ideal seria contar con un modelo
legislativo Unico.

Asi, hoy en dia, la normativa bésica y reguladora a nivel nacional del consentimiento
informado se recoge en la Ley 41/2002, del 14 de noviembre, que regula la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica,
publicada en el Boletin Oficial del Estado (BOE)’. Esta normativa define el consentimiento
informado como «conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el
pleno uso de sus facultades después de recibir la informacion adecuada, para que tenga lugar
una actuacion que afecta a su salud» (p.5).

Aparte de la definicion, también se redacta la legislacion concerniente a los tipos de
consentimiento informado, asi como su ambito de aplicacion y algunas de sus caracteristicas
formales. A pesar de ello, como veremos a continuacion, esta informacion no parece estar del
todo acotada, lo que, unido a la variedad de normativas existentes (una por cada Comunidad
Auténoma), ocasiona una falta de univocidad con respecto al documento del consentimiento
informado.

2.5-. Tipos de consentimiento informado

En Espafia contamos con dos tipos de consentimiento informado: oral y escrito. Los
usos de cada uno de ellos vienen descritos en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica®. En el caso del consentimiento informado oral, su presencia en el
sistema se describe en los apartados 1 y 2 del articulo 8 de la presente Ley (p.7), relatados a
continuacion:

1. Toda actuacion en el &mbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento
libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la informacion (...), haya
valorado las opciones propias del caso.

2. El consentimiento sera verbal por regla general. (...).

7 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica. Referencia: BOE-A-2002-22188.
8 Referencia: BOE-A-2002-22188.
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De esta manera, la legislacion estipula que cualquier acto médico necesita del
consentimiento del paciente, y que el paciente ha de ser informado en todo momento del
proceso. Al hilo de esta afirmacion, cabe destacar que el consentimiento informado oral puede
ser también, tal y como indica Inés Gonzalez (2014), explicito o implicito. Esto quiere decir
que el paciente puede dar explicitamente su consentimiento (por ejemplo, expresando
verbalmente que quiere someterse a un andlisis de sangre) o implicitamente (por ejemplo,
abriendo la boca para someterse a una revision dental). Es importante saber que cualquiera de
estas dos modalidades resulta aceptable para la legalidad vigente, pues en ambas dos se
manifiesta el deseo y eleccidon del paciente. Por razones obvias, el consentimiento oral es
también el mé&s comun dentro del ambito médico.

Sin embargo, al tratarse de una situacion espontanea y efimera, el contenido del
consentimiento informado oral no estd recogido especificamente por ninguna legislacion. Si
bien se hace gala de la necesaria obligacion de informar el paciente, no existen indicaciones
exactas que describan este tipo de consentimiento. No obstante, algunos autores, como Sanchez
Santiesteban (2009, p.7) proponen una serie de aclaraciones que serian relevantes de introducir
en el didlogo que conforma el consentimiento informado oral. Este autor indica los siguientes
temas destacados como imprescindibles a la hora de explicarle al paciente una determinada
accion médica:

e Sobre qué se esta pidiendo consentimiento (qué es lo que se va a hacer)

e Para qué se va a hacer el procedimiento o tratamiento (objetivos claros)

e Qué se espera obtener como resultado (beneficios esperados)

e Cuales pueden ser los riesgos que se corre (riesgos mas frecuentes y mas graves)

e Qué alternativas existen a lo que se esta proponiendo (alternativas disponibles)

e Qué ocurriria (clinicamente) si el paciente decide no acceder a lo que se le ofrece
(riesgos de no tratarse o aceptar un procedimiento)

e Qué hacer si necesita mas informacion (a quién preguntar, donde y como,
informacion completa y continuada)

e Qué hacer si cambia de idea frente al consentimiento otorgado o rechazado

(revocabilidad)

Este mismo autor también reflexiona sobre las condiciones iddneas para que se produzca
el consentimiento informado oral. Asi, Sdnchez Santiesteban (2009) propone que «idealmente
se debe disponer de una sala o consulta donde sea posible conversar con tranquilidad, sin
interrupciones y en un ambiente que asegure la confidencialidad» (p.8).

Tanto en el consentimiento informado oral como en el escrito, toma mucha relevancia
el papel de la relacion entre médico y paciente, en concreto, el grado de confianza. No obstante,
este se hace todavia mas importante en el consentimiento informado oral, pues es el médico,
sin ningun otro medio (como un formulario escrito) el que ha de explicarle al paciente la accién
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médica en concreto. Para ello, el vinculo creado anteriormente entre médico y paciente es
fundamental, lo que incluye la cordialidad entre ambos, la capacidad de comunicacion del
sanitario, el nivel de implicacion del sanitario respecto al paciente, etcétera. Por supuesto, y tal
y como describe S&nchez Santiesteban (2009) el ambiente en el que se encuentren va a
condicionar positiva o negativamente el intercambio de informacién. Igualmente, también es
vital la funcion de la comunicacién no verbal. Actos como las miradas, los gestos e incluso el
tono de la voz pueden influir mucho en el comportamiento del paciente, mas aln si se trata de
un momento delicado del diagnostico. Sanchez Santiesteban (2009) menciona sobre este
aspecto: «el enfermo necesita a menudo tiempo para poder aceptar una informacion
desagradable con menos dolor, para asimilarla y expresar dudas, reticencias o formular
preguntas. Hace falta a menudo una evolucion informativa, un proceso oral evolutivo» (p.6).

Por este motivo, durante el consentimiento informado, especialmente el oral, las
prioridades maximas deben ser el respeto y el derecho de informacion del paciente. Es probable
que existan ocasiones en las que el propio paciente, apelando a su derecho, se niegue a recibir
lainformacion. En este caso, ya no sera posible realizar un acuerdo verbal, sino que es necesario
dejarlo por escrito. No obstante, estas situaciones son mas probables de producirse ante pruebas
o tratamientos mas complejos, y por tanto, que necesitan de un consentimiento informado
escrito. Este supuesto esta contemplado en el apartado 2 del articulo 9 en la Ley 41/2002 (p.7),
que dice asi:

La renuncia del paciente a recibir informacion esta limitada por el interés de la salud
del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del
caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado, se
respetara su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de

la obtencion de su consentimiento previo para la intervencion.

Otra cuestion para destacar es el consentimiento informado en caso de incapacidad del
paciente, también descrita en la Ley 41/2002. En este caso, la legislacion apunta que el sanitario
tendra la obligacion de informar al enfermo independientemente de su incapacidad, adaptando,
por supuesto, la comunicacion a su condicion. No obstante, también tendra la obligacion de
informar a sus familiares o representantes, y en casos extremos, se podra cursar la obtencion
del consentimiento informado por representacion, recomendado en los casos en los que por la
condicion del paciente no es recomendable que este tome una decision. (Articulos 5y 7 de la
Ley 41/2002). Por ultimo, y para cerrar el capitulo del consentimiento informado oral, es muy
importante el tema del lenguaje especializado y la correccion médica. Florez Lozano, Martinez
Suarez y Valdés Sanchez (2000), en su estudio sobre la comunicacion entre médico y paciente
defienden la necesidad de un uso de un lenguaje sencillo en el ambiente sanitario, pues un
lenguaje demasiado especializado con abuso de correccion médica, «(...) dificulta la
memorizacion y comprension de instrucciones por parte del paciente (...) y distancia mas al
médico del paciente» (p. 113). No obstante, también debemos sefialar que el personal sanitario
no cuenta actualmente con las herramientas necesarias para ofrecer un trato de calidad y
personalizado al paciente. No cabe duda de que el paciente esta en todo su derecho de recibir
la informacion precisa y adecuada, pues asi lo redactan los principales textos legales vigentes
del pais, pero esa informacion también precisa de un registro, modo y forma de transmision
adecuados. Es por ello por lo que muchos linguistas y profesionales de la medicina han
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reivindicado numerosas veces y en distintos medios la imperiosa necesidad de prestar mas
atencion al paciente y a sus necesidades a la hora de transmitirle la informacién. Un ejemplo de
ello son las conclusiones manifestadas por Ortiz Ortiz y Burdiles Pinto (2010, p.645), que
afirman lo siguiente:

(...) el debate se ha centrado méas en el documento que no en el proceso de informacion al
paciente: qué informacién hay que dar y como hay que darla. Una prueba de ello es que hay
una infinidad de guia para elaborar los documentos y, en cambio no las hay de como hay
que dar la informacion ni tampoco se forma a los estudiantes ni a los residentes ni al resto
de profesionales de como informar, de como dar malas noticias, de coémo escuchar, de como
gestionar la incertidumbre, por mencionar algunas de las cuestiones a las que los medicos

clinicos se enfrentan en el dia a dia.

Esta realidad, por desgracia, se hace muy cruda en el dia a dia, puesto que los sanitarios
encuentran pacientes de todo tipo, todas edades, y distintos niveles de formacion y
conocimiento cultural. No obstante, deben ser capaces de adaptarse a cada uno de ellos. Ante
tales circunstancias, se considera muy necesaria la instruccion de facultativos en este proceso,
con el fin de que aprendan a comunicarse adecuadamente y de esta manera se produzca una
relacion médico-paciente sana y de confianza, pues en estos casos, una competencia retorica
deficiente puede influir negativamente no solo en la relacion entre ambos, sino también en la
toma de decisiones del paciente, y por ende, en su propia salud. Los facultativos, pues, tienen
una responsabilidad mas que afadir a su lista: el buen trato con el paciente.

Por otra parte, son las situaciones médicas mas complejas las que requieren de un
consentimiento informado por escrito. Generalmente, aquellas donde es necesario analizar el
historial médico del paciente, asi como los riesgos, beneficios y contrariedades de un
tratamiento o intervencion, Estos principios vienen dictados por el articulo 2.2 en la Ley
41/2002 (p.5):

Toda actuacién en el ambito de la sanidad requiere, con caracter general, el previo

consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe obtenerse

después de que el paciente reciba una informacion adecuada, se hara por escrito en los

supuestos previstos en la Ley.

Estos supuestos mencionados son «intervencién quirurgica, procedimientos
diagnosticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusién negativa sobre la salud del

paciente» (Ley 41/2002, p.7). No obstante, no existen modelos Unicos aplicados a cada
supuesto, sino que existen muchas variantes de consentimiento informado dependiendo del tipo
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de tratamiento, la Comunidad Auténoma e incluso, el establecimiento de salud. Ademas, la
normativa vigente delega en las Comunidades Auténomas la toma de decisiones con respecto
al contenido del consentimiento informado. Como ejemplo, tomaremos el modelo definido por
Castilla-La Mancha, puesto que redacta de forma muy concisa la informacion que debe contener
el consentimiento informado y el documento de instrucciones previas, que relata el
pretratamiento o preoperatorio de la intervencion o medicacion a la que se va a someter el
paciente, asi como los cuidados posteriores al mismo. Todo ello se recoge en la Ley 5/2010,
concretamente en los articulos 16.4 y 21.3, que dictan lo siguiente:
La informacion que se proporcione al paciente deberd incluir, al menos:

a) ldentificacion y descripcién del procedimiento.

b) Objetivos del procedimiento.

c) Beneficios que se esperan alcanzar.

d) Alternativas razonables al procedimiento.

e) Consecuencias previsibles de su realizacion.

f) Consecuencias previsibles de la no realizacion.

g) Riesgos frecuentes.

h) Riesgos poco frecuentes, cuando sean de especial gravedad y estén

asociados al procedimiento por criterios cientificos.
i) Riesgos y consecuencias en funcion de la situacién clinica del

paciente y de sus circunstancias personales o profesionales.

j) Contraindicaciones.

(Articulo 16.4 de la Ley 5/2010, p. 11)

El documento del consentimiento informado debera contener, ademas de la informacion

a la que se refiere el articulo 16.4, al menos los siguientes datos:

a) Identificacion del centro, servicio o establecimiento sanitario.
b) Identificacidn del profesional sanitario responsable del procedimiento.
c) Identificacion del paciente y, en su caso, del representante legal, o persona

vinculada a él por razones familiares o de hecho.
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d) Declaracion de quien presta el consentimiento en la que conste que ha
comprendido adecuadamente la informacion, que conoce que el
consentimiento puede ser revocado en cualquier momento sin expresion de la
causa de la revocacién y que ha recibido una copia del documento.

e) Lugary fecha.

f) Firma del profesional sanitario responsable del procedimiento y de la persona que

presta el consentimiento.
(Articulo 21.3 de la Ley 5/2010, p. 13)

De esta manera, podemos observar como la normativa autondémica especifica los puntos
que han de aparecer en el consentimiento informado, pero no existe ningun otro tipo de
normativa que proponga un modelo especifico que muestre, por ejemplo, la distribucion de la
informacion, es decir, que establezca un formato igualitario de consentimiento informado, o
algo parecido a un modelo estandarizado. Si bien, estas normativas, tanto la general como las
autonomicas, si que ofrecen consejos a la hora de redactar este documento para facilitar la labor
al paciente. Asi, el articulo 21.2 de la Ley 5/2010, expresa que «el documento de consentimiento
debera contener enunciados breves y sera redactado en lenguaje comprensible, de manera que
los conceptos medicos puedan entenderse por la generalidad de los pacientes» (p.13). Sin
embargo, cada paciente es distinto, y por tanto tendra unas necesidades diferentes de
informacion. Ortiz Ortiz y Burdiles Pinto (2010, p.645) hacen referencia a estas disimilitudes
entre pacientes, y sus consecuencias en el tratamiento de la informacion.

Algunos desean conocer muchos detalles y otros no quieren saber gran cosa de su
enfermedad por miedo a enfrentarse a un prondstico que les produce temores. Unos tienden
a minimizar los riegos de la intervencién y otros a sobrevalorarlos. Unos entienden bien la
intervencion y las alternativas y otros no las entienden. La variedad es, en la realidad, muy

grande porque los pacientes son distintos entre si.

Los hechos que describen estos autores pueden ser considerados dificiles de plasmar en
un documento escrito, ya que, por cuestiones de eficacia y eficiencia, seria practicamente
imposible elaborar un documento de consentimiento informado personalizado para cada
paciente. Sin embargo, si que se podria considerar la opcién de elaborar distintos modelos para
que se adapten a ciertos sectores de la poblacién. Por ejemplo, un documento elaborado bajo
los parametros de la lectura facil podria beneficiar a los pacientes extranjeros, tanto por cuestion
de disimilitudes culturales como por un conocimiento insuficiente del idioma. Por otra parte,
los pacientes con dificultades cognitivas también podrian beneficiarse de este modelo, y
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fomentar asi su independencia. Sin duda, de tomar esta iniciativa, la Administracion Publica
demostraria una preocupacion y concienciacién con el trato que el paciente recibe en Espafia
que hasta el momento ha sido considerada pero no ha sido demasiado vigilada.

2.6-. Problematica principal

A lo largo de los diferentes capitulos de este trabajo de investigacion se ha podido
observar que el consentimiento informado, si bien ha evolucionado acorde a los cambios
socioldgicos que se han producido en nuestro pais, todavia denota ciertos problemas que afectan
a su aplicacion, a la relacion médico-paciente y al funcionamiento del sistema de salud nacional
e internacional. Es, por tanto, uno de los propositos de este estudio, identificar aquellos
problemas principales que presenta este documento, para mejorar todos los aspectos
relacionados con el mismo.

De conseguirlo, seria muy beneficioso no solo para el sistema sanitario, sino también
para el judicial, ya que de reducir los problemas que normalmente ocasiona el proceso del
consentimiento informado, muy probablemente también se verian reducidas las demandas
judiciales que se dirigen a los profesionales médicos y las instituciones sanitaras con motivo de
la mala aplicacion del consentimiento informado.

Por otra parte, cabe destacar que a pesar de corregir los problemas que se presentan en
el propio documento del consentimiento informado, también existen otros derivados de la
relacion médico-paciente y que tienen su consecuencia en este documento y en tantos otros
procesos administrativos y éticos de la sanidad. Se habla en este contexto de la deficiente
formacion comunicativa de los profesionales de salud, quienes no son instruidos especialmente
en el trato con el paciente, a pesar de ser un factor clave en el proceso asistencial. Estos
problemas, que cuentan con un origen mas bien ético y profesional, no pueden ser acatados o
subsanados directamente con los resultados de este estudio, sino que precisa de una implicacion
total por parte de las administraciones para resolverlos.

Los problemas que presenta el documento del consentimiento informado pasan por
muchos frentes distintos, dando lugar a una probleméatica multifocal, desde la propia
concepcion y utilizacion del consentimiento informado, hasta un uso inadecuado del lenguaje,
pasando por otros aspectos como la distribucion de la informacion en el documento o errores
gramaticales que dificultan la comprension del paciente. Todas estas cuestiones pretenden ser
analizadas en los siguientes puntos.

2.6.1-. El consentimiento informado como acto juridico

Desde una perspectiva juridica, y tal y como afirma Portero Garcia (1999), el
consentimiento se considera vital para «la perfeccion de un acuerdo, negocio juridico y
contrato» (p.5). Para que se estime valido, este ha de ser voluntario, consciente y libre, no
pudiendo ser motivado por actos de obligacion, chantaje o engafio. Aplicado al ambito médico,
Portero Garcia (1999, p.5) asevera que «el consentimiento ha de ser no solo valido, sino también
informado». Esto quiere decir que en el ambito médico el consentimiento no solo ha de
conseguirse de forma libre, sin coaccion ninguna por parte del médico, sino que ademas ha de
estar motivado por un proceso de informacion desde el profesional médico hacia el paciente.

El consentimiento informado constituye un acuerdo primordial entre médico y paciente,
ademas de un documento que adopta una gran importancia legal, pues demuestra que el paciente
estd de acuerdo y acepta el tratamiento o intervencién al que se va a someter, eximiendo al
profesional facultativo de cualquier responsabilidad no derivada de una negligencia. Esto quiere
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decir, tal y como resalta Garcia Huayama (2016) que «el consentimiento informado no implica
(...) lairresponsabilidad del profesional de la salud (...) pues no lo exonera de responsabilidad
frente a su actuar negligente o imperito (...)» (p.25). Asi pues, este documento representa uno
de los principios més importantes sobre los que se basa la medicina moderna, y es en el derecho
de eleccion del paciente, unido al principio ético y juridico de responsabilidad médico-
profesional. El consentimiento informado es, por tanto, un acto puramente legal, si bien soporta
una importante carga ética.

Sin embargo, y segun las leyes que lo conforman, para que el paciente cuente con la
potestad necesaria para validar o invalidar la intervencion médica, debe haber sido provisto de
la informacion suficiente con anterioridad al acto o firma del consentimiento. De lo contrario,
Portero Garcia (1999, p.5) manifiesta que «no puede propiamente hablarse de consentimiento
cuando, sin informacion previa suficiente, se exige u obliga a la firma del documento (...)».

Numerosas normativas tanto nacionales como autondémicas recogen esta obligacion,
como por ejemplo, la Ley 3/2001, del 28 de mayo, que alberga la normativa de la Comunidad
Autonoma de Galicia con respecto al consentimiento informado, que recoge en su introduccion
la siguiente afirmacion:

La informacion al paciente viene a constituir el eje fundamental en el que articular un
verdadero consentimiento. El consentimiento informado seria el ultimo eslabon de ese
derecho a la informacion de los usuarios, prestar el consentimiento después de haber

obtenido la informacion precisa y suficiente. (p.1).

Asi pues, estas aseveraciones ponen en relieve la importancia no del propio
consentimiento informado, sino del valor de la informacion que se le transmite al paciente. Y
como tal, el facultativo debe ser el encargado de transmitir dicha informacién de un modo
comprensible y adecuado a las necesidades de cada usuario. Por tanto, es preciso que el médico
responsable adopte un rol de asesor en el proceso de obtencion del consentimiento informado,
y como tal, le haga llegar al paciente toda la informacién posible, tanto oral como escrita, para
este cuente con el poder necesario para tomar una decision. Sin embargo, en la actualidad, son
muchas las desavenencias que se producen en torno al proceso del consentimiento informado,
y que, por desgracia, en la mayoria de ocasiones desembocan en una demanda judicial. Se
destaca principalmente un patron de comportamiento recurrente entre los profesionales, que
consiste en entregar el documento del consentimiento informado al paciente para que este lo
lea por su cuenta, aprovechando que en el mismo viene descrito el tratamiento a seguir o la
intervencion médica en cuestion. Este hecho se contradice totalmente con la legislacion vigente,
segun la cual el médico esta obligado a ofrecer asistencia en todo momento al paciente para
ayudarle a comprender el proceso, ademéas de que debe ser el propio facultativo el que le
explique al paciente las caracteristicas de la accion médica, asi como las consecuencias de esta
con respecto al estado de salud del paciente. Ortiz Ortiz y Burdiles Pinto (2010) también sefialan
y critican este hecho afirmando que «el documento no es la informacion sino la garantia de que
se ha producido» (p.645). Las complicaciones derivadas de este hecho no son pocas, pues
merma directamente la capacidad de decision del paciente y atenta gravemente contra su
derecho a la informacion y a la libre eleccién, lo que ademas puede conducir a una toma de
decisiones errénea por su parte, al no contar con la informacion explicada que debe aportar el
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médico. Este hecho, tal y como comentdbamos anteriormente, tiene sus consecuencias mas
graves en una demanda judicial interpuesta por el paciente contra el médico.

Son muchos los casos de pacientes que han aceptado una intervencion sin prestar
demasiada atencion al documento y sin contar con las aclaraciones de un profesional, entonces,
llegado el momento, se han producido alteraciones o efectos adversos con los que el paciente
no contaba, y, por tanto, ha sido necesaria la intervencion de la ley.

Todas estas deferencias nos hacen reflexionar sobre el tratamiento del consentimiento
informado en la actualidad, que es considerado mas como un mecanismo de defensa propia del
profesional que como un proceso de informacion y consentimiento para el paciente. Son vitales,
por tanto, dos acciones principales para incurrir en este problema: por una parte, asegurarse de
que el personal médico recibe la formacidén necesaria para tratar al paciente de un modo
adecuado e instruirlo en el uso del consentimiento informado; por otra parte, la Administracion
Publica debe asegurarse de que los profesionales médicos cumplen con el protocolo legislado.

2.6.2-. Simbiosis del lenguaje juridico y lenguaje médico

En la actualidad, los linguistas difieren entre dos tipos principales de lenguaje dentro de
la propia lengua: el lenguaje especializado y el lenguaje coman. Morales Morales (2004) define
el lenguaje natural o comin como «el que utilizan las distintas colectividades de una sociedad
en su vida cotidiana» (p.72). El lenguaje natural o comun es, por tanto, el utilizado por la
mayoria de la poblacion general en el dia a dia. Por otra parte, Morales Morales (2004) también
aporta la siguiente definicion del lenguaje especializado, clasificAndolo como aquel que «sirve
a fines especificos del conocimiento en las ciencias o disciplinas cientificas» (p.40). Asi pues,
y siguiendo las ideas de dicho autor, el lenguaje especializado es el vehiculo de transmision
principal del conocimiento especializado, de disciplinas concretas, y por tanto, Unicamente esta
al alcance de los que las conocen.

Después de analizar estas definiciones, lo racional seria dilucidar que el lenguaje natural
0 comun, por ser el mas usual y conocido por la mayoria de la poblacion, seria el mas utilizado,
mientras que el lenguaje especializado, que proviene del conocimiento especializado de una
disciplina concreta, quedaria relegado al alcance de unos pocos entendedores de la materia.

Sin embargo, no es esto lo que nos encontramos en la actualidad. Lo cierto es que gracias
al desarrollo de la sociedad, cada vez tenemos mas avances tecnologicos, culturales, médicos,
juridicos, etcétera, que provocan el nacimiento constante de nuevos lenguajes especializados,
por lo que estos ocupan un lugar muy importante en nuestro panorama linguistico.

Ahora bien, de entre todos ellos, existen dos que son tremendamente habituales y a los
que, ademas, la sociedad en general estd muy expuesta: el lenguaje médico y el lenguaje
juridico. Estos dos lenguajes especializados, se caracterizan porque tienden a interactuar juntos
en muchas ocasiones y en escenarios muy diversos, como por ejemplo en la legislacion
sanitaria. Prueba de ello son la recientemente aprobada Ley Organica 3/2021, de 24 de marzo,
de regulacion de la eutanasia y en documentos de caracter civil, como los certificados de
nacimiento, certificados de defuncion o polizas de seguro, asi como otros tramites
pertenecientes al sistema de salud nacional y que se dirigen comdnmente a los pacientes, es
decir, a la poblacion general. Todos estos documentos resultan imprescindibles para el
desarrollo y el buen funcionamiento de la sociedad, y la mayoria de la poblacion esta obligada
a tratar con ellos. Sin embargo, todos ellos estan redactados con lenguajes especializados.

Entre estos ejemplos de tramites que fusionan lenguaje médico y lenguaje juridico
encontramos el consentimiento informado. Sin embargo, la presencia de dos lenguajes
especializados distintos en un mismo documento, que ademas tiene como principal destinatario

22



a la poblacién general, es susceptible de presentar problemas de comprension en personas
alejadas de estas disciplinas, puesto que, como deciamos anteriormente, solo las personas que
son conocedoras del conocimiento especializado tienen posibilidades de comprender el
lenguaje que lo representa.

Somos conscientes de que, especialmente en el caso de los consentimientos informados
méas complejos, como aquellos relacionados con materia quirurgica, es imprescindible recurrir
al lenguaje especializado para explicar la intervencion en cuestion, pero en ningln caso este
debe predominar en el documento. Al contrario, ante este inevitable uso, es necesario el uso de
herramientas explicativas que aseguren la comprension del paciente. Estas podrian ser
paréfrasis explicativas, 0 mejor ain, gréficos e ilustraciones. No olvidemos que todo esto, a su
vez, debe ser explicado adecuadamente también por el médico del caso, para lo que
recomendamos que también intente reducir, en la medida de lo posible, la correccion médica,
en base a las fundamentaciones referenciada anteriormente con respecto al uso del lenguaje
especializado médico en pacientes.

2.6.3-. Ausencia de destinatario concreto

Son muchos y muy variados los factores que entran en juego en la comprension y
asimilacion de la informacion de un consentimiento informado: factores cognitivos, que
devienen de la naturaleza del propio paciente y que pueden afectar de forma grave al proceso
de inteleccion de la informacion; factores culturales, que inciden sobre el conocimiento del
lenguaje y de la realidad que posee el enfermo; y factores relacionados con el medio, que
dependen del tipo de informacion, la situacion médica, el ambiente y la relaciéon médico-
paciente. Todos ellos han de ser tenidos en cuenta en el trato al paciente, en el tratamiento de
la informacion y de la situacion. Sin embargo, tal y como comentdbamos anteriormente, el
personal sanitario no cuenta con demasiadas herramientas para ello.

Para empezar, hasta el momento contamos con un modelo de consentimiento informado
anico, es decir, no suelen existir distintas que puedan utilizarse dependiendo de las condiciones
cognitivas o socioculturales del paciente. Y por otra parte, el personal sanitario tampoco suele
recibir la formacién adecuada para tratar con cada tipo de paciente y personalizar asi el trato.

Pues, como es de esperar, una persona de avanzada edad sin estudios no recibird y
asimilara la informacion de igual manera que un extranjero de mediana edad, que un adulto con
estudios superiores 0 un menor con estudios primarios, y por ello el proceso debe adaptarse en
la medida de lo posible. De entre todos los sectores de poblacion, destacamos tres que pueden
ocasionar mayor problema en la comprensién de un consentimiento informado, y a los que por
tanto se deberia prestar mas atencidn. Estos son: los pacientes de origen extranjero, los pacientes
con estudios primarios o sin estudios y los pacientes con dificultades cognitivas.

Espafia es un crisol de culturas que, debido tanto al turismo como a la inmigracion,
posee un porcentaje elevado de ciudadanos extranjeros. Estos ciudadanos pueden presentar
dificultades linglisticas devenidas propiamente del desconocimiento total o parcial de la
lengua. Estas dificultades suelen multiplicarse a la hora de acceder al Sistema Nacional de
Salud, pues, aunque se tenga cierto conocimiento del castellano, no suelen estar preparados
para recibir informacién de un especialista, o expresar adecuadamente los motivos de la
consulta, mas aun si se encuentran en un estado de nervios por la situacion. No debemos de
olvidar también que el factor cultural tiene una gran presencia en los pacientes de origen
extranjero, especialmente en paises tercermundistas, pues todavia existen civilizaciones en las
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que la figura del médico supone una gran reticencia entre los ciudadanos y por tanto, muchos
de ellos desconfian de esta figura aun encontrandose en otro pais. Como podemos observar, la
atencion médica a la poblacion extranjera de nuestro pais constituye una problematica con
multitud de frentes de actuacion. Para subsanar estos problemas, algunos establecimientos
sanitarios han implementado un servicio de interpretacion que vela por la asistencia linglistica
y cultural de los pacientes que no conocen, o conocen en un grado muy basico, el castellano.
Sin embargo, no debemos olvidar que este servicio no es obligatorio por parte de la
Administracion Publica, y como tal, no estd implementado en todos los hospitales o
establecimientos sanitarios. Este servicio Unicamente se encuentra en aquellas zonas con mayor
afluencia turistica, por la abundancia de pacientes extranjeros. Asi pues, no todos los
ciudadanos de origen extranjero pueden acceder a un servicio adaptado, sino que mas bien son
una minoria los que pueden disponer de un intérprete en su visita al médico.

En ese sentido, podriamos afirmar que parte de las necesidades orales de los pacientes
extranjeros estarian subsanadas, pero ¢qué ocurre cuando llega el momento de recibir una
documentacion escrita? Normalmente, y siempre que se cuente con un intérprete, este suele
realizar una traduccion a vista a la lengua origen del paciente, para que este pueda comprender
lo que el documento dice. Es decir, practicamente no existen accesos de documentacion escrita
para los extranjeros. La realizacion de una traduccion a vista por parte del intérprete podria
considerarse como una solucion parcial para aquellos que no comprenden el espariol, a falta de
poder habilitarles una copia escrita en su lengua origen.

También existe una buena proporcion de la poblacion extranjera que, con un grado
medio de conocimiento del castellano, puede llegar a defenderse oralmente sin necesidad de un
intérprete. No obstante, este minimo dominio se merma casi por completo cuando los pacientes
han de enfrentarse a la lectura de un texto especializado, como puede ser el consentimiento
informado. Para este tipo de casos, la Administracion deberia tomar una via que dé solucién al
problema.

En referencia a lo propuesto, la Comunidad Valenciana mantiene en su legislacion la
obligacion por parte de los centros sanitarios de posibilitar el acceso de una documentacion
adaptada al publico extranjero. Dicha informacidn se incluye en la Ley 1/2003, de 28 de enero,
de derechos e informacion al paciente de la Comunidad Valenciana, concretamente en el
apartado 7 del articulo 3, que dice asi: «(...) No obstante lo dispuesto en este punto, y en la
medida que la planificacion sanitaria lo permita, los centros y servicios sanitarios implantaran
los medios necesarios para atender las necesidades linguisticas de los usuarios extranjeros».

Es por tanto, una obligacion legal en esta Comunidad atender las necesidades de la
poblacidn extranjera en materia lingdistica. Otro problema afiadido, en el caso de comunidades
con una lengua cooficial, como es el caso de la Comunidad Valenciana, es que mucha de la
documentacion se redacta en la lengua propia de la CCAA, lo que, de atender un paciente de
origen extranjero dificulta mas la labor. Encontramos por tanto, tal y como mencionabamos,
muchos factores que impiden a un sector abundante de la poblacion acceder de forma apacible
al sistema sanitario, sin impedimentos lingisticos y/o culturales.

Por otra parte, encontramos a un sector de la poblacidn sin estudios o con estudios
primarios. Aparentemente, el consentimiento informado en Espafia esta redactado de forma que
una persona con estudios secundarios lo pueda comprender, aunque ya hemos comprobado que
debido a su excesiva dimension terminoldgica, realmente no es asi. En el estudio realizado por
Vila Carbd et al (2006) sobre el entendimiento y aceptacién de los consentimiento informados
utilizados para endoscopia, los autores observaron que segin los andlisis realizados, el
consentimiento informado tenia un nivel de comprension adaptado a la ensefianza superior, por
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lo que la muestra de pacientes de mayor edad y aquellos que s6lo disponian de estudios
primarios, mostraron una gran dificultad de comprension (p.110-111). Es decir, sigue habiendo
un gran sector de la poblacion que por diferentes motivos, no dispone de un nivel de ensefianza
superior. Segun el Instituto Nacional de Estadistica (INE), en 2019, solo un 41,7% de hombres
y un 35,7% de mujeres comprendidos entre los 25 y los 64 afios poseian un nivel de formacién
de secundaria inicial. Esto nos lleva a determinar que practicamente un 60% de la poblacion no
dispone de los estudios adecuados para comprender el consentimiento informado, tal y como
esta estructurado actualmente, lo que supone un problema muy grave que se ha de atajar de
inmediato.

Por altimo, haremos hincapié en el grupo de pacientes con discapacidades cognitivas.
En la actualidad, la legislacion vigente da la posibilidad de traspasar la autoridad del
consentimiento informado a un familiar si el paciente esta declarado incapaz (articulos 5y 7 de
la Ley 41/2002). De esta manera, un familiar cercano, normalmente un conyuge o un familiar
directo, tomaria la decision por el paciente. Sin embargo, existen muchos pacientes que no estan
declarado como tal, sino que simplemente tienen sus capacidades ligeramente mermadas. Estos
pacientes, que ademas, por sus condiciones fisicas y psicoldgicas normalmente hacen un mayor
uso del sistema de salud, pueden encontrar muchos problemas de comprension y asimilacion
de la informacion, y ademas, no reciben ninguna ayuda extra para ello, ya que la sanidad
espafola solo contempla ayuda para un estado de discapacidad mayor.

Asi y todo, contamos hasta tres grupos de poblacidn, bastante numerosos por cierto, que
no cuentan con las herramientas ni se les brinda la ayuda necesaria para hacer uso del
consentimiento informado. Nuestro punto de vista es claro: es absolutamente imprescindible
una reforma del actual consentimiento informado. Se ha de hacer mas claro, mas legible, mas
comprensible. En definitiva, mas apto para la poblacion en general. Es preciso hacer un
documento que reuna las caracteristicas adecuadas para que su lectura y su comprension no
resulten una empresa inabarcable para la mayoria de la poblacion.

Esta reforma del consentimiento informado pasa por diferentes opciones, desde adaptar
las versiones actuales, como crear otras, mas adecuadas a segun qué tipo de paciente, por
ejemplo, una version del consentimiento informado en lectura facil. De esta manera, las
personas con discapacidad cognitiva o intelectual, e incluso la poblacion extranjera con un nivel
linguistico bajo, podrian comprender el contenido del consentimiento. Seria sin duda una
solucion muy acertada. No obstante, para los propositos de este trabajo, estaremos ofreciendo
la propuesta de consentimiento informado simplificada, si bien para futuras investigaciones,
seria conveniente tratar de crear un primer boceto de estas versiones en lectura facil.

A fin de que estos modelos propuestos sean correctamente utilizados, no se ha de dejar
en el olvido el papel del personal sanitario. Es importante resaltar que por mucho que se
simplifique la estructura, el contenido o la forma del consentimiento, siempre sera
imprescindible contar con el apoyo y la informacion que devenga del médico en cada caso. No
solo por obligacion legal, sino también por obligacion ética, pues el papel de los sanitarios es
curar, pero también ayudar, aconsejar y guiar al enfermo en cada etapa del proceso asistencial.

2.6.4-. Otros aspectos

Lejos de los problemas culturales, el papel de los profesionales sanitarios o el origen de
los pacientes, encontramos otros muchos problemas en el proceso del consentimiento
informado. Esta vez, queremos remarcar aquellos problemas que existen a nivel interno, y tanto
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en el consentimiento informado oral como escrito, ya que no es solo culpa de la excesiva
dimensién terminoldgica, la extension o la ausencia de paréfrasis y esquemas graficos la
incomprension del consentimiento informado por parte de la poblacion, sino que también
existen deficiencias con respecto a la redaccion gramatical y estilistica.

No son pocos los fallos linglisticos de diversa indole los que se encuentran en los
consentimientos informados, ademas de en otras informaciones médicas escritas que también
se dirigen al paciente, como folletos, infografias o prospectos de medicamentos. Como buena
muestra de ello tenemos el trabajo realizado por Mayor Serrano (2010), sobre la revision y
correccion de textos médicos destinados a pacientes. En su estudio, la autora vislumbra «falta
de rigor en el empleo del lenguaje médico, incluso en los textos redactados por los mismos
médicos» (p.31) y unareiterada tendencia a «alargar los vocablos (...) [prefiriendo] las palabras
mas largas» (p.32). Por otra parte, también menciona un «empleo incorrecto de las comas en
unos casos o su total ausencia en otros, lo que dificulta la legibilidad del texto y, en ocasiones,
Ilega incluso a hacerlo incomprensible» (p.33), un «uso incorrecto de mayusculas» y un «uso
abusivo del gerundio» (p.34). Asimismo, Vidal Casero (1998) asevera en su estudio con
respecto al consentimiento informado que «se producen habitualmente problemas de lectura 'y
comprension de los textos, ya que se utiliza una terminologia técnica o confusa, con frases
complejas y largas, no aceptadas al nivel cultural del paciente (...)» (p.17).

Ya veiamos en apartados anteriores que el personal sanitario no recibia practicamente
una formacion dialéctica que les permitiera tratar con el paciente adecuadamente, pero ahora
encontramos que la formacién en el lenguaje escrito también brilla por su ausencia. Permitir
toda esta serie de errores orales y escritos por parte de los profesionales médicos significaria
violar uno de los principales fundamentos sobre los que se sustenta la funcion del
consentimiento informado en Espafia.

La legislacion de la Comunidad de Castilla-La Mancha con respecto al consentimiento
informado, recogida en la Ley 5/2010 de 24 de junio estipula que tanto las instrucciones previas,
como la informacion perteneciente al consentimiento informado, ya sea escrito u oral, deben
ser comprensibles por el paciente. Ademas, el articulo 21.2 de dicha normativa insiste en dicho
asunto, y refiere lo siguiente: «el documento de consentimiento debera contener enunciados
brevesy sera redactado en lenguaje comprensible, de manera que los conceptos médicos puedan
entenderse por la generalidad de los pacientes» (p.13).

Todas las imprecisiones y dificultades relatadas tanto a nivel escrito como oral inciden
directamente en la salud de los pacientes. Si a esto le unimos la ejecucion de un proceso
irregular en el tramite del consentimiento informado obviando la necesidad de una informacion
previa, la desinformacion es casi completa, tal y como aborda Vidal Casero (1998): «en la
practica clinica, el proceso de Consentimiento Informado (...) se asocia muchas veces con el
acto de lectura y/o firma de un documento escrito. (...) en muchas ocasiones, ni siquiera se lee
el documento antes de firmarlo» (p.17). De ser asi, se estarian invalidando los principios bajo
los que se rigen el consentimiento informado, siendo necesaria la transmisién de informacién
antes de dicha firma. Por lo tanto, estariamos ante un error muy grave, de naturaleza juridica,
quedando inutil la firma del consentimiento informado.

Es por todo ello por lo que este estudio reivindica una simplificacion del consentimiento
informado, que opte por un lenguaje menos enrevesado, con menor dimension terminoldgica y
libre del resto de imprecisiones linguisticas habituales en este tipo de documentos. Este cambio
ayudaria en mayor medida al paciente a comprender a lo que va a ser sometido, asi como los
riesgos y pautas derivados del mismo. Ahora bien, no debemos olvidar que tal y como refleja
la normativa, en ningln caso debe ser el consentimiento informado la Unica via de informacion
que reciba el paciente, puesto que debe estar siempre apoyado por un profesional de la medicina
que le ayude a solucionar sus dudas.
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3-. Disefo experimental

El propdsito de este apartado, el epigrafe tres, es describir la metodologia que se ha
empleado en este trabajo de investigacion, es decir, los procedimientos que hemos utilizado
para cumplir con los objetivos primarios y secundarios propuestos en los puntos iniciales de
este trabajo. Con respecto a ello, en primer lugar debemos explicar que este trabajo se ha
sustentado de dos fuentes de conocimiento principal: una base tedrica, basada en una revision
bibliografica sobre los temas propuestos, y una base préctica realizada exclusivamente por la
autora de este trabajo, que a su vez se sirve también de la teoria expuesta en el marco contextual.

La base tedrica que proponemos en nuestro trabajo se compone de seis apartados y
cuatro subapartados. En el primer apartado, el epigrafe 2, se exponen las fundamentaciones
tedricas investigadas sobre la tendencia comunicativa en el sistema de salud actual. Asi pues,
en este punto teorico se analizan los cambios que ha transformado el sector de la salud desde la
globalizacion, desde el punto de vista nacional e internacional. Al respecto se mencionan las
necesidades comunicativas de los sistemas de salud y también se hace una mencion importante
a la gestion y comunicacion durante la pandemia de la COVID-19, que ha supuesto un punto
de inflexion importante en el funcionamiento de la sanidad global. De esta manera, y analizando
los cambios que se han producido, se pueden identificar cuales son las nuevas necesidades
comunicativas de los sistemas de salud, ademas de las herramientas necesarias para que esa
correspondencia sea agil, efectiva y rapida. Toda esta informacion nos permite también saber
de las relaciones de nuestro Sistema Nacional de Salud con otros, y saber sobre los recursos o
las barreras que estos tienen para comunicarse entre si.

A continuacion, en el epigrafe 2.1, se analiza la evolucion del papel del paciente.
Siguiendo el mismo punto de vista histérico que se ha utilizado en el epigrafe 2, es decir,
partiendo del periodo antes de la globalizacion, se realiza este estudio en el epigrafe 2.1,
cubriendo los distintos roles que el paciente ha jugado dentro del proceso asistencial, y los tipos
de relaciones que se han producido entre medico y paciente. También se valoran las necesidades
informativas del paciente del siglo XXI, pues con la evolucion que ha sufrido el sistema de
salud es l6gico que estas no sean las mismas que hace treinta o cuarenta afios. Ademas, también
nos interesaba estudiar, desde este punto de vista, la preocupacion que suscita el cumplimiento
de los derechos del paciente, pues el consentimiento informado es un documento que
mayoritariamente se encarga de salvaguardar tres de sus derechos principales: el principio de
autonomia, el derecho de eleccién y el derecho a la informacion.

Continuando con nuestra base teorica, en los siguientes apartados se procede a
contextualizar el objeto de estudio de nuestro trabajo: el consentimiento informado. Para ello,
primero se adopta una vision general, en el epigrafe 2.2, hablando del rol de este documento en
el mundo. Es decir, se valora cual es su funcion principal y por qué es tan importante para que
lo haya llevado a estar presente en la mayoria de los sistemas de salud. Continuando también
con el analisis de las tendencias comunicativas, igualmente se habla de las relaciones entre los
consentimientos informados de distintos sistemas de salud de varios paises, y se reflexiona
acerca de estos hechos.

Avanzando en este tema llegamos a los epigrafes 2.3, 2.4, 2.5 y 2.6. En estos cuatro
apartados procedemos a analizar el consentimiento informado en Espafia, valorando diversas
cuestiones que lo atafien, desde su marco legislativo hasta su puesta en practica. De esta manera,
se hace referencia en primer lugar a la identificacion de los textos legales que lo avalan, también
siguiendo un punto de vista histérico. Después, continuamos el analisis describiendo los tipos
de consentimientos informados que hay y las diferencias entre uno y otro. Por ultimo, se evaltian
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los puntos de conflicto que existen con su practica habitualmente. Para ello, y en base a la
bibliografia leida, expuesta también en este trabajo, se han creado cuatro subapartados, de los
cuales cada uno de ellos trata un problema reconocido del consentimiento informado. En cada
uno de estos cuatro subapartados mencionamos pues en qué consiste dicho problema y las
consecuencias derivadas del mismo, tanto aquellas que afectan a la integridad del paciente como
las que afectan al funcionamiento del sistema de salud, intentando ofrecer un analisis lo mas
exhaustivo posible.

Cabe mencionar que el conjunto de esta base tedrica se ha fundamentado en la revision
bibliografica de otros estudios, marcos legislativos y fuentes fisicas y digitales oficiales que nos
han permitido conocer toda la informacidn sobre los temas que mencionamos: la comunicacion
en la sanidad y el consentimiento informado. Todo ello constituye el marco tedrico de nuestro
trabajo de investigacion.

A continuacion, nos adentramos en el marco practico, que esta compuesto, a su vez, de
tres ejercicios principales. El primer apartado, el epigrafe 4, contiene una comparativa del
consentimiento informado de Reino Unido, Alemania y Espafia. Esta comparacién se enmarca
en uno de los objetivos sefialados al principio de este trabajo de investigacion, concretamente
en el epigrafe 1.2. Los motivos o las razones de este ejercicio radican en, por un lado, poder
identificar las similitudes y diferencias que existen entre el consentimiento informado de
Espafia con respecto a los de Reino Unido y Alemania. El motivo por el que se han elegido
estos dos paises y no otros son porque son dos de los paises con mas relacién de Europa con
Espafia, si bien en estos Ultimos meses Reino Unido ha puesto en marcha la operacion Brexit.
Cabe destacar que esta muestra comparativa que ofrecemos en este trabajo de investigacion
resulta muy pequefia. Las razones que justifican este hecho radican en nuestros propositos
principales. Es decir, la obtencion de esta muestra, y por el tanto la realizacion de este analisis
comparativo es simplemente una ayuda, un complemento, a nuestra investigacion completa,
pero no pretende ser el Unico punto o el punto principal del trabajo, de ahi que se haya escogido
una muestra tan reducida. Nuestro propdsito es ofrecer unas pinceladas de otro tipo de
informacion a nuestro trabajo practico, que al final es el disefio de un nuevo modelo de
consentimiento informado. No obstante, recomendamos que en proximas investigaciones o
disertaciones, se tenga en cuenta este miniestudio para llevar a cabo otros a mayor escala,
donde seria muy interesante analizar una muestra mas grande u otros consentimientos
informados basandonos en diferentes parametros: las posibilidades son infinitas.

No obstante, la recopilacién de esta informacion permitira crear un modelo de
consentimiento informado, otra de las partes que conforma este marco practico, mas acorde con
los modelos europeos, contribuyendo asi a facilitar el flujo de comunicacion internacional en
materia de salud, puesto que, como hemos estipulado en el capitulo de las comunicaciones, una
menor barrera burocratica supondria una mejora, desde nuestro punto de vista, de los sistemas
de salud. Los criterios que se han llevado a cabo para realizar esta comparativa son los
siguientes. En primer lugar, y refiriéndonos a la busqueda de la muestra, se han contemplado
tres criterios principales: el tema, el origen y la validez del documento.

La primera decision que se ha tenido que tomar con respecto a la recogida de la muestra
ha sido la eleccion del tipo de consentimiento informado, a saber, intervencion quirdrgica,
tratamiento farmacoldgico o procedimiento de riesgo. El tipo elegido ha sido la intervencién
quirdrgica, puesto que es relativamente comun que los consentimientos informados que versan
sobre intervenciones quirurgicas sean mas complejos y extensos que otros que relatan
procedimientos mas sencillos, como la ingesta de un medicamento. Por esta razén, resultan mas
interesantes de analizar ya que contienen mas informacion sensible. Seguidamente, en lo
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referente al tipo de intervencion, se han escogido todos los consentimientos informados de la
tragueotomia o traqueostomia. La traqueotomia o traqueostomia es un procedimiento
quirargico mediante el cual se coloca un tubo en la traquea al paciente, con el fin de que este
pueda respirar mejor y obtener mas oxigeno. La Unica diferencia que radica entre la
traqueotomia y la tragqueostomia es que la primera es una intervencion con un tiempo
determinado, mientras que la segunda constituye un procedimiento permanente. No obstante,
la ejecucion de esta intervencion quirdrgica, asi como los riesgos, beneficios, etcétera, son los
mismos en ambos casos. De hecho, a raiz de esta investigacion hemos descubierto que muchos
consentimientos informados contemplan ambos procedimientos en el mismo documento.

Por otra parte, es necesario argumentar la eleccion del tema de la muestra escogida. El
motivo por el que se ha elegido este tema ha sido el deseo por mostrar la actualidad de los
sistemas de salud en este momento. Como ya comentabamos en nuestro marco teorico, la
pandemia de la COVID-19 ha supuesto una crisis sanitaria sin precedentes a nivel global, con
lo que un hecho de tal calibre es practicamente imposible de obviar en un trabajo de
investigacion de indole sanitario. Por este motivo, a lo largo de esta disertacién hemos tenido
muy en cuenta la situacion sanitaria que estamos viviendo desde mdaltiples puntos de vista:
comunicativos, sociales, sanitarios, etcetera, asi como las consecuencias que esta crisis ha
provocado en la vida cotidiana que poseiamos hasta el momento en que aparecio el virus SARS-
CoV-2 en diciembre de 2019. La intervencion quirdrgica que hemos elegido como tema
principal de nuestra muestra, la traqueotomia o traqueostomia, se ha vuelto una intervencion
bastante habitual en todos los establecimientos de salud a nivel global, debido a las
consecuencias que la enfermedad del COVID-19 provoca en los infectados. Tal y como
conocemos, el virus SARS-CoV-2 es un virus que afecta al sistema respiratorio, y por este
motivo, los pacientes que han sufrido la infeccion con sintomas graves, es decir, aquellos que
presentaban neumonias severas, han necesitado ayuda de la ventilacion mecanica para asegurar
unos niveles de ventilacion y oxigenacion minimos en su organismo que les permitiesen seguir
con vida. Esta ha sido una de las partes mas crudas y dificiles de la pandemia para el personal
sanitario, especialmente en la primera ola, al no contar con recursos suficientes para todos los
pacientes graves. Aparte de la ventilacion mecanica, la intervencion de la traqueotomia también
ha sido crucial y determinante para la vida de muchos pacientes infectados. Es por todo esto
por lo que se ha elegido la intervencidn quirdrgica de la traqueotomia o la traqueostomia para
representar la muestra del estudio. No obstante, cabe destacar que otra de las opciones barajadas
como tema principal de esta muestra ha sido los consentimientos informados de las vacunas
contra la COVID-19. Sin embargo, en la fecha que comprende la fase de investigacion de este
trabajo todavia no existe una consistencia documental suficiente que permita recoger esta
muestra, ya que las campafas de vacunacion han sido puestas en marcha hace unos meses
escasos, y por tanto la informacion que existe de libre acceso es demasiado limitada por el
momento para poder hacer una investigacion o0 una muestra comparativa de estas
caracteristicas. Por esta razon, a dia de hoy este tema ha sido descartado. No obstante, la
comparacion de consentimientos informados de las vacunas de la COVID-19 seria una gran
linea de investigacién para futuros trabajos y muestras comparativas, que sin duda arrojaria a
la luz muchos datos interesantes.

El segundo criterio ha sido el origen del documento, es decir, el pais del que procede y
el idioma en el que esta redactado. Para cumplir con estos criterios, hemos querido cerciorarnos
de que las muestras se correspondian con la variedad idiomatica que pretendemos analizar, y
para cumplir con ese proposito era ineludible la atencién que debiamos prestar al origen. De
esta manera, queriamos recoger una muestra de las variedades del castellano, el inglés britanico
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y el aleméan estandar. Asi pues, hemos procurado que los consentimientos informados en
espafiol procedan de la variante del castellano, y no del espafiol mexicano, asi como en los
consentimientos informados en inglés, procediese de Reino Unido, y que por tanto estuviesen
escritos en inglés britanico, y no en su variante americana. Por ultimo, con respecto a los
consentimientos informados en alemén, estos no han supuesto mayor complicacién, aunque al
igual que con el resto hemos procurado que estos procediesen de Alemania, y no de otros paises
de habla alemana como Suiza o Bélgica, puesto que consideramos que las variaciones
idiomaticas entre un dialecto y otro pueden influir en el resultado de nuestro estudio, pues
aunque pertenecen al mismo idioma, existen multitud de diferencias entre si. En total, en este
ejercicio hemos utilizado una muestra de diecisiete consentimientos informados, de los cuales
diez son esparioles, dos alemanes y cinco ingleses.

Por ultimo, el tercer criterio se refiere a la validez del documento. La fuente utilizada
para extraer los consentimientos informados ha sido internet, obviamente, siempre de péaginas
fiables. Por tanto, la totalidad de los consentimientos informados se han extraido bien de
paginas de establecimientos de salud publicos o privados (hospitales, clinicas, centros de salud,
etcetera) o bien de paginas oficiales de servicios autonomicos, como el Servicio de Salud de
Castilla-La Mancha (SESCAM), ya que muchos de ellos, como este ultimo, contienen un
directorio de consentimientos informados. Estos han sido los criterios de eleccion de la muestra.
Cabe mencionar también que en esta muestra comparativa no se ha valorado la fecha de
creacion de los documentos.

No obstante, la metodologia del andlisis se ha realizado desde dos perspectivas
diferentes: la primera, un analisis cuantitativo, donde se ha analizado la extension de los
documentos segun los criterios elegidos y explicados en el epigrafe 4.1. La extension de los
documentos escritos es un criterio importante que afecta con frecuencia a la legibilidad del
consentimiento informado y también a la capacidad de comprension por parte del paciente, por
lo tanto, es un pardmetro importante a tener en cuenta. La segunda perspectiva desde la que
abordamos esta comparativa es el analisis cualitativo, donde se valora y analiza el contenido de
los consentimientos informados, es decir, la informacion que aparece, asi como el uso de
herramientas explicativas para favorecer la comprension lectora, tales como iméagenes o
parafrasis.

El marco practico contiene dos ejercicios mas. En primer lugar se expone un cuadro
clasificatorio de la problematica actual del consentimiento informado. Este ejercicio, no es si
no, un resumen de los epigrafes del marco tedrico que tratan los problemas hallados en el
funcionamiento del consentimiento informado clasificados segin su origen. Asi pues, los
problemas se han clasificado segln su naturaleza juridica, segun su naturaleza humana y segun
su naturaleza linguistica. Ademas, se afiade una posible solucién en el caso de cada problema
y una clasificacion de estos problemas segun su nivel de incidencia para la legibilidad y
comprension por el paciente. EI motivo de este ejercicio es recopilar la informacion encontrada
y clasificarla de una manera clara y evidente, para que luego nos sirva como herramienta de
consulta en la realizacion de la propuesta del consentimiento informado simplificado. Por otra
parte, también puede servir como herramienta informativa en el caso de utilizar este trabajo de
investigacion como consulta.

Por Gltimo, encontramos el Gltimo ejercicio presente en el marco practico de este trabajo
de investigacion, ademas de las mas importante: la propuesta de simplificacion del
consentimiento informado. Esta parte coincide con uno de nuestros objetivos principales y se
fundamenta en toda la informacién recogida a lo largo de esta disertacién, tanto teérica como
practica. Se ha procurado realizar una explicacion exhaustiva de esta parte del trabajo, puesto
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que constituye el eje principal del mismo. No obstante, hemos de sefialar que el modelo de
consentimiento informado que presentamos es Unicamente una herramienta que debe servir
como guia, pues tal y como abordamos a lo largo de todo este trabajo de investigacion, por la
importancia que reviste este documento para el paciente y para el funcionamiento del sistema
de salud, deberia ser redactado y revisado por un conjunto de expertos linguistas, juristas y
sanitarios, con el fin de confirmar que el documento de consentimiento informado contiene la
informacion adecuada, bien explicada y en su forma juridica correspondiente. Por ese motivo,
volvemos a reivindicar que esta propuesta ha de servir meramente como guia explicativa, al
incidir inicamente en los aspectos linguisticos de este documento. No obstante, creemos que
también esta propuesta puede servir para darle mas visibilidad a los sectores vulnerables de la
poblacion y a realzar la importancia en la redaccion y/o traduccién de los documentos médicos
y médico-legales.

Esta propuesta de clasificacion se ha realizado tomando como modelo los diecisiete
consentimientos informados recogidos en la muestra del primer ejercicio préctico (diez en
espafiol, cinco en inglés y dos en aleman). Por lo tanto, nuestra propuesta sigue la misma
tematica que todos ellos: el consentimiento informado quirdrgico de traqueotomia. Los recursos
que hemos podido obtener de cada grupo de consentimientos informados nos los ha
proporcionado el analisis cualitativo realizado en el epigrafe 4.2, ya que al analizar la
informacion y resaltar los elementos buenos para la comprension, nos ha permitido escoger
aquellas ideas de cada consentimiento informado que resultaban productivas de plasmar en
nuestra propuesta. Asi pues, utilizando estos como modelo, y principalmente el texto de los
consentimientos informados en espafiol, hemos ido redactando nuestra propuesta adaptando
aquellos términos que considerdbamos de una dimensién terminologica mayor de la deseada.
También hemos aportado ideas de recursos, como imagenes, etcétera. EI motivo por el que no
las hemos incluido nosotros mismos ha sido por tema de cuestiones de derecho de autor, al
tratarse de un trabajo de investigacion. Por otra parte, también hemos aplicado las soluciones
propuestas en el cuadro resumen del segundo ejercicio practico que nos ha sido posible,
consiguiendo de esta manera un consentimiento informado maés accesible para la mayoria de la
poblacién. No obstante, todos los pormenores y los detalles de esta propuesta estan analizados
en este epigrafe. A pesar de todo esto, en futuras lineas de investigacion seria provechoso incluir
otras versiones especializadas de consentimiento informado, como por ejemplo en lectura facil,
o incluso en braille, para conseguir de esta manera una accesibilidad documental total en el
sistema de salud.

Al final de este trabajo de investigacion, y como no podia ser de otro modo, se establecen
las conclusiones extraidas de las labores tedricas y practicas que se han llevado a cabo a lo largo
de la disertacion, en comparacion con los objetivos principales y secundarios fijados en un
primer momento.

4-. Comparativa del consentimiento informado espafiol, inglés y aleman

En este apartado procederemos a realizar una comparativa del consentimiento
informado de Reino Unido, Alemania y Espafia, como parte de nuestra labor investigadora en
este trabajo. Esta comparacion se enmarca en uno de los objetivos sefialados al principio de este
trabajo de investigacidn, concretamente en el epigrafe 1.2. Los motivos o las razones de este
ejercicio radican en, por un lado, poder identificar las similitudes y diferencias que existen entre
el consentimiento informado de Espafia con respecto a los de Reino Unido y Alemania. De esta
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manera, sabremos si el consentimiento informado de Espafia difiere mucho en contenido,
extension y forma, o si por el contrario se ajusta a las medias europeas. Esto es necesario porque,
como sefialabamos en el punto de las tendencias comunicativas, cuanto mas parecido fuese el
funcionamiento, y por tanto, los trdmites entre los sistemas de salud, mé&s se iban a reducir la
barrera burocrética y las diferencias culturales, que son uno de los principales problemas a la
hora de la introduccion de una persona extranjera en el sistema de salud. Ademas, la creacion
de un modelo estdndar o lo méas similar posible al de otros consentimientos informados, es,
siempre que se asegure la calidad informativa del mismo, un punto a favor teniendo en cuenta
las necesidades comunicativas del sistema de salud internacional.

El motivo por el que se han elegido estos dos paises y no otros son porque son dos de
los paises con mas relacién de Europa con Espafia, si bien en estos ultimos meses Reino Unido
ha puesto en marcha la operacion Brexit. Los criterios que se han llevado a cabo para realizar
esta comparativa son los siguientes. En primer lugar, y refiriéndonos a la bldsqueda de la
muestra, se han contemplado tres criterios principales: el tema, el origen y la validez del
documento. La primera decisién que se ha tenido que tomar con respecto a la recogida de la
muestra ha sido la eleccion del tipo de consentimiento informado, a saber, intervencion
quirdrgica, tratamiento farmacologico o procedimiento de riesgo. El tipo elegido ha sido la
intervencion quirdrgica, puesto que es relativamente comun que los consentimientos
informados que versan sobre intervenciones quirdrgicas sean mas complejos y extensos que
otros que relatan procedimientos mas sencillos, como la ingesta de un medicamento. Por esta
razon, resultan mas interesantes de analizar ya que contienen mas informacion sensible.
Seguidamente, en lo referente al tipo de intervencion, se han escogido todos los consentimientos
informados de la tragueotomia o tragueostomia. La traqueotomia o traqueostomia es un
procedimiento quirdrgico mediante el cual se coloca un tubo en la traquea al paciente, con el
fin de que este pueda respirar mejor y obtener mas oxigeno. La Unica diferencia que radica entre
la traqueotomia y la tragueostomia es que la primera es una intervencion con un tiempo
determinado, mientras que la segunda constituye un procedimiento permanente. No obstante,
la ejecucion de esta intervencion quirurgica, asi como los riesgos, beneficios, etcétera, son los
mismos en ambos casos. De hecho, a raiz de esta investigacion hemos descubierto que muchos
consentimientos informados contemplan ambos procedimientos en el mismo documento.

Por otra parte, es necesario argumentar la eleccion del tema de la muestra escogida. El
motivo por el que se ha elegido este tema ha sido el deseo por mostrar la actualidad de los
sistemas de salud en este momento. Como ya comentdbamos en nuestro marco tedrico, la
pandemia de la COVID-19 ha supuesto una crisis sanitaria sin precedentes a nivel global, con
lo que un hecho de tal calibre es practicamente imposible de obviar en un trabajo de
investigacion de indole sanitario. Por este motivo, a lo largo de esta disertacion hemos tenido
muy en cuenta la situacion sanitaria que estamos viviendo desde mdltiples puntos de vista:
comunicativos, sociales, sanitarios, etcétera, asi como las consecuencias que esta crisis ha
provocado en la vida cotidiana que poseiamos hasta el momento en que aparecio el virus SARS-
CoV-2 en diciembre de 2019. La intervencion quirdrgica que hemos elegido como tema
principal de nuestra muestra, la traqueotomia o traqueostomia, se ha vuelto una intervencion
bastante habitual en todos los establecimientos de salud a nivel global, debido a las
consecuencias que la enfermedad del COVID-19 provoca en los infectados. Tal y como
conocemos, el virus SARS-CoV-2 es un virus que afecta al sistema respiratorio, y por este
motivo, los pacientes que han sufrido la infeccion con sintomas graves, es decir, aquellos que
presentaban neumonias severas, han necesitado ayuda de la ventilacion mecanica para asegurar
unos niveles de ventilacion y oxigenacién minimos en su organismo que les permitiesen seguir

32



con vida. Esta ha sido una de las partes méas crudas y dificiles de la pandemia para el personal
sanitario, especialmente en la primera ola, al no contar con recursos suficientes para todos los
pacientes graves. Aparte de la ventilacion mecanica, la intervencion de la traqueotomia también
ha sido crucial y determinante para la vida de muchos pacientes infectados. Es por todo esto
por lo que se ha elegido la intervencién quirtrgica de la traqueotomia o la traqueostomia para
representar la muestra del estudio. No obstante, cabe destacar que otra de las opciones barajadas
como tema principal de esta muestra ha sido los consentimientos informados de las vacunas
contra la COVID-19. Sin embargo, en la fecha que comprende la fase de investigacion de este
trabajo todavia no existe una consistencia documental suficiente que permita recoger esta
muestra, ya que las campafias de vacunacion han sido puestas en marcha hace unos meses
escasos, y por tanto la informacién que existe de libre acceso es demasiado limitada por el
momento para poder hacer una investigacion o una muestra comparativa de estas
caracteristicas. Por esta razon, a dia de hoy este tema ha sido descartado. No obstante, la
comparacion de consentimientos informados de las vacunas de la COVID-19 seria una gran
linea de investigacion para futuros trabajos y muestras comparativas, que sin duda arrojaria a
la luz muchos datos interesantes.

El segundo criterio ha sido el origen del documento, es decir, el pais del que procede y
el idioma en el que esta redactado. Para cumplir con estos criterios, hemos querido cerciorarnos
de que las muestras se correspondian con la variedad idiomatica que pretendemos analizar, y
para cumplir con ese proposito era ineludible la atencion que debiamos prestar al origen. De
esta manera, queriamos recoger una muestra de las variedades del castellano, el inglés britanico
y el aleman estandar. Asi pues, hemos procurado que los consentimientos informados en
espafol procedan de la variante del castellano, y no del espafiol mexicano, asi como en los
consentimientos informados en inglés, procediese de Reino Unido, y que por tanto estuviesen
escritos en inglés britanico, y no en su variante americana. Por Gltimo, con respecto a los
consentimientos informados en aleman, estos no han supuesto mayor complicacion, aunque al
igual que con el resto hemos procurado que estos procediesen de Alemania, y no de otros paises
de habla alemana como Suiza o Bélgica, puesto que consideramos que las variaciones
idiomaticas entre un dialecto y otro pueden influir en el resultado de nuestro estudio, pues
aunque pertenecen al mismo idioma, existen multitud de diferencias entre si. En total, en este
ejercicio hemos utilizado una muestra de diecisiete consentimientos informados, de los cuales
diez son esparioles, dos alemanes y cinco ingleses.

Por altimo, el tercer criterio se refiere a la validez del documento. La fuente utilizada
para extraer los consentimientos informados ha sido internet, obviamente, siempre de paginas
fiables. Por tanto, la totalidad de los consentimientos informados se han extraido bien de
paginas de establecimientos de salud publicos o privados (hospitales, clinicas, centros de salud,
etcétera) o bien de paginas oficiales de servicios autonémicos, como el Servicio de Salud de
Castilla-La Mancha (SESCAM), ya que muchos de ellos, como este Gltimo, contienen un
directorio de consentimientos informados. Estos han sido los criterios de eleccion de la muestra.
Cabe mencionar también que en esta muestra comparativa no se ha valorado la fecha de
creacion de los documentos.

Por otra parte, dicho analisis pretende ser estructurado desde dos puntos de vista:
cuantitativo y cualitativo. La parte del estudio cuantitativo se centrard en la obtencion de la
extensién media de los consentimientos informados, puesto que dicho valor juega un papel
fundamental en la legibilidad de los consentimientos informados. Los datos que se conseguiran
en la realizacion del analisis cualitativo pasan por, como su propio nombre indica, analizar la
calidad del contenido reflejado en los consentimientos informados, como su dimension
terminoldgica, presencia de imagenes y/o explicaciones, etcétera.
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4.1-. Andlisis cuantitativo

El objetivo del analisis cuantitativo que se va a realizar es deducir la extension media
de los consentimiento informados, y observar si el consentimiento informado en Espafia es mas
0 menos extenso que otros consentimientos informados europeos, como el aleman o el inglés.
La razdn por la que se pretende controlar este pardmetro se debe a que una extension desmedida
del consentimiento informado puede afectar a la atencion y a la comprensibilidad por parte del
paciente. Siempre se ha de incluir la informacion necesaria, pero en su justa medida. Es decir,
no por afiadir mas informacion el consentimiento informado va a ser necesariamente mas
adecuado, incluso aquellos demasiado extensos podrian calificarse de impropios.

Otros estudios similares realizados con anterioridad a este han arrojado datos
esclarecedores sobre la calidad del consentimiento informado en Espafia. Un ejemplo de estos
es el llevado a cabo en el Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca de Murcia®. En
este estudio, la extension se midié en palabras, considerando adecuado para la adquisicion de
la legibilidad una media de 470 palabras (1 pagina). Estos parametros, a su vez, fueron
estipulados gracias a los resultados de otras investigaciones publicadas. De los 359
consentimientos informados analizados en este estudio, la gran mayoria (78,6%) presentaba
una extension inferior a 470 palabras. Esto nos lleva a concluir que en extension, y segun este
estudio, los consentimientos informados en Espafia son, en general, adecuados para la
legibilidad. Sin embargo, aunque la extension es una parte importante, la verdadera calidad del
consentimiento informado reside en la legibilidad de la informacién escrita, hecho que
valoraremos mas adelante.

Nuestro estudio se va a realizar en menor escala, y con un nimero de menor de
consentimientos informados, si bien podremos comparar los resultados con otros documentos
extranjeros. Para valorar la legibilidad, seguiremos también los parametros adquiridos por el
estudio citado anteriormente, fijando en un maximo de 470 palabras la valoracion adecuada del
documento, ya que vemos como razonable la extension que se recomienda. Una vez calculadas
pues las palabras contenidas en cada uno de los consentimientos informados, llegamos a las
siguientes conclusiones, que son, cuanto menos, sorprendentes.

Desde un punto de vista general, la media de palabras total, refiriéndose al conjunto
de consentimientos informados espafioles, ingleses y alemanes, es de 1317 palabras, cifra muy
superior y bastante alejada de la recomendada por el estudio de Lopez-Picazo, Tomas-Garcia y
Ros (2016). Esta cifra concluye que los consentimientos informados de sendos paises, al menos
en esta materia, contienen una cantidad de informacion excesiva. Asi, un 17,6% de los
consentimientos informados analizados contenian mas de 1500 palabras, un 52,9%, mas de la
mitad, contenian en torno a las 1000-1500 palabras, un 29,4% entre 500 y 1000 palabras, y tan
solo un 0,05% poseian un computo de palabras adecuado para conseguir unos parametros
minimos de legibilidad y comprensibilidad. Sin duda alguna, son cifras alarmantes, pues
certifican que de la muestra tomada, la inmensa mayoria rebosan en extension. Es evidente que
las autoridades sanitarias de cada uno de los paises, incluido Espafia, deberian ser participes del
problema.

° Lopez-Picazo, J.J., Tomés-Garcia, N. y Ros, M.P. (2016). ¢Pero alguien entiende los
consentimientos informados? Una propuesta para facilitar su comprension. Revista de Calidad
Asistencial, 31(4), 182-1809.
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Clasificacion de los documentos de
consentimiento informado estudiados segun
el nimero de palabras

470 0 menos
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Figura 1: Clasificacion de los documentos de consentimiento informado estudiados segun
el nimero de palabras. Fuente: elaboracion propia.

Prosigamos con un punto de vista mas individualizado y fijémonos ahora en cada pais
por separado, pues también es necesario determinar si la media general se ha podido ver alterada
por algln pais en concreto. Para ello, hemos obtenido una media de palabras por cada estado

estudiado, reflejando los datos en el siguiente grafico para poder obtener y mostrar una
explicacion mas clara.

Contenido medio de palabras en los
consentimientos informados por paises

Reino Unido '

Espafa

Alemania |

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800

Alemania  Espafia ® Reino Unido

Figura 2: Contenido medio de palabras en los consentimientos informados por paises.
Fuente: elaboracion propia.
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De esta manera, concluimos que Espafia, con una media de 1000 palabras
aproximadamente, se encuentra a caballo entre los paises de Reino Unido y Alemania. Si bien
este Ultimo presenta una media de palabras completamente desorbitada en sus consentimientos
informados (alrededor de 1.800), Reino Unido mantiene una media que se acerca mas al
objetivo marcado, aunque sigue siendo muy superior (950). No obstante, estos resultados
también han de ser tenidos en cuenta desde un punto linguistico, dado que las caracteristicas de
cada lenguaje también han de influir en el contenido del consentimiento informado.

Asi pues, y dadas las tendencias de economia linguistica que el inglés presenta, seria
I6gico que este se encontrara por debajo de las otras dos medias. Sin embargo, esta teoria no se
cumple con el idioma bavaro, pues a pesar de su propensién a crear palabras compuestas, y por
ende, un mayor significado con menos cantidad de palabras, Alemania representa la muestra
con la extensién més amplia.

Alemania Reino Unido
Texto 1: 2519 palabras Texto 1: 1863 palabras Texto 1: 1135 palabras
Texto 2: 1217 palabras Texto 2: 667 palabras Texto 2: 1181 palabras
Texto 3: 1160 palabras Texto 3: 482 palabras
Texto 4: 415 palabras Texto 4: 1460 palabras
Texto 5: 1265 palabras Texto 5: 496 palabras

Texto 6: 1892 palabras

Texto 7: 474 palabras

Texto 8: 1499 palabras

Texto 9: 1393 palabras

Texto 10: 705 palabras

Cuadro 1: Muestra total de consentimientos informados. Fuente: elaboracion propia

Los resultados obtenidos por el analisis cuantitativo muestran, por tanto, que el
consentimiento informado espariol, a pesar de encontrarse en una posicién media con respecto
a su extension a otros modelos europeos, dista mucho de ser la adecuada. Este producto se aleja
considerablemente del conseguido por el estudio llevado a cabo en Murcia, segun el cual solo
un 0,8% de los 359 consentimientos informados analizados superaban las 470 palabras. La
razon aparente por la que esta vez los consentimientos informados resultan mucho més extensos
podria deberse a la temética, ya que se ha demostrado que en materia quirdrgica estos pueden
llegar a ser mas complejos por la cantidad de informacién que es de obligado cumplimiento
proveer, especialmente en el apartado de riesgos y contraindicaciones de la cirugia. En este
caso, coincidimos en que seria del todo imposible que los consentimientos informados fueran
iguales en cuanto a palabras y/o paginas, puesto que especialmente en materia quirargica, las
intervenciones son muy disimilares, y algunas muestran mucha mas complejidad y riesgos que
otras.

Sin embargo, también somos de la opinion de que esto no es motivo para crear
consentimientos informados infinitos sin ningan proposito, y que si, debido a la dificultad de la
intervencion estos deben ser mas extensos, al menos este esfuerzo extra se vea equilibrado con
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una linguistica adecuada ademas de iméagenes y explicaciones que ayuden a comprender al
paciente lo delicado de la intervencion.

4.2-. Analisis cualitativo

El objetivo del presente analisis es estudiar la calidad de la muestra de consentimientos
informados observando los aspectos positivos y negativos que afectan a la legibilidad y
comprensibilidad de estos por el paciente. Para llevar a cabo dicha tarea, y puesto que el grueso
de esta no nos ocupa en demasia en este trabajo de investigacion, haremos un breve resumen
de las caracteristicas que presentan los consentimientos informados de cada pais.

Todos estos aspectos seran tenidos en cuenta en la propuesta de simplificacion de
consentimiento informado que se llevara a cabo més adelante. En primer lugar, trabajaremos
los consentimientos informados de Alemania. Antes de ello, es preciso realizar un apunte
importante sobre la dualidad del lenguaje médico aleméan, algo que sin duda, beneficia la
comprension del documento por parte de los germanohablantes.

El alemén, por asi decirlo, presenta dos variantes del lenguaje médico: aquella que proviene
de raiz grecolatina, y que supone un mayor registro, y la que proviene de raiz germana, que es
el lenguaje conocido por la mayoria de la poblacion, pues es de menor registro. Generalmente,
la primera se reserva a la jerga profesional y la formacion a profesionales de la medicina,
mientras que la segunda es la que esta a la orden del dia en el transcurso cotidiano: articulos
periodisticos, revistas informativas, etcétera.

Asi pues, debemos advertir que de usar la variante grecolatina en los consentimientos
informados, estos se verian perjudicados enormemente en términos de comprensibilidad, pues
como decia, es una variacion linglistica muy especializada y desconocida por legos y
semilegos.

No obstante, en los consentimientos informados que se encuentran en la muestra recogida,
encontramos una mezcla entre ambos, predominando la variante germana, algo que es favorable
y que ayuda a la comprensibilidad. Otro de los aspectos a favor que destacamos es la utilizacion
de graficas para ilustrar el area intervenida. Esta herramienta es sin duda muy eficaz, ya que
ayuda a la comprensibilidad no solo del paciente nacional, sino también del extranjero, asi como
a aquellos que por discapacidad cognitiva presenten dificultades afiadidas en la lectura y
comprension del documento. Es, bajo nuestro punto de vista, un requisito con el que deberian
contar todos los consentimientos informados de materia quirdrgica.

Ambos consentimientos informados incluyen mucha informacion, especialmente en el
apartado de complicaciones y riesgos, algo que explicaria la cantidad de palabras desorbitada
que se hallo en el andlisis cuantitativo. Sin embargo, este apartado, aunque extenso, cumpliria
con los objetivos y normas de informacién al paciente establecidos. En cambio, uno de los
consentimientos informados incluye una autoanamnesis que debe ser rellenada también para el
paciente, algo que encontramos fuera de lugar. Segun nuestro punto de vista, el consentimiento
informado debe utilizarse Unicamente para explicar al paciente los detalles de la intervencion y
conseguir o0 no su aprobacion.

Ese tipo de cuestionarios, que también suelen aparecer en otro tipo de consentimientos
informados, como por ejemplo en muchos de los creados para la recepcién de la vacuna contra
la COVID-19, creemos que deben ser entregados en un documento aparte, y en todo caso,
cumplimentados por el facultativo, pues no son escasas las ocasiones en las que la
incomprensibilidad del paciente le ha hecho dudar de sus respuestas en dichos cuestionarios
similares.

Asi pues, concluimos que en lo que a los consentimientos informados de Alemania respecta,
estos presentan una estructura y formato adecuados, ademas de puntos a favor que procuran la
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comprensibilidad del paciente, si bien muestran una cantidad de informacion excesiva o
inapropiada que aumenta desafortunadamente la extension del documento.

A continuacion, proseguiremos con los consentimientos informados de Espafia. La muestra
que se recoge en este trabajo de investigacion presenta varios aspectos desfavorables para la
comprension y la legibilidad. El primero que debemos resaltar es la ausencia de imagenes
explicativas y/o graficos que sefialdbamos como positivas en los consentimientos informados
de Alemania.

Este hecho, unido al exceso de dimension terminoldgica que presentan los documentos
(secreciones, olfaccion, voz laringea, acto quirdrgico, ventilacion mecénica, etcétera) sin
apenas paréafrasis textuales o con parafrasis inapropiadas, hace que la comprensién por parte
del paciente sea muy dificil. Si bien, algunos consentimientos informados presentaban mas
explicaciones que otros.

Otro hecho que debemos sefialar es la falta, a simple vista, de informacién importante.
Mientras que en el consentimiento informado alemén explicaban tanto las complicaciones
derivadas de la intervencion como del uso de la anestesia, en la mayoria de los consentimientos
informados de Espafia solo se menciona la anestesia como un riesgo mas a tener en cuenta, pero
generalmente no se explican los riesgos propios de este medicamento, si bien consideramos
pertinente mencionarlos para informar al paciente. Por otra parte, con respecto a los riesgos,
encontramos un hecho que mencionar como positivo y negativo a la vez, y es la clasificacion
de riesgos segun su frecuencia.

Creemos que de utilizar esta clasificacion, el paciente podria adoptar una vision mas realista
de los peligros de la intervencion. Sin embargo, si los riesgos simplemente se reducen a una
vista expositiva, es posible que puedan abrumar al paciente sin que este conozca la frecuencia
de estos.

Otro aspecto en contra que debemos sefialar es el deficiente uso de la lengua castellana en
los documentos, pues muchos de estos denotan un uso incorrecto de la puntuacién y la
acentuacion, asi como en el uso de mayusculas, algo que sin duda tampoco colabora con la
causa. Asi pues, observamos que, a pesar de tener una extension larga, los consentimientos
informados de Espafia no tienen demasiada calidad con respecto a la informacion.

Por ultimo, revisaremos la calidad del grupo de consentimientos en inglés. Este es,
seguramente, el grupo de documentos que mas diferencias presentan entre ellos. Si bien,
coincidimos que entre de los tres grupos de la muestra, este es el que contiene mayor densidad
terminologica, a la vez que la cantidad de parafrasis explicativas que presentan es practicamente
nula, por lo que a pesar de contener una extension menor que el resto, la calidad explicativa
deja bastante que desear.

Sin embargo, sefialamos un punto positivo, que es el uso de graficos, como ya ocurria con
los consentimientos de Alemania, para ilustrar el proceso y ayudar al paciente a comprenderlo.
Otro aspecto positivo que también debemos sefialar es la clasificacion de riesgos o
complicaciones segun su nivel de frecuencia, algo que, como comentamos anteriormente,
también es positivo para el conocimiento del paciente.

En resumen, podemos afirmar que de los tres grupos de la muestra, segin nuestro analisis,
el que muestra una probabilidad de comprension mayor es el grupo de Alemania, puesto que
sus condiciones linguisticas, unidas a un uso adecuado de medios explicativos como imagenes
e ilustraciones provocan un efecto muy positivo. Si bien, estos también son el grupo con
extensién mayor de la muestra, lo que habria que revisar.

Respecto al grupo de consentimientos de Espafia podemos clasificarlos en una posicion
media, ya que a pesar de sigue conteniendo bastante dimensidn terminoldgica, el uso medio de
parafrasis explicativas y la extensidn que presentan lo hacen mas o menos adecuado. Por Gltimo,
el grupo de consentimientos informados en inglés, aun siendo el que posee la media de palabras
mas corta, es el que menos uso de parafrasis y explicacidon hace, a excepcion de algunos graficos
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en algunos de ellos. Es, por estos motivos, los que presentan una calidad més baja con respecto
a los otros dos grupos de la muestra.

Con todo ello concluimos que de los tres grupos, no existe ninguno que tenga las
condiciones dptimas, tanto en cantidad como en calidad, para que la comprension del paciente
sea absoluta. Todos ellos muestran aspectos que mejorar, si bien podemos afirmar que los
consentimientos informados de Espafia no se encuentran entre los peores clasificados de la
muestra, lo que nos hace albergar bastante esperanza con respecto a su reformay la propuesta
de clasificacion que haremos a continuacion.

4.3-. Propuesta de simplificacion del consentimiento informado

Este apartado constituye uno de los pasos finales de nuestro trabajo de investigacion, y
sin duda una de las partes mas importantes de este. Estructurado en dos partes diferentes, en
primer lugar se incluye un cuadro-resumen con los problemas que hemos ido mencionando a
lo largo de este documento, clasificados por origen e incidencia. A continuacion, se presenta
nuestra propuesta de consentimiento informado, aplicando las soluciones indicadas en el cuadro
anterior.

4.3.1-. Cuadro-resumen: la problematica existente en torno al consentimiento informado

A lo largo de este trabajo de investigacion, y a través de diferentes medios teoricos y
practicos, se han identificado diversos problemas derivados del uso del consentimiento
informado con un origen muy variado, ya que se relacionan tanto con el lenguaje empleado,
como con la estructura del documento o incluso con el incumplimiento de sus preceptos legales.

Todos estos problemas se reflejan a continuacion en la siguiente figura, cuyos objetivos
se centran, en primer lugar, en resumir de un modo mas directo, la informacion recabada a lo
largo de este trabajo, y segundo, poder utilizar esta clasificacion como herramienta para la
creacion de nuestra propuesta de simplificacion de consentimiento informado. Para los
propdsitos de esta tabla, los problemas identificados a lo largo de esta investigacion se han
clasificado, segun su origen, en tres apartados: problemas de naturaleza juridica, problemas de
naturaleza humana y problemas de naturaleza linglistica, que se explican a continuacion.

e Problemas de naturaleza juridica: son aquellos que interfieren con el proposito
juridico del consentimiento informado, por lo que cuyas acciones pueden invalidar
la validez legal del documento. Estos problemas son mas frecuentes de lo que se
cree, y constituyen el nivel de incidencia mas grave, pues pueden terminar en
demandas entre el paciente y el personal sanitario o en consecuencias nefastas para
la salud del paciente.

e Problemas de naturaleza humana: son aquellos que devienen de la actitud,
comportamiento o predisposicion de los participantes en el proceso del
consentimiento informado: médico y/o paciente. Actualmente, somos conscientes
de que el sistema de salud consta de limitaciones en cuanto a los recursos y tiempo
para dedicar a cada paciente, no obstante, es necesario que cada paciente se sienta
escuchado y atendido correctamente, mas incluso en un proceso como este.
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e Problemas de naturaleza linguistica: son aquellos que sobrevienen de una mala
redaccion del documento del consentimiento informado, incluyendo errores de
expresion, ortografia y/o puntuacion. Estos errores, aunque generalmente son menos
graves que otros, también dificultan la comprension, especialmente en lo referido al
uso desmedido de tecnicismos.

En el mismo cuadro también se aporta una clasificacién de la incidencia, calificada en
leve, moderada o grave, seguin el mayor o menor trastorno que pueda ocasionar el problema en
cuestién respecto a la comprension del documento por el paciente. Por ultimo, se indica una
solucidn a los problemas mencionados, con el fin de que los expertos sanitarios, asi como los
juristas, puedan tomarlo de referencia para solventar futuros problemas devenidos del uso de
este documento.

Somos conscientes de que todos los problemas que presenta el consentimiento
informado no pueden ser resueltos desde nuestro humilde canal investigador, pero confiamos
en que si pueda ser de utilidad para tomar consciencia de los problemas que presenta este
documento para muchos ciudadanos, y que las instituciones propongan verdaderas soluciones
para afrontar las siguientes cuestiones.
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SOLUCION

ORIGEN PROBLEMA

NIVEL DE
INCIDENCIA

Problemas de naturaleza
juridica

Ausencia de informacion previa a la firma del
consentimiento: el consentimiento deja de ser
informado y por tanto, carece de validez juridica.

Grave

Formacion juridica y dialéctica
para el personal sanitario relativa
al consentimiento informado y
control por parte de |las
instituciones de que se cumple el
protocolo.

Problemas de naturaleza
juridica

Discordancia con el sistema legislativo: el
consentimiento no cumple con las partes obligatorias
estipuladas por la legislacion vigente.

Grave

Redaccion del consentimiento
informado por un experto jurista
gue se asegure de cumplir con la
norma vigente.

Problemas de naturaleza
juridica

Coaccion por parte del personal sanitario: el
consentimiento deja de ser libre y voluntario, y por
tanto, carece de validez juridica.

Grave

Formacion juridica y dialéctica
para el personal sanitario relativa
al consentimiento informado y
control por parte de |las
instituciones de que se cumple el
protocolo.

Problemas de naturaleza
humana

Problemas cognitivos: devenidos de las dificultades
intelectuales del paciente.

Grave

Existencia de un modelo de
consentimiento informado en
formato lectura facil.

Problemas de naturaleza
humana

Problemas ambientales: devenidos de las
caracteristicas de la situacién comunicativa (ambiente
discreto o publico, relacién médico-paciente, relacion
con el sistema de salud, tiempo prudencial de lectura
de este, etc). El paciente no se siente seguro con la
firma del consentimiento informado y por tanto, no se
respetan los principios juridicos del mismo.

Leve

Formacion especializada para el
personal sanitario en lo relativo
al comunicacion al paciente, con
el fin de fomentar la confianza y
fortalecer las relaciones con el
personal sanitario.
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Traduccién de la documentacion
escrita. Apoyo con intérpretes

Problemas de naturaleza Problemas culturales: devenidos del cualificados. Existencia de un
humana desconocimiento por parte del paciente del idioma y/o Grave modelo de consentimiento
el contexto cultural. informado en lectura fécil.
Fomento del uso del castellano en
lugar de la lengua autonomica.
Errores de puntuacion: el documento presenta un uso Elaboracion del documento de
Problemas de naturaleza incorrecto de puntos, comas y demas signos de Moderada | consentimiento informado por un
linglistica puntuacion. lingliista que asegure una
puntuacion correcta.
Extension desmesurada: el documento presenta una Simplificacion del lenguaje vy
Problemas de naturaleza extension desproporcionada (superior a las 470 Leve pleno uso de la economia
linglistica palabras). linglistica.
Dimension terminoldgica elevada: el documento Uso de herramientas explicativas
presenta un indice de términos cientificos superior a la para favorecer la comprension
Problemas de naturaleza proporcion con el vocabulario comdn, sin ir Grave del documento por el paciente,
linguistica acompafiados de ninguna parafrasis, imagen o preferentemente, el uso de
cualquier otro método de explicacion. imagenes.
Elaboracion del documento de
Problemas de naturaleza Errores de ortografia: el documento presenta un Leve consentimiento informado por un

linguistica

indice de errores ortograficos elevado.

linglista que asegure una
redaccion correcta.

Cuadro 2: Resumen de la problematica principal del consentimiento informado en Espafia y grado de incidencia. Fuente: elaboracion propia.
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4.3.2-. Modelo de consentimiento informado

En este apartado presentamos la parte mas importante de nuestro trabajo de
investigacion: la propuesta de simplificacion del consentimiento informado. Esta parte coincide
con uno de nuestros objetivos principales y se fundamenta en toda la informacién recogida a lo
largo de esta disertacion, tanto tedrica como préctica. Otro de los motivos de realizar esta
presentacion es reflejar de un modo mas mas ilustrativo las soluciones planteadas a la
problemética del consentimiento informado, explicadas tanto en la parte tedrica como en el
cuadro-resumen anterior.

No obstante, antes se han de mencionar algunas cuestiones. En primer lugar, deseamos
recalcar que el modelo de consentimiento informado que presentamos a continuacion es
Unicamente una herramienta que debe servir como guia, pues tal y como hemos abogado a lo
largo de este trabajo de investigacion, un documento de tal calibre, por la importancia que
reviste para la salud del paciente y para el funcionamiento del sistema de salud, ha de estar
redactado y revisado por expertos linglistas, juristas y sanitarios, para asegurar que se otorga
la informacion correcta, bien explicada, y en su forma juridica correspondiente. Por ese motivo,
volvemos a reivindicar que esta propuesta ha de servir meramente como guia explicativa, al
incidir unicamente en los aspectos linguisticos de este documento. Ademas, también creemos
que esta propuesta puede servir para darle mas visibilidad a los sectores vulnerables de la
poblacién y a realzar la importancia en la redaccion y/o traduccion de los documentos médicos
y médico-legales.

Asi pues, este modelo que presentamos a continuacion es un consentimiento informado
mas preparado para el entendimiento del paciente. Como exponiamos durante este trabajo,
actualmente consideramos que los consentimientos informados contienen demasiada densidad
terminologica, ademas de errores de redaccion y/u ortograficos en algunos casos. Por este
motivo, hemos modificado aquellos terminos especializados en algunos casos, y también segun
el contexto hemos afiadido paréafrasis y otros elementos explicativos. Aunque este modelo sea
mas complejo de realizar, y posiblemente sea mas extenso que los consentimientos informados
comunes, esto va en aumento de la calidad de la informacién. También se ha prestado especial
atencion a la distribucion lo6gica del contenido, que sirve de gran ayuda en el proceso de
comprension del texto.

Esta propuesta de clasificacion se ha realizado tomando como modelo los diecisiete
consentimientos informados recogidos en la muestra del primer ejercicio practico (diez en
espafiol, cinco en inglés y dos en aleman), todos ellos debidamente anexados en el apartado
correspondiente de este trabajo de investigacion. Por lo tanto, nuestra propuesta sigue la misma
tematica que todos ellos: el consentimiento informado quirdrgico de traqueotomia. Los recursos
que hemos podido obtener de cada grupo de consentimientos informados nos los ha
proporcionado el anélisis cualitativo realizado en el epigrafe 4.2, ya que al analizar la
informacion y resaltar los elementos buenos para la comprension, nos ha permitido escoger
aquellas ideas de cada consentimiento informado que resultaban productivas de plasmar en
nuestra propuesta. Asi pues, utilizando estos como modelo, y principalmente el texto de los
consentimientos informados en espafiol, hemos ido redactando nuestra propuesta adaptando
aquellos términos que considerdbamos de una dimensién terminoldgica mayor de la deseada.
También hemos aportado ideas de recursos, como imagenes, etcétera. EI motivo por el que no
las hemos incluido nosotros mismos ha sido por tema de cuestiones de derecho de autor, al
tratarse de un trabajo de investigacion. Por otra parte, también hemos aplicado las soluciones
propuestas en el cuadro resumen del segundo ejercicio practico que nos ha sido posible,
consiguiendo de esta manera un consentimiento informado mas accesible para la mayoria de la
poblacién.
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El consentimiento informado que presentamos contiene las partes y la informacion

indicadas

expresamente por el marco juridico autondmico de Castilla La-Mancha

correspondiente, en concreto, en los articulos 16.4 y 21.3 de la Ley 5/2010, de 24 de junio,
sobre derechos y deberes en materia de salud de Castilla-La Mancha, expuestos en el punto 2.5
de este trabajo de investigacion.

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)

)

d)

Identificacion y descripcion del procedimiento.

Obijetivos del procedimiento.

Beneficios que se esperan alcanzar.

Alternativas razonables al procedimiento.

Consecuencias previsibles de su realizacion.

Consecuencias previsibles de la no realizacion.

Riesgos frecuentes.

Riesgos poco frecuentes, cuando sean de especial gravedad y esten asociados al
procedimiento por criterios cientificos.

Riesgos y consecuencias en funcion de la situacién clinica del paciente y de sus
circunstancias personales o profesionales.

Contraindicaciones.

(Articulo 16.4 de la Ley 5/2010, p. 11)

Identificacion del centro, servicio o establecimiento sanitario.

Identificacidn del profesional sanitario responsable del procedimiento.
Identificacidn del paciente y, en su caso, del representante legal, o persona vinculada
a €l por razones familiares o de hecho.

Declaracion de quien presta el consentimiento en la que conste que ha comprendido
adecuadamente la informacion, que conoce que el consentimiento puede ser
revocado en cualquier momento sin expresién de la causa de la revocacién y que ha

recibido una copia del documento.
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e) Lugary fecha.
f) Firma del profesional sanitario responsable del procedimiento y de la persona que

presta el consentimiento.

(Articulo 21.3 de la Ley 5/2010, p. 13

Recordamos, ademas, que hemos escogido la normativa de Castilla-La Mancha por ser
una de las mas claras en este tema, y ademas la que hemos tratado con mas frecuencia y
familiaridad. Asi pues, las partes delimitadas en este marco juridico se han incluido en el
modelo que presentamos, no obstante, de una forma integrada, pues ante todo lo que queriamos
conservar es el orden l6gico, la coherencia y la cohesién del documento de consentimiento
informado, que es uno de los puntos mas importantes para simplificar la lectura del documento.

Asi pues, al comienzo del consentimiento informado aparecen los datos personales del
centro sanitario, asi como del paciente o representante legal y también los del profesional
sanitario responsable de la intervencién, tal y como obliga el articulo 21.3 de la Ley 5/2010.
También se expresa en este encabezado la funcion del documento. Ademés, hemos querido
incluir en este encabezado un dato importante, y es que el paciente sepa desde el principio que
tiene la opcion de revocar el consentimiento en cualquier momento. El motivo de realizar esto
al principio es que el paciente se sienta seguro y en ningin momento sienta que esta operacion
es una obligacion ni sienta coaccidn alguna por practicarla. En algunas situaciones, como
comentabamos en el marco teorico de nuestro trabajo de investigacion, las malas praxis del
consentimiento informado llevan a entregar este documento al paciente sin méas informacion
adicional, lo que provoca en el paciente bastante inseguridad. Por esta razon, y aunque no es la
practica mas adecuada ni mucho menos, nuestra intencion es calmar al paciente desde el
principio y hacerle saber que este no es en ningun caso un procedimiento obligado.

A continuacion procedemos a estructurar el documento por apartados. Los titulos de los
apartados se han decidido hacer mediante preguntas, ya que resultan en un tono méas adecuado
para el paciente, y le restan seriedad y dificultad al documento del consentimiento informado.
Otra caracteristica que debemos resultar en el documento es el hecho de diferenciar los
apartados correctamente, asi como optar por un tamafio de letra mediano-grande y una correcta
separacion de parrafos. Por ejemplo, en el caso de otros consentimientos informados de la
muestra recogida, por ejemplo el anexo nimero diez, los titulos practicamente no se diferencian
del resto del texto, y la informacion aparece demasiado apelotonada, lo que no ayuda al paciente
en el proceso de lectura. Es preferible optar por espacios y titulos diferenciados, por ejemplo
como en los anexos trece y catorce.

En el primer epigrafe se relata la identificacion y descripcion del procedimiento y los
objetivos de este (apartados a 'y b del articulo 16.4 de la Ley 5/2010). Para redactar este parrafo,
hemos tomado de muestra los que aparecen en los anexos para la descripcion del procedimiento.
Cabe destacar que eran todos bastante similares, incluso en algunos casos el mismo, no
obstante, hemos mejorado la redaccion y hemos incluido paréafrasis explicativas de algunos
términos especializados. Por otra parte, y tal y como hemos sefialado en el modelo, seria
conveniente afiadir en este apartado ilustraciones, fotografias u otro tipo de graficos que
mostraran de una manera mas clara el proceso de la intervencion, asi como la zona de la
operacion y las partes u 6rganos implicados. Como muestra, tomamos los anexos uno, dos y
cuatro, que pertenecen a la muestra de consentimientos informados alemanes e ingleses,
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respectivamente. En estos modelos aparecen dibujos e ilustraciones bastante realistas que
ayudan al paciente a comprender mejor la informacién, por lo que vemos imprescindible de
afiadir en el documento de consentimiento informado espafol. El consentimiento informado
contintia relatando los beneficios y consecuencias de la traqueotomia, tal y como exigen los
apartados c y e del articulo 16.4 de la Ley 5/2010. En este punto explican los beneficios que
supone para el paciente someterse a esta operacion pero también las consecuencias de esta, que
en el caso de la traqueotomia seria una disminucion de la capacidad de esfuerzo. No obstante,
durante el proceso de informacion el facultativo deberia explicarle al paciente que esta
consecuencia no seria un riesgo grave o una complicacion, sino una consecuencia derivada de
la propia operacion. También seria necesario explicarle al paciente con més detalle los
pormenores de estas secuelas.

En el tercer punto se explica el procedimiento de la intervencion paso por paso. Al
contrario que en el primer apartado del consentimiento informado, en la descripciéon del
procedimiento se explica paso por paso como se realiza la operacion. En este caso, y tomandolo
como idea del anexo nimero trece, perteneciente a la muestra de consentimientos informados
es espafiol, vemos muy relevante reflejar aqui el tema de la anestesia, puesto que es otra
complicacion aparte de la propia intervencion. Muchos pacientes tienen ideas preconcebidas
sobre la anestesia. Asi pues, a pesar de que incluir esta informacion quizé sea banal para algunos
pacientes, puede ser de gran ayuda para otros. También hemos incluido aqui, en una especie de
subapartado, la informacion relativa al postoperatorio, siguiendo, como hemos comentado al
principio, la conviccidn de querer llevar un orden logico a lo largo del documento para que el
paciente comprenda mejor la informacion. Por otra parte, y al igual que en el primer apartado,
hemos sefialado la necesidad de incluir graficos para favorecer el entendimiento del paciente.
No obstante, seria muy importante que el facultativo explicara con detenimiento este punto al
paciente, para que este entendiese a la perfeccion lo que se va a realizar. En cada caso, el
facultativo puede ayudarse de otros materiales, como explicaciones en pizarra, fotografias o
dibujos para ayudar a ilustrar su explicacién, en funcion de las necesidades de cada paciente.

El cuarto punto del consentimiento informado relata los riesgos que pueden aparecer
como consecuencia de la operacion, tal y como inciden los apartados g y h del articulo 16.4 de
la Ley 5/2010. En este caso, hemos querido aportar un codigo de colores para facilitar la
comprension de la informacion del paciente. En este sentido, los riesgos mas frecuentes y
livianos se han marcado de color verde, en color naranja los poco frecuentes y por ultimo en
color rojo los mas graves e inusuales. De esta manera, el paciente puede entender cuales son
los riesgos que verdaderamente son posibles que aparezcan y otros que son completamente
excepcionales. Se ha de ser consciente de que esta es una parte extremadamente sensible para
el conocimiento del paciente, y que debemos ser conscientes del peligro pero tampoco
alarmistas. Es decir, no hay que atosigar al paciente con los riesgos que entrafia la operacion
pero tampoco engafiarle acerca de ellos. Esta parte, por estos motivos, es quiza la mas delicada
del proceso del consentimiento informado y en la que posiblemente el paciente necesite de mas
apoyo por parte del personal sanitario para tomar una decision. El presentarlos todos juntos,
como una lista interminable, tal y como aparecen en algunos modelos de consentimientos no
hace otra cosa sino alimentar el temor o la preocupacién que el paciente puede sentir con
respecto a la intervencion, y en ocasiones, procurar el rechazo de esta. Por otra parte, también
se ha procurado resaltar y explicar cada condicion, reduciendo y parafraseando al maximo la
correccion médica. A continuacion, se expresan los riesgos propios de cada paciente,
atendiendo a su historial y patologias médicas. El apartado en este caso esta en blanco, pues
debe ser el médico el que informe al paciente de su caso en particular.
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Los ultimos puntos del consentimiento informado cubren las alternativas a la operacion, las
contraindicaciones y las consecuencias de la no realizacion de esta intervencion. En estos
puntos se ha preferido utilizar, al igual que en otras partes del documento, la redaccion por
vifietas, puesto que ayuda al paciente a focalizar la informacion de un modo mas sencillo que
la redaccion tradicional, que en ocasiones se hace demasiado extensa. Por ltimo, el apartado
nueve del consentimiento contiene la declaracion del consentimiento, que al igual que en puntos
anteriores, también se ha preferido hacer vifietado. EI documento finaliza con la firma del
profesional y el paciente, y con el lugar y la fecha correspondientes.
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO SIMPLIFICADO

[Identificacion del centro, servicio o establecimiento sanitario]

[Identificacion del paciente, y en su caso, del representante legal o persona vinculada a él por
razones familiares o de hecho]

[Identificacion del profesional sanitario responsable del procedimiento]

DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA REALIZACION
DE TRAQUEOTOMIA

Este documento sirve para que usted, o su representante, dé su autorizacion para realizar
esta operacion. Es importante que sepa que puede retirar su consentimiento cuando
desee.

1. ¢QUE ES UNA TRAQUEOTOMIA?

La traqueotomia es una cirugia que consiste en la apertura de la traquea (conducto respiratorio)
con el objetivo de establecer una comunicacion, es decir, un orificio, entre la traquea y el
exterior. Este proceso se realiza, generalmente, para mantener al paciente intubado durante un
periodo de tiempo largo asi como para permitir que respire mejor y reciba mas oxigeno.

[Seria recomendable en este punto incluir imagenes u otro tipo de graficos que ayudasen a identificar
la zona de la operacion asi como los 6rganos implicados en la misma. Por otra parte, también seria
recomendable que estos graficos estuvieran en color, fueran de una resolucién adecuada y que estuvieran
etiquetadas las partes nombradas en la descripcién del procedimiento]

2-. ¢(CUALES SON LOS BENEFICIOS Y CONSECUENCIAS DE LA
TRAQUEOTOMIA?

Tras practicarle la traqueotomia, el paciente notara una mejoria o desaparicién en la dificultad
respiratoria que padezca y tendrd mas facilidad para expulsar las secreciones. Sin embargo, y
debido a la nueva conexidn del aparato respiratorio con el exterior, el paciente no podra retener
el aire en los pulmones, y por tanto, puede sufrir una disminucion de la fuerza para levantar
peso. Asi pues, le sera mas dificil realizar determinados esfuerzos, como la evacuacion, parto,
etcétera.

3-. .COMO SE REALIZA UNA TRAQUEOTOMIA?

La tragueotomia se puede efectuar con anestesia general (el paciente permanece dormido) y
anestesia local (el paciente permanece despierto pero sin sensibilidad en la zona de la
operacion). El uso de cada de tipo de anestesia depende de la situacion en la que se encuentre
el paciente. En cada caso, el servicio de anestesia estudiara su caso y le informara al respecto
sobre la mejor opcion para usted.
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La operacion consiste en realizar una incision (corte) en la region anterior del cuello para abrir
un orificio. Después, se coloca un tubo, Ilamado canula traqueal, en esta abertura. A través de
este tubo visible, el paciente respira y expulsa las secreciones (moco y otros liquidos). Este tubo
estara colocado durante dias o semanas, dependiendo de las necesidades del paciente.

[Seria recomendable en este punto incluir iméagenes u otro tipo de graficos que ayudasen a identificar
la zona de la operacion asi como los 6rganos implicados en la misma. Por otra parte, también seria
recomendable que estos gréaficos estuvieran en color, fueran de una resolucion adecuada y que estuvieran
etiquetadas las partes nombradas en la descripcién del procedimiento]

POSTOPERATORIO

e La cicatrizacion durara entre 8 y 10 dias, siempre y cuando no surjan complicaciones.
La visibilidad de la cicatriz dependera de las caracteristicas de cada paciente.

e Es conveniente que el paciente se levante y camine lo antes posible, para mejorar la
ventilacion (respiracion), la expulsion de secreciones y la aparicion de complicaciones
COMO neumonias.

e Puede tener tos durante las primeras horas o los primeros dias tras la operacion.

e Es muy importante mantener limpio el tubo para que no se obstruya. Por ello, es

imprescindible aspirar las secreciones y humedecerlo para que no se sequen en su
interior.

4-. ; CUALES SON LOS RIESGOS DE LA TRAQUEOTOMIA?

- Hemorragia (pérdida de sangre) ya que
la zona de la operacion es muy delicada
y vascularizada, es decir, rodeada de
muchos vasos sanguineos, tales como la
glandula tiroides, las venas yugulares,
etcétera.

Riesgos frecuentes

- Aparicién de neumonia.

- Aparicién de una infeccién de las partes
blandas del cuello, enfisema
subcutaneo, neumomediastino o
neumotdrax (entrada de aire en el
cuello).

- Lesion de los nervios proximos o de las
cuerdas vocales, lo que podria causar
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una disfonia (ronquera) o una pequefia
disnea (sensacion de dificultad
respiratoria)

Riesgos poco frecuentes

- Aparicion de una fistula
traqueoesofagica. Esto quiere decir que
a consecuencia de la operacion, quedan
mal comunicados el aparato respiratorio
y el digestivo.

- Disfagia (dificultad para tragar).
- Traqueobronquitis seca (inflamacion
de la traquea y los bronquios por

respirar aire Seco en exceso)

- Tragueomalacia (reblandecimiento de
las paredes de la traquea)

- Necrosis traqueal (destruccion de la
traquea)

- Estenosis traqueal postdecanulacién
(estrechamiento de la traquea tras haber
retirado la canula)

- Complicaciones debido al uso de
anestesia general.

- Desarrollo de una infeccion
hospitalaria debido a un contagio por
parte de un miembro del equipo médico,
la operacién o la estancia en el hospital.

5-. ¢PUEDO SUFRIR OTROS RIESGOS DEBIDO A MI ESTADO DE SALUD?

[En este apartado se han de detallar claramente los riesgos afiadidos por la condicién del paciente, si
los hubiera]

6-. ;EXISTEN OTROS MOTIVOS POR LOS QUE NO DEBA SOMETERME A LA
OPERACION?

6-. ¢ CUALES SON LAS ALTERNATIVAS A LA TRAQUEOTOMIA?
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Explicar en funcion de cada paciente.

7-. ¢{QUE OCURRE SI NO SE REALIZA ESTA OPERACION?

De no realizarse la tragueotomia, el estado del paciente se volveria mas grave, dependiendo
de cada diagndstico.

Si el paciente tiene una infeccion respiratoria, esta infeccion puede llegar a ser mas agresiva.

Si el paciente esta intubado durante mucho tiempo, pueden aparecer dafios permanentes en la
traquea.

Si el paciente no recibe la cantidad suficiente de oxigeno puede producirse la muerte por
asfixia.

8-. CONTRAINDICACIONES

En algunos casos, es posible que esta operacion no esté recomendada segun el estado de salud
del paciente. Asi pues, esta operacion no se realizara en caso de que:

- El paciente necesite tanta ayuda respiratoria que haga peligrosa la operacion.

- Las caracteristicas anatomicas del paciente (forma del cuello, posicion de los 6rganos,
etcétera) hagan considerar que la operacion pueda complicarse.

- La coagulacion sanguinea y/o la cifra de plaquetas no sean adecuadas para evitar
hemorragias, lo que daria lugar a una pérdida de sangre peligrosa para la vida.

9-. DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

- Declaro que he sido informado de la operacidn que se me va a realizar, de sus beneficios
y riesgos, de las alternativas de tratamiento y de las consecuencias de no realizarla.

- Estoy satisfecho con la informacion que he recibido y me han sido resueltas todas las
dudas y preguntas que tenia.

- Declaro no haber ocultado informacion importante sobre mi salud o mis habitos que
pueda ser importante para los médicos que me atienden.

- Entiendo que el médico que firma este consentimiento es el encargado de mi operacion,

pero que, dependiendo de las circunstancias del dia de la operacién, pueda realizarla
otra persona.
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Acepto que el cirujano pueda tomar las muestras biolégicas o las imagenes que
considere necesarias durante la operacion para estudiar mi caso.

Acepto que en el caso de que el cirujano necesite cambiar algun aspecto de la operacion
por la aparicion de alguna complicacion, se consulte con la persona autorizada por mi.
En caso de que surjan complicaciones que pongan en riesgo mi vida, autorizo al cirujano
para tomar la decision mas conveniente para mi salud. Entiendo que pueda ocurrir que
el cirujano no complete la operacion si existen circunstancias o complicaciones que lo
impidan, o0 que necesiten mi consentimiento.

Entiendo que el médico puede facilitarme informacién complementaria a la de este
documento sobre los riesgos y complicaciones de esta operacion.

Considero que comprendo adecuadamente toda la informacion que se me ha presentado.

Entiendo que este consentimiento puede ser revocado (anulado) en cualquier momento
sin necesidad de justificacion.

Declaro que he recibido una copia del consentimiento.

Tras todo ello, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA SOMETERME A ESTA OPERACION:

Fdo:
Fdo:

En

(Paciente)

(Facultativo)

,a de 202
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5-. Conclusiones

Tras la realizacion de este trabajo de investigacion, podemos llegar a las siguientes
conclusiones. En primer lugar, arrojaremos las conclusiones obtenidas acerca del estudio de las
tendencias comunicativas actuales en los sistemas de salud, segun las cuales observamos que
nuestro pais cubre legislativamente la obligacién comunicativa con el resto de organizaciones
y sistemas de salud internacionales, lo que denominamos como sanidad exterior, y que esta
reflejada concretamente en el articulo 149.1.16 de la Constitucion Espafiola, y en los articulos
38y 39 de la Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad (RD 1418/1986, de 13 de junio).

En cuanto a recursos, también observamos que gracias a los diversos avances
tecnoldgicos que han surgido durante las Gltimas décadas, se cuentan con diversos mecanismos
y avances de comunicacion que nos permiten emitir y recibir informacion en tiempo real. No
obstante, todavia existen impedimentos que ponen a prueba esta coordinacion, como la barrera
burocratica o el exceso de informacion, que como hemos podido comprobar ha llevado a la
confusion por parte de los ciudadanos en algunas ocasiones. Por ese motivo, y aungue en
general se denota una preocupacion latente por este tema, son necesarios unos patrones mas
regulares y fiables de intercambio de informacion que ofrezcan seguridad y estabilidad a la
ciudadania, no solo a nivel internacional, sino también a nivel nacional y autonomico,
especialmente en el caso de situaciones de emergencia sanitaria, como la pandemia que estamos
viviendo actualmente debido al virus SARS-CoV-19. En lo referente al estudio de la evolucion
del papel del paciente podemos afirmar que este es sin duda uno de los grandes cambios que ha
experimentado nuestro sistema de salud. Partiendo de una relacion médico-paciente basada en
el principio de la beneficencia, hemos llegado hasta un vinculo basado en la autonomia, la
eleccion y la independencia. Estos cambios, a su vez, han procurado el nacimiento de diversos
mecanismos administrativos con la clara vocacion de facilitar la vida al paciente y salvaguardar
sus derechos, como es el caso del consentimiento informado, cuyo documento pone en valor
especialmente el principio de autonomia anteriormente mencionado. No obstante, a lo largo de
las averiguaciones teoricas y practicas de este trabajo de investigacion, hemos observado que
no esta bien ejecutado, y que presenta diversos problemas de redaccion y funcionamiento. Si
bien esta correctamente delimitado juridicamente, la confluencia de normativas autonémicas y
nacionales no aportan un sentimiento de univocidad con respecto a su uso. Por otra parte, y en
comparacion con otros consentimientos informados de Europa, observamos que si bien el
consentimiento informado en Espafia no dista mucho de estos en términos de extension y forma,
si tiene carencias en cuanto a la calidad, pues no suele contar con algunos de los recursos que
si se emplean habitualmente en otros paises, como por ejemplo el uso de imagenes explicativas
0 un lenguaje mas coloquial, menos especializado y accesible para el ciudadano de a pie.

Por otra parte, el estudio de los sectores de la poblacion y de la problematica del
consentimiento informado muestra que uno de los mayores problemas a la hora del proceso del
documento de consentimiento informado es la comprension de los términos especializados, tal
y como sugeria nuestra hipétesis. A este problema principal se le afiaden otros de caracter
linguistico, como los errores en la redaccion o la mala distribucion de la informacién (disefio
del documento) o de caracter humano, como la falta de implicacion del personal sanitario en lo
referente al apoyo informativo al paciente. Tras haber analizado todas estas causas, se ha
propuesto un modelo de consentimiento informado simplificado con el motivo de que sirva
como guia para futuros modelos; con un lenguaje mas claro, haciendo uso del orden légico y el
uso de iméagenes, el documento propuesto resulta mas practico y accesible a toda la poblacion.

No obstante, en futuras lineas de investigacion seria conveniente e interesante realizar
otras propuestas relacionadas, como un documento de consentimiento informado en una version
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de lectura facil o incluso en braille, siendo la sanidad mucho mas accesible para cualquier
ciudadano de a pie.

En definitiva, observamos que el documento de consentimiento informado nace gracias
a una evolucion y una especial atencion al papel del paciente dentro del sistema de salud,
tratdndose de un escrito de suma importancia donde se conjugan multitud de factores. Se
entiende que, desde esta humilde ventana, seria imposible abarcar todos los problemas con los
que cuenta este documento actualmente, pero en lo que al lenguaje se refiere, que es el
verdadero proposito de este trabajo, mediante nuestro modelo y nuestra investigacion se
reivindica un lenguaje accesible, comun y coloquial que nos permite unirnos como ciudadanos
en pos del entendimiento y el conocimiento. Se han de olvidar las précticas de lenguaje
complejo, farragoso y enrevesado que, lejos de demostrar conocimientos superiores, solo
provocan el distanciamiento entre médico y paciente, alejando el lenguaje de su verdadero
proposito: la comunicacién. La Constitucion Espafiola dicta el derecho a la sanidad publica,
pero ese derecho también implica el trato de calidad, el trato personalizado a las necesidades de
cada paciente. Y esas necesidades, muchas veces, pasan por un apoyo lingiistico que ayuden
al enfermo a comprender, entender y tratar su dolencia. La sanidad es de todos, y al igual que
el lenguaje, debe ser un mecanismo de unién, no de separacion.
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7-. Anexos'®
ANEXO I: MUESTRA DE CONSENTIMIENTOS INFORMADOS

1) Fuente: Ammerland Klinik

TRACHEOTOMIE / TRACHEOSTOMIE (LUFTROHRENSCHNITT)

Information uad Asamnese fir Patientea rur Vorbereitung des erforderlichen Aufklidrengsgespriachs mit dem Arxt

Mool 2 Prasns 1 (Fatestencanen G |

[ EX <4 L 4
am (Datum):

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient, liebe Eltern,
bei Ihnen/lhrem Kind soll eine kinstliche Offnung in der Luftrohre (Trach
(Be-)JAtmung zu gewahrieisten.

Diese Informationen dienen zu Ihrer Vorbereitung fiir das Aufklarungsgesprach mit der Arztin/dem Arzt (im Weiteren Arzt). Im
Gesprach wird Ihnen Ihr Arzt die Vor- und Nachteile des geplanten Eingriffs gegeniiber Alternativmethoden erlautern und Sie Gber
Ihre Risiken aufikidren. Er wird Ihre Fragen beantworten, um Angste und Besorgnisse abzubauen. Anschiiefend kénnen Sie Ihre
Einwilligung in den vorgeschlagenen Eingriff erteilen. Nach dem Gesprach erhalten Sie eine Kopie des ausgefiiliten und unterzeich-
neten

GRONDE FOR EINE TRACHEOTOMIE

Nach bestimmten Operationen oder Verletzungen (z. B. am
Kehlkopf ooder Rachen), bei Stérungen des Schluckreflexes,

iefTrach ie) angeleg

rden, um eine sichere

Bei Ihnen/lhrem Kind ist folgendes Verfahren geplant:
[ Punktion und Aufdehnung der Luftrohre:

1 oder nach B hiungen an Hals oder Kopf

kann das Almen oder eine Beatmung Uber den Mund oder die
Nase erschwert bzw. unmoglich sein. In diesen Fallen wird mit
einem Luftréhrenschnitt (Tracheotomie) eine kinstiiche Offnung
in der Luftrohre geschaffen. Die Tracheotomie kann auch bei
Patienten durchgefiihrt werden, die iiber eine langeren Zeitraum
kinstlich beatmet werden missen.

Atemkanale \/\Lﬁw \

Luftrohre

Die Operation erfoigt in Analgosedierung (Kombination aus
Schmerz- und Beruhigungsmittel), ortlicher Betaubung oder in
Narkose, Uber die Sie gesondert aufgeklart werden.

Der Arzt punktiert Gber einen kieinen Schnitt die Luftrohre mit
einer Hohlnadel und schiebt einen Fuhrungsdraht in die Luft-
rohre. Ober diesen Draht fuhrt er dann spezielle Metalistabe
aufsteigender GroBe ein und weitet so alimahlich den
Punktionskanal. AnschiieBend wird ein Beatmungsschlauch
(Kanule) in die Luftrohre eingefuhrt.

[ Luftrohrenschnitt:
Hierbei erfoigt ein etwas groBerer Hautschnitt, um die Luft-
rohre freizulegen. Manchmal ist es auch notig, Teile der Schild-
druse zu durchtrennen. Anschlie@end wird die Luftrohre mit
einem kieinen Schnitt gedffnet und der Beatmungsschiauch
wird eingefihrt. Die so entstandene Offnung ist groBer und
stabiler als bei der Luftrohrenpunktion.

[ Langfristige Tracheostomle:
In bestimmten Fallen kann es not dig sein, die A dle
langfristig zu belassen. In diesem Fall wird die Luftrohre mit
der Halshaut vernaht und somit eine dauerhafte Offnung
geschaffen (Tracheostomie).

In den meisten Fallen verschiieBt sich die Offnung der Luftrohre

von selbst, wenn der Beatmungsschlauch entfernt wird. Wurde

die Luftrohre mit der Halshaut vernaht, ist ein operativer Eingriff

notig, um die Offnung wieder zu verschlie@en.

MOGLICHE ERWEITERUNGSMASSNAHMEN
Kommt es bei der Luftroh ktion zu Komplikationen (z. B.
Blutungen), kann ein Luhmhrensdmm notwendg werden.

Bei einer starken VergroBerung der Schilddrise mussen ggf.
Teile des Organs entfernt werden, um einen Luftrohrenschnitt
durchfihren zu kénnen.

Um einen erneuten Eingriff zu einem spateren Zeitpunkt
zu vermeiden, konnen Sie lhre Einwilligung zu moglichen
ErweiterungsmaBnahmen schon jetzt erteilen.

Herawrgeber & Bavaran Heat® GmbH

Nurmberger Stralie 71, 91052 Erangen
oM.+ AH09131.81472-0

Jumstiucre Baratung Dr. jur. Bernd Joch

VWinenchaf thoner Fachderater Dr. mad A¥rod Brottng

—
savarianhealth

1814 72
AL 4409131814 72.99 innovative medical solutions

MAL.  EOOLIKI@NIVITIS-NInN com

I Tizenz 1602 03 MP2 0

FOOIOpIarsn und Nachoruck Such ausn. verboten
© 2015 ¢ BEnaran Hoath GerbH Reccat - 1072015 Roloawe 11.12 2018

OO W

10 Debido a que la muestra de consentimientos informados es bastante extensa, Unicamente se

proporcionara una hoja por documento, atendiendo a las recomendaciones de la normativa del Trabajo de Fin de
Maéster.
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2) Fuente: Universitatsklinikum des Saarlandes

Kiink rr Assstnesiologle, Intensivmecizia K¥rberger Strade UKS
=nd Schmerztherapie (Gedbdude 57) 66421 Homburg -
Direkior: Prof. Dr. med. T. Voik Telelon 06841 - 16-33114 Universitdtsklinikum
Fax 06841 -16-30058 des Saarlandes
Intergisziplindre operative iatensivstation (101) EMal  ands@uks.eu
Leitender Oberarzt: De. med. H. V. Groasdork WWHN_G fe/amaesthespioge
V]

Dokumentierte Patientenaufklarung / Basisinformation zum Aufklarungsgesprach

Tl'a C h eoto m i € (Luftrohrenschnitt)

Sehr geehrie Patientin,
sehr geehrter Patent,
sehr geehrte Elern,

sehr geehrie Angehorige,

unsere Untersuchung hat die Notwendigkeit ergeben, eine
kinstliche Offnung der Luftrohre anzulegen. Dieses Aufkla-
rungsblatt soll helfen, das anstehende Aufklarungsgesprach
vorzuberesten und de wichtigsten Punkte zu dokumentieren.
Bitte lesen Sie alles aufmerksam durch.

Weshalb ein Luftrohrenschnitt?

Die Erdffnung der Luftrohre [Tracheotomie) ist eine meist
vorubergehende Mafinahme, um die z.8B. durch eine Er-
krankung des Kehlkoples/der Luftrohre behinderte Atmung
zu erleichtern oder Uber langere Zeit eine kunstliche Beat-
mung durchzufuhren, wenn mégliche Alternativen (z.8.
Cortison-Behandlung, Intubation, Punktionstracheotomie]
bereits ausgeschopft oder nicht sinrvoll arwendbar sind.

Ouslle Thasme Complasnce GmitH 71058 Erlangsn o waw proComplonce &

Der Eingniff kann in ortlicher Bet3ubung oder in Aligemein-
narkose erfolgen. Uber deren Einzelheiten und Risiken wer-
den Sie gesondert aufgeklart. Bei der Operation wird die
Vorderwand der Luftrohre durch einen kieinen Schnitt am
Hals freigelegt und erdffnet, dann der Hautrand trichter-
formig mit der Luftrohre vern3ht. So entsteht ein stabiler
Kanal [Tracheostoma), durch den eine spezielle Atemkanile
in die Luftrohre eingefUhrt wird (5. Abb.). Sie kann bei Bedarf
jederzeit gewechselt und bei langerer Anwendung durch eine
.Sprechkaniile” ersetzt werden. Direkt nach dem Eingriff ist
allerdings, sofern die Kanile nicht mit dem Finger verschlos-
sen wird, normales Sprechen nicht moaglich.
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3) Fuente: Suburban Ear, Nose & Throat Associates, LTD

Lon J. Petchenik, M.D. « Diseases of the Ear, Nose & Throat
George Smyrniotis, M.D, Emeritus
§ i « Adults and Children i
Glenn J. Schwartz, M.D. ‘ Ralph A. Casclare, M.D.
Kirk R. Clark, M.D. * Head and Neck Surgery
! ) Henry Rabinowitz, M.D.

Allan A. Ho, M.D. -y
SUBURBAN Maria L. Wittkopf, M.D. * Facial Cosmetic and g L. Wistilon M.
Ear, Nose & Throat Marci J. Pugnale, M.D. Reconstructive Surgery

Associates, Lid,

TRACHEOTOMY / TRACHEOSTOMY SURGERY INFORMATION and INFORMED CONSENT

If this form has been given to you, either you, or the person that you are medical responsibility for, has
been recommended to undergo a tracheotomy. It is important that you understand the implications of a
tracheotomy.

Tracheotomy 1s a procedure in which a tube (typically an inert plastic or silicone tube) is surgically
inserted through an incision in the low part of the neck, into an opening created in the trachea
(windpipe) below the level of the larynx (voice box). There are many different reasons that patients may
undergo tracheotomy (trach). Often, the reason is because of the need for prolonged mechanical
ventilation (respirator), replacing the endotracheal tube already present in the patient. Sometimes it is
performed to bypass obstruction of the upper airway due to scar or tumor or vocal cord paralysis. Other
indications are for treatment of severe obstructive sleep apnea, or improving the ability to manage
secretions in a patient who is chronically aspirating (choking on their own saliva).

Tracheotomy surgery is done in the hospital. It is typical for the patient to remain hospitalized for about
one week after the procedure. Sometimes, depending on the reason for the tracheotomy, the patient
might then be transferred to a long-term ventilator hospital / rehab / nursing home. On other occasions,
if the patient is competent to care for the tracheotomy on his/her own, he/she may be discharged home
after appropmnate education has been provided and necessary supplies have been amranged in the home.
Just because someone has had a tracheotomy placed, it does not mean it will be there permanently. The
length of time that one needs to keep the trach tube is entirely dependent on the reason that it was
placed. For instance, if the tube 1s placed for assistance with ventilator support, and patient’s
cardiopulmonary status improves so that the ventilator is no longer necessary, then it may be possible to
remove the trach tube. The process for removing a trach tube, called decannulation, may take anywhere
from a few days to a few months. In other instances, if the trach tube has been placed because of an
ireversible neurological condition, it 15 likely that it will remain in place for the duration of the patient’s
lifetime. Each individual circumstance is different.

There will be lifestyle changes once a tracheotomy tube is placed. As an example, water must be kept
away from the trach tube because the water could be inhaled (aspirated). This means a patient with a
trach tube should not swim There are also issues that arise with speaking when a patient has a
tracheotomy. Most often, there is at least an initial period of time right after the surgery when there will
be no ability to speak. This lets the wounds heal. In general, as long as a patient needs to be on a
ventilator, speaking will typically not be possible. Once the patient no longer requires a ventilator,
consideration might be given for speaking.

Eating may be possible with a trach, again depending on the reason the tracheostomy tube was

placed. For instance, if the trach is for severe obstructive sleep apnea, a special plug is placed into the
trach tube during the daytime, and only opened at night. These patients can generally eat normally and
have nearly normal daily activities. On the other hand, if a trach tube is placed for airway protection
because of a stroke or other neurologic disease that causes difficulty swallowing. it is unlikely that this

Since 1961 — Celebrating 30+ years of community service providing state-of-the-art healthcare

880 West Central Road * Suite 7200 Telephone: 847.259.2530 « Fax: 847.259.2536 1555 Barrington Road * Suite 530
Arlington Heights, IL. 60005 www.subENT.com HolTman Estates, 1L 60169
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4) Fuente: Suburban Ear, Nose & Throat Associates, LTD.

g

Lon J. Petchenik, M.D.
George Smymiotis, M.D.
Glenn J. Schwartz, M.D.

* Discases of the Ear, Nose & Throat

* Adults and Children

Emeritus
Ralph A. Casclaro, M.D.

Kirk R. Clark, M.D. * Head and Neck Surgery N

Allan A. Ho, MLD. Henry Rabinowitz, M.D,
SUBURBAN Maria L. Wittkopf, M.D, * Facial Cosmetic and Byron L. Eisenstein, M.D.
Ear, Nowe & Throat Marci J. Pugnale, M.D. Reconstructive Surgery

Associates, Lid.

TRACHEOTOMY / TRACHEOSTOMY
SURGERY INFORMATION and SURGICAL CONSENT

Tracheotomy is a procedure in which a tube (typically an inert
plastic or silicone) is surgically inserted through an incision in the
low part of the neck, into an opening created in the trachea
(windpipe) below the level of the larynx (voice box).

There are many different reasons that patients may undergo
tracheotomy. Often the reason is because of the need for
prolonged mechanical ventilation (respirator), replacing the
endotracheal tube already present in the patient. Sometimesitis
performed to bypass obstruction of the upper airway due to scar
or tumor or vocal cord paralysis. Other indications are for
treatment of severe obstructive sleep apnea, or improving the
ability to manage secretions in a patient who chronically
aspirating (choking of their own saliva), as well as several other
reasons.

If this form has been given to you, either you or the person that
you have medical responsibility for, has been suggested to
undergo a tracheotomy. It is important that you understand the
implications of a tracheotomy.

The surgery is done in the hospital. It is typical that the patient will remain hospitalized for a week or so after
the procedure. Sometimes, depending on the reason that the tracheotomy (slang — trach) was done, the patient
might then be transferred to a long term ventilator hospital / rehab / nursing home. On other occasions, after a
week in the hospital, in a patient that is able to care for the trach themselves, they might be able to be
discharged to their home — after the appropriate education has been given, and the appropriate supplies have
been arranged for in the home.

Just because someone has had a tracheotomy placed, doesn’t mean it is necessarily a permanent tube. The
length of time that one needs to keep the tube is entirely dependent on the reason that it is being placed. For
instance, if the tube is placed for assistance with ventilator support, and if the patient’s cardio-pulmonary status
improves so that a ventilator is no longer necessary, then it may be possible to remove the trach tube. The
process of removal of a trach tube — called decannulation, may take anywhere from days to weeks to a few
months. In other instances, if the trach tube has been placed because of an irreversible neurological condition,
it is likely that the trach will remain for the patients remaining lifetime. Each individual circumstance is different.

There will be lifestyle changes once a trach is placed. As an example, water must be kept away from the trach
tube because the water could be inhaled (aspirated). So, for instance, a patient with a trach cannot swim.

Since 1961 - Celebrating 30+ years of community service providing state-of-the-art healthcare

X80 West Central Road « Suite 7200
Arlington Heights, 1L 60005

Telephone: 847.259.2530 « Fax: 847.259.2536
www.subEN Leom

1555 Barrington Road * Suite $30
Hoffman Estates, IL 60169
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5) Fuente: South Tees Hospitals NHS Foundation Trust

Responsible Health Professional..................cccoociiiiiiiiiiiiniiininne
e South Tees Hospitals IZKY
...................................... S Poundation Tasst
Patient details / label
Addross .. o Frstname Consent Form
DoB ... . DNo.
NHS No ... MO..FO |
P P r T

PERCUTANEOUS DILATATIONAL TRACHEOSTOMY

Statement of Health Professional (lo be filled in by health professional with appropriate knowledge of proposed
procedure, as specified in consent policy)

| have explained the procedure lo the patient's next of kin. In particular, | have explained:

+ Purpose of percutaneous tracheostomy:

To facilitate ventilation and weaning from mechanical ventilation, more comfortable airway, secretions
MANAGEMBNE, OB ... it e e e e e e ar e e s e etis e s e e e s e s s se e s ee e ne e e s e ase e s e enseesmetnnannen

+ Complications of a tracheostomy:
Immediate complications (peri-operative)

Bleeding from damage of vessels in the neck (minor <5%, major <0.5%)
Malposition of tracheostomy tube (0.5%)

Significant deterioration in respiratory function / collapsed lung (2%)
Pneumothorax or pneumomediastinum (air trapping) (<0.5%)

Damage lo the nerves in the neck (<1%)

Death (<0.2%)

Delayed complications

Tube blockage or displacement

Infection and / or ulceration of stoma site

Bleeding due to tube erosion of blood vessels or local tissue trauma

Late complications

L]

Oo0ooa

0oa o

L]

Significant scarring requiring revision
Granulomata of the trachea
Possible change in voice
Tracheal stenosis (3-4%)
* Any extra procedures which may become necessary following the procedure:
[0 Blood Transfusion [J Emergency Surgery (for the complications stated above)
The following leaflet has been provided — Tracheostomy Patient Information Leaflet [

0ooa

Special Requirements: e.g. communication, ranslalor. ..ot
SIgNature .............ocooiiiiiii Do,

NAME (PRINT) ..oeovieeee e s er e neee JOD ...
SIgnature .............cooovviiiiiiiiiii s Date........coooviiiiiiiiiiii

Name (PRINT) ..o JOD GO
Signature ... Date ...

Name (PRINT) .....ooooriiicei e Relation to patient........................

Verbal assent by phone from....................c.......... Relation to patient.._...................

PDT CONSENT 4 / CCS / STH / June 2016
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6) Fuente: Queensland Government

© The Stae of Quasosiand Quesnsiand Healt), 2011
Pamison 1o reproduce should be sought fom ip_aMaealiheath gldgovau

.
DONOT WRITE IN THIS BINDING MARGIN

LT e
swei17e

-
Queensland (Amx loentification label here)
QYW - Government URN:
Famiy name: <
Percutaneous Tracheostomy | ' ™"=¢
Address:
Faciyy: Date of Dirm: sec v [OJF [ <
A. Interpreter / cultural needs | » Laryngeal damage — damage to voice box

If Yes. is a quaified Interpreter present?  [] Yes (I No
A Cultural Support Person is required? O yes (ONo
If Yes. is a Cultural Support Person present?[] Yes [J No

[B. Condition and treatment |

The doctor has explained that you have the following
condition: (Doctor to document in patient’s own words)

This condition requires the following procedure.
(Doctor to document - include site and/or side where
relevant fo the procedure)

The following will be performed:

Insertion of a tracheostomy tube into the windpipe
through the front of the neck to create and effective
airway.

[C. Risks of a percutaneous tracheostomy |
There are risks and complications with this procedure.
They include but are not limited to the following.
Geperal risks

* Small areas of the lung can collapse, increasing
the risk of chest infection. This may need
antibiotics and physiotherapy.

* Increased nsk in obese people of wound
infection, chest infection, heart and lung
complications, and thrombosis.

« Heart attack or stroke could occur due to the
strain on the heart.

« Bilood clot in the leg (DVT) causing pain and
swelling. In rare cases part of the clot may break
off and go to the lungs.

« Death as a result of this procedure is possible.

Specific risks:

« Bleeding, which may require further operation or
blood transfusion. Bleeding is more common if
you have been taking blood thinning drugs such
as Warfarin, Asprin, Clopidogrel (Plavix or
Iscover) or Dipyridamole (Persantin or Asasantin).

« Infection can occur, requiring antibiotics and
further treatment.

« Hypoxia which may cause brain damage or death

« Misplacement or blockage of tracheostomy tube

* Pneumothorax-leakage of air around the lungs

* Tracheal Stenosis — narrowing of wind pipe

* Nerve damage

« Oesophageal perforation — damage to food pipe
« Failure of procedure

« Cardiac arrhythmias

[D._Significant risks and procedure options

(Doctor to document in space provided. Continue in
Medical Record if nececsary.)

VAVAVAVAVA

T
P
(@)
= = = o)
[E._Risks of not having this procedure m
(Doctor to document in space provided. Continue in 8
Medical Record if necessary.) §
=
O
o
-
[92]
m
Zz
-
m
O
Py
=
[F. _Anaesthetic |

This procedure may require an anaesthetic. (Doctor fo
document type of anaesthetic discussced)

Page 1 of 2 Continues over page P> >
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7) Fuente: Hartford Hospital

¢ J
Hartford b
Hospital

A Hartioed Healt hOars Paar
6818

Authorization for a Surgical Tracheostomy
Patient’s Name:

| hereby authorize Dr: to perform the following surgical procedure(s):

Open Tracheostomy
Percutaneous Tracheostomy

Bronchoscopy

| understand that residents, medical students, physician’s assistants and/or advanced practice registered
nurses may also be in attendance, and/or assisting in perfomance, and/or performing significant
medical/surgical tasks within the above specified surgery and/or procedure. In addition, | understand that there
may be unforeseen circumstances that are encountered while performing the above listed surgery and/or
special procedure that require the assistance of other qualified personnel who have not been identified.

| have had explained to me in connection with the proposed surgery/procedure: (i) the nature and the purpose
of the proposed surgery/procedure; (ii) the foreseeable risks and consequences of the proposed

surgery/procedure, including the risk that the proposed surgery/procedure may not achieve the desired
objective; (iii) the alternatives to the proposed surgery/procedure and the associated risks and benefits to such
alternatives; and (iv) the reasonably foreseeable risks and altematives to the transfusion of blood and blood
products shouid | need a blood transfusion.

Surgical risks and potential complications include
« Bleeding
Tracheo-Innominate Fistula / Large Vessel Injury
Infection / Abscess
Loss of Airway
Pneumothorax
Hypoxia
Disfiguring scar
Anoxic Brain Injury
Airway Scarring / Subglottic Stenosis
Airway injury/fracture
Tracheomalacia
Esophageal Perforation
Failure of the Procedure
Abnormal heartbeat
Conversion from percutaneous to open tracheostomy
Conversion from bedside procedure to operating room procedure
Fire
Death
Other:

LI I I I I I I R
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8) Fuente: Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologia y Patologia Cérvico-Facial

DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA REALIZACION

DE TRAQUEOTOMIA
Nombre y apellidos:
Edad: D.N.I: N® historia clinica:
Diagnéstico del proceso: ... Fecha:
Médico informante: N° Colegiado:

Este documento informativo pretende explicar, de forma sendilla, la intervencion quirirgica

denominada TRAQUEOTOMIA, asi como los aspectos mas importantes del periodo postoperatorio y las
complicaciones mas frecuentes que, como consecuencia de esta intervencion, puedan aparecer.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

La traqueotomia es una técnica quirirgica que consiste en la apertura de la traquea a nivel del
cuello, con objeto de establecer una comunicacion, es decir un orificio, entre ésta y el exterior, con
diferentes objetivos, tales como mantener una intubacion prolongada, resolver una obstruccion de las
vias respiratorias altas permitiendo la respiracion a través de dicha comunicacion, tratar una infeccion,
etc

La intervencion se puede efectuar con anestesia general o local en dependencia de varios
factores.

Se puede efectuar de forma urgente, en situaciones que pongan en peligro la vida del paciente, o
de forma programada.

Después de la intervencion se coloca un tubo, en el orificio practicado, lamado canula traqueal A
través de dicho tubo se respira y se expulsan las secreciones. Es muy importante mantenerto limpio para
que no se obstruya. Por ello, es imprescindible aspirar las secreciones y humedecerio para que éstas no se
sequen en su interior. Esta canula debera ser empleada durante dias o semanas. En algunos casos, la
canula debe llevarse de forma definitiva.

Es conveniente que el paciente se levante y camine lo antes posible, lo que mejora la ventilacion,
facilita la expulsion de secreciones, y evita la aparicion de complicaciones graves, como neumonias. En el
inmediato postoperatorio, es frecuente que aparezca tos, que durara unas horas o, incluso, dias.

La cicatrizacion se prolonga durante 8 y 10 dias, siempre y cuando no surjan complicaciones. Esta
cicatriz puede ser mas o menos evidente, en funcidon de las caracteristicas de cicatrizacion de cada
persona

CONSECUENCIAS RELEVANTES O DE IMPORTANCIA QUE LA INTERVENCION ORIGINA CON
SEGURIDAD

La realizacion de una traqueotomia implica que la traquea —el tubo por el que pasa el aire en el
aparato respiratorio- se aboque al exterior, de tal manera que el paciente respirara a través de un orificio
visible en la region anterior del cuello. Para que este orificio se mantenga permeable, es necesana la
utilzacion de una canula de distintos materiales y disefios, que también es visible en la zona central e
inferior del cuello.

Por otra parte, mientras esté comunicado el aparato respiratorio con el exterior, no se puede

retener el aire en los pulmones, por lo que pueda sufrirse la disminucion de la fuerza para levantar pesos,
y dificultades para realizar determinados esfuerzos, tales como la defecacion, el parto, etc. Asimismo, el
mecanismo de la tos, a olfaccion y el estornudo estan alterados.
Esta cirugia implica a posible alteracion del mecanismo de la voz laringea de tal manera que, para hablar,
puede ser necesario obturar el orificio de la canula de traqueotomia.

En caso de NO EFECTUAR esta intervencion

Puede producirse la muerte por asfixia, puede agravarse la evolucion de la infeccion del aparato
respiratorio, si es que existia, y pueden aparecer estrecheces permanentes de la traquea como
consecuencia de la intubacion prolongada

Pagina 1de S nto inf do aprobado y consensuado por la ﬂ
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9) Fuente: HM Hospitales

KM
hm hospitales

Consentimiento informado traqueostomia UCI

INFORMACION GENERAL

La traqueotomia es la apertura temporal de la traquea, por debajo del nivel de las cuerdas vocaes,
para dar acceso directo a la Via respiratonia inferior.

Eswmaambmm para facilitar el confort del paciente y la posible

El tipo de anestesia requerida sera la indicada por el Intensivista. Es posible que, durante o después
de la intervencion, sea necesania la utilizacion de sangre y/o hemoderivados.

En principio es una técnica que se suele realizarse en UCI por los meédicos intensivistas
(traqueostomia percutanea), pero en circunstancias especiales como dificultades anatomicas del
paciente o ante eventuales complicaciones puede llegar a ser necesana su ejecucion en quirdfano a
cargo del servicio de Otorrinolaringologia (traqueostomia quirlrgica).

A pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su comecta realizacion, pueden presentarse
deaos-ndemumbsmmdemmsdebdammmonqupmdmawam
bsagmsysmas.mbsdebdosahsmaumvnﬂddmen&(dabe&s.cadopan
hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad,...) y los especificos del procedimiento:

- Riesgos inmediatos

Es posible la hemorragia local, que precise reintervencion para control del punto sangrante. También
es posible la obstruccion de la canula por secreciones y/o el enfisema subcutaneo (aire debajo de la
piel del cuello).

Los siguientes riesgos son menos frecuentes en la traqueotomia reglada: parada cardiorrespiratoria
que precise reanimacion, neumotorax o neumomediastino por entrada de aire al térax o al mediastino
durante la intervencion, lesion de un nervio laringeo, lesion de alguna vena o arteria del cuello o
comunicacion de |a traquea con & esofago (fistula traqueo esofagica).

-Ri fars

La sobreinfeccion traqueobronquial es posible en los dias siguientes a la intervencion. La cicatrizacion
de la traqueotomia puede dejar una cicatriz retractil, que puede necesitar cirugia local posteriommente.

- Riesgos excepcionales graves

Lahemorragsadeunaganmenaesu\aevemm'dadexeepaonal Estenesooesmayorencasos
detraqummadeemwysegmhmladdwelb Lawl‘eeaondeloscamlagos
laringeos puede dar lugar a estenosis o retracciones cicatriciales traqueolaringeas.

Estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico (medicamentos, sueros,
etc.) pero pueden llegar a requerir una reintervencion, en algunos casos de urgencia.

Ningun procedimiento invasivo esta absolutamente exento de riesgos importantes, incluyendo el de
mortalidad (inferior al 5%), si bien esta posibilidad es bastante infrecuente.

De cualquier forma, si ocurriera una complicacion, debe saber que todos los medios técnicos de este
Centro estan disponibles para intentar solucionaria.

Fecha de Aplicacion: Junio 2015 Rev. 2
1-GHM-DG-10/457 Pagina 1de 2
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10) Fuente: Servicio de Salud de Castilla-La Mancha

t‘ Hosptal Genera sescam
SERVICIO: N° Historia Clinica:

Unidad: Nombre Paciente:

Habitacion: Cama: Fecha Nacimiento: Sexo:

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE
TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA
ESPECIALIDAD DE MEDICINA INTENSIVA

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

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

NOMBRE APELLIDOS (Paciente) DNI FIRMA FECHA

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

NOMBRE APELLIDOS (Paciente) DNI FIRMA rECHA

mdmdmmmmmmmﬁubmm:m.ﬁlam&b
requieren, se podria reconducir la tecnica a un protocolo quirirgico reglado.

OBJETIVOS DEL PROCEDIMIENTO Y BENEFICIOS QUE SE ESPERAN ALCANZAR

Mediante esta técnica se consigue un acceso directo a la via aérea inferior a través de la canula insertada.

La traqueostomia percutinea pemmite:

) A um“mﬂmdmmmdmammydm*m

2 Laaspimdemies

bronquiales.
3. El canula de traqueostomia disminuye el riesgo de lesion de las cuerdas vocales y de la traquea, es mas
comoda, facilita la movilizacion del enfermo y su recambio es mas facl y seguro que el del tubo endotraqueal.

ALTERNATIVAS RAZONABLES AL PROCEDIMIENTO
Pnpodcmlampnamnﬁad extraer las secreciones bronquiales, solo existen dos altemativas:
1°, Mantener la intubacion endotraqueal; 0 2°, Re&zhmnﬁa&mmw

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION

Raimdahma.dmeﬁaysdedebsptmsnmwhsmm*s por lo que
d«ﬂmmmpo&ahﬂzh&aqnmsembw

Las secreciones Wsemnnssmsdebw porque ¢l aire entra drectamente alavia aérea
y no puede humidficarse; setﬁa’mdmm”:mhmmdemm

La cicatriz de la traqueostomia percutanea suele ser minima, pero puede ser mas o0 menos evidente y estética.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALIZACION

ummwmmhmymmm esnnsneomoday
cuando se deteriora el tubo, sunmboesmasoonviadoypeimqueddehcamdehmm
La técnica quirirgica: no hay estudios que hayan demostrado que sea superior por lo que se limitara a aquellos

DO DE TRAQUEOSTOMIA PERCLU
C/ Ctizpo Rafas! Torfa, sin- 13005 CIUDAD REAL - Te 326 27 8000~ nzmznsnz Fagnatce2

§

Cors ) Raechy
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,L-l" ‘ s o
(‘ CUNICA ‘*’ Consentimiento Informado

Ciudad del Mar = TRAQUEOSTOMIA

Fecha de del O
Mécico (Primer nombdre y dos spellicoz):
Paciente:
Rep tegai (si ponde):
Proveer una vis Beres Que permits uns e del pac con un e ce las secrecH de I trag
Dronguios y puimones, de igusl modo se indica en caso Ce 800 anica projong
o0

La técnics consiste en el abordaje de is traques COn LN INCizion en el cuello, mmmmmmmmmmu
lbm.nlnpommoenmvmmummmmomuemememaemmx
conecta 8 1oz tudOZ Ce ventilacion.

El Medico me ha 8Cvertido que el procedimiento requiere i iniztracion ce ia general y que &3 posidle Que dursnte O despues de
Ia intervencion ses necesaris js wtilizacion ce sangre y/o hemoderivacos.

m“ . =z -
Awu-mmmmce-myumcm se ef tanto o3
derivados de toda inter = yquep nmmm mmem“m

Poco gr y fre e © zangraco Ce herida quirurgics, dolor prolongado en la zona Ce s operacion, sire en los tejdos
drcuncantes.

Poco frecuentes y graves: lesion de vasos sanguineos del cuelio, ia gaseozs, orax.

€1 mécico me hs exph que esta: icac i zer con tr i ecico (mech 3, etc)
mmvnmﬁmmm :

Tembien me ha ingi £ ] umummmmw mu- guiacion, enfer
carciop ez, exi 'o:pfma--—, ° q otra cir Por mi stuacion wital sctus!
(o ; niper ia, eded ) puede Ia fre 80 lagr de riesgos o plcaci

He comprencido las explicaciones que e me han facilitado en un lengusje Claro y sencilio, y el facultativo Que me ha stencido me ha
permitico resizar todas laz observad ¥ Me ha sciaraco todas jas dudas que e he plantesco.

También entiendo que, en cusiquier momento y sn iced de Car mingu puedo revocar el consentimiento que shors
presto. Por elio manifiesto que es2oy placido con s infor 3on recidi yquemmoelmybsm‘oswmo

En tale: conaiciones CONSIENTO que ze me efectue procedimiento de TRAQUEOSTOMIA.

Firma Medico Firma Paciente Firma Reprezentante Legs!

{32) 243 2000 / www.ccom.c
13 Norte £33 — Vife del Mar
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®RL

DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA
REALIZACION DE TRAQUEOTOMIA

NOMBRE Y APELLIDOS N° DNI O NIE EDAD

[ | L | ]
FECHA DIAGNOSTICO DEL PROCESO

———] l ]
MEDICO INFORMANTE N° COLEGIADO

Este documento informativo pretende explicar, de forma sencilla, la intervencion quirirgica denominada
Traqueotomia, asi como los aspectos mas importantes del periodo postoperatorio y las complicaciones mas
frecuentes que como consecuencia de esta intervencion puedan aparecer.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO:

La traqueotomia es una técnica quirirgica que consiste en la apertura de la traquea a nivel del cuello, con
objeto de establecer una comunicacion, un orificio, entre ésta y el exterior, con diferentes objetivos, tales como
mantener una intubacion prolongada, resolver una obstruccion de las vias respiratorias altas permitiendo la
respiracion a través de dicha comunicacion, tratar una infeccion, etc.

La intervencion se puede efectuar con anestesia general o local, dependiendo de varios factores. Se puede
efectuar de forma urgente, en situaciones que pongan en peligro la vida del paciente, o de forma programada.

Después de la intervencion se coloca un tubo, en el orificio practicado, llamado canula traqueal. A través de
dicho tubo se respira y se expulsan las secreciones. Es muy importante mantenerio limpio para que no se obstruya.
Por ello, es imprescindible aspirar las secreciones y humedecerio para que €stas no se sequen en su interior. Esta
canula debera ser empleada durante dias o semanas. En algunos casos, la canula debe llevarse de forma definitiva.

Es conveniente que el paciente se levante y camine lo antes posible, lo que mejora la ventilacion, facilita la
expulsion de secreciones, y evita la aparicion de complicaciones graves, cCOmo Neumon;ias.

En el inmediato postoperatorio, es frecuente que aparezca tos, que durara unas horas o incluso dias.
La cicatrizacion se prolonga durante 8 y 10 dias, siempre y cuando no surjan complicaciones. Esta cicatriz puede
ser mas o menos evidente, en funcion de las caracteristicas de cicatrizacion de cada persona.

La existencia de una comunicacion entre el aparato respiratorio y el exterior modifica la dinamica del paso del
aire, de tal manera que la tos, el estornudo, la realizacion de esfuerzos fisicos, el offato, la fonacion o produccion de
la voz, etc., pueden verse modificadas.

EN CASO DE NO EFECTUARSE ESTA INTERVENCION:

Puede producirse la muerte por asfixia, puede agravarse la evolucion de la infeccion del aparato respiratorio, si
es que existia, y pueden aparecer estrechamientos permanentes de la traquea como consecuencia de la intubacion
prolongada.

Diego de Ledn, 47 - Bajo Dcha. - 28006 Madrid - Teléfono 915 634 504 Fax: 915622 343
E-mail: info@dinicaotorrino.es - Web: www.dinicaotorrino.es
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001530

JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n® 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitano Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento
Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

1. DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (‘)LA REALIZACION DE
TRAQUEOTOMIA

Este documento sive para que usted, o quien lo represente. dé su consentimiento para esta intervencion. Eso signfica
Qqu2 nos autoriza 3 realizarla.

Pusde usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Frmario no e obliga 3 usted a hacerse la intervencion. De su
rechazo no & derivard ninguna consecuencia dversa respecto 3 la calidad del resto de la atencion reciida. Antes de
frmar, es importante que lea despacio 13 informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nomibre del procedimientolintervencion 3 realizar; si es positle, ademas del nombre técnico que siempre
debe figurar, pusde tatar de expresario con un nomkee mas sencillo.

1.1 LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:
La traqueotomia es una técnica quirirgica que consiste en |a apertura de la traquea a nivel del cuello,
con objeto de establecer una comunicacion, un onficio, entre ésta y el exterior.

Se realza en diferentes situaciones:
- para mantener una ntubacion prolongada.
- para resolver una obstruccion de las vias respiratorias altas permitiendo la respiracion a
través de dicha comunicacion.
- para tratar una infeccidn y etc.

COMO SE REALIZA:

La intervencion se puede efectuar con anestesia general o local, en dependencia de varios factores.
Se puede efectuar de forma urgente, en situaciones que pongan en peligro la vida del paciente, o de
forma programada, en este caso, el Servicio de Anestesia estudiara su caso y ke informara respecto.

Consiste en realzar una incision en la region anterior del cuello para llegar a la traguea. A
continuacion se realiza un orficio a la traguea.

Después de la intervencion se coloca un tubo, en el onficio practicado, lamado canula traqueal. A
través de dicho tubo se respira y se expulsan las secreciones.

Es muy importante mantenerio limpio para que no se obstruya. Por ello, es imprescindible aspirar las
secreciones y humedecerlo para que éstas no se sequen en su interior. Esta canula debera ser
empleada durante dias o semanas. En algunos casos, debe llevarse de forma defintiva.
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m <<CIC>> Datg [ Fachy: < FECHA >
° Osakidetza Y
lzena [ Nombee: <<NOMEBREPACIENTE>>
1. abizens / 1* apellide- <<APELLIDOIPACIENTE >
2. abizens J 2* speliide: <<APELLIDO2PACIENTE >
DEBAGOIENEKO
ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA Mmmm <DESC_SERVICIO>> /
<<DESC_SECCION:>

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA
DESAGOIENA

BAIMEN INFORMATUA / CONSENTIMIENTO INFORMADO
TRAKEOSTOMIA / TRAQUEOSTOMIA

A. IDENTIFIKAZIOA:

MEDIKU ARDURADUNAREN IZENA:

<<NOMBREMEDICO>> /
<<NUMEROCOLEGIADOMEDICO>>

B. AZALPENA:

Trakeostomia da ebaki bat egitea samako
larruazalaren eta  trakearen  artean,
arnasketa ahalbidetzeko, bertatik kanula
bat sartuta, dena delakoagatik trabatuta
egon delako.

Pazientearen bizia arriskuan dagoenean
Efemiaz egin  daitekeen  ebakuntza
irurgikoa da; baina aurretik programatuta
ere egiten da, arnasbidea buxatuko dela
uste denean.

Trakeostomia egiteko, trakea-barneko hodi
edo kanula bat erabili beharko da, egun edo
aste batzuetan. Kasu batzuetan, kanula
behin betiko izaten da.

C. ARRISKUAK ETA ARAZOAK:

e Anestesiak berak sor  ditzakeen
konplikazioez gain, ohikoena odoljarioa

izaten da; sarritan, larrialdi-egoera
gainditu ar di-da batean
egiteagatik gertatzen da.

* Hauexek dira beste konplikazio batzuk:
larruazal-azpiko enfisema (airea
ehunetara pasatzea, erraz konpondu ohi
dena), eta estenosia (trakea guztiz edo
partzialki ixtea). Azken arazo hori
zuzentzea zaila izaten da, eta beste
ebakuntza bat egin behar izan ohi da.

e Orbaina nabarmena, edo ez hain

nabarmena izan daiteke,
bakoitzaren orbam!ze—ezapug:‘mamen
araberakoa, alegia.

D. ZURE EGOERA PERTSONALA DELA-ETA,
HONAKO ARRISKUAK ERE BADAUDE:

o~ ~

E.BESTELAKO AUKERAK:

<~ ~—

A. IDENTIFICACION:

NOMBRE DEL MEDICO RESPONSABLE:

<<NOMBREMEDICO>> /
<<NUMEROCOLEGIADOMEDICO>>

B. DEFINICION:

La traqueostomia es una abertura de la traquea a
la piel del cuello a través del cual se inserta una
canula para permitir la respiracion que se
encontraba dificultada por diversos motivos.

Es una intervencion quirirgica que se puede
efectuar de urgencia para situaciones que ponen
enpehgrolavndadelpaoem aunque en otras
ocasiones se realiza de forma programada, si se
considera posible la obstruccon de la wvia
respiratoria.

La traqueostomia requerira la utilizacion de un
tubo endotraqueal o canula durante unos dias o
semanas. En algunos casos la canula debe
llevarse de forma definitiva.

C. RIESGOS Y COMPLICACIONES:

* Al margen de las complicaciones propias de la
anestesia, la complicacion mas frecuente de la
traqueostomia es el sangrado, que a veces se
relaciona con la necesidad de realizar la
intervencion apresuradamente para superar la
situacion de emergencia.

e Otras complicacones son el enfisema
subcutaneo (paso de aire hacia los tejidos)
que se resuelve ficilmente en general y la
estenosis o cierre parcial o total de la traquea.
Este Gitimo problema es de dificil solucion y
generalmente precisara otra operacion.

. Laocauupuedesermasomenosevldenm,
en funcdon de las caractensticas de
cicatrizacion de cada persona.

D. RIESGOS RELACIONADOS CON SUS
CIRCUNSTANCIAS PERSONALES ESPECIFICAS:

Ceme >

E. ALTERNATIVAS:

e

~—>

BI TRAKEOSTOMIA / CI TRAQUEOSTOMIA - ORL - 019
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DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA REALIZACION

DE TRAQUEOTOMIA
Nombre: 'y APEIA0S | oo oo i s o oo s A s S35
B8 o DN cossissnmnsinss Numero de Historia clinica ...
Disgnostico del PIOCESO: ......ciivicmsiiucinisissammisisinnisissssaasstbioes Fecha i
Meédico IfOMEDRE’ .......co.cmsssicsssmmisssssnssssssossissasttet N° de Colegiado ....................

Este documento informativo pretende explicar. de forma sencilla, la intervencion quirirgica
denominada TRAQUEOTOMIA. asi como los aspectos mas importantes del periodo postoperatorio
v las complicaciones mas frecuentes que. como consecuencia de esta intervencion. puedan aparecer.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO:

La traqueotomia es una técnica quinurgica que consiste en la apertura de la traquea a nivel del
cuello. con objeto de establecer una comunicacion. un onficio. entre ésta y el exterior. con
diferentes objetivos. tales como mantener una intubacion prolongada. resolver una obstruccion de
las vias respiratonias altas permitiendo la respiracion a través de dicha comunicacion. tratar una
Infeccion. ete.

La intervencion se puede efectuar con anestesia general o local. en dependencia de varios factores.
Se puede efectuar de forma urgente, en situaciones que pongan en peligro la vida del paciente, o de
forma programada.

Después de la intervencion se coloca un tubo. en el onificio practicado. llamado canula traqueal. A
través de dicho tubo se respira y se expulsan las secreciones. Es muy importante mantenerlo limpio
para que no se obstruya. Por ello, es imprescindible aspirar las secreciones y humedecerlo para que
éstas no se sequen en su interior. Esta canula debera ser empleada durante dias o semanas. En algu-
10s casos, la canula debe llevarse de forma defimtiva.

Es conveniente que el paciente se levante y camine lo antes posible, lo que mejora la ventilacion,
facilita la expulsion de secreciones, y evita la apanicion de complicaciones graves, como neumonias.
En el mnmediato postoperatorio. es frecuente que aparezca tos. que durara unas horas o. incluso.
dias.

La cicatrizacion se prolonga durante 8 y 10 dias. siempre y cuando no surjan complicaciones. Esta
cicatriz puede ser mas o menos evidente. en funcion de las caracteristicas de cicatrizacion de cada
persona.

CONSECUENCIAS RELEVANTES O DE IMPORTANCIA QUE LA INTERVENCION
ORIGINA CON SEGURIDAD: La reallizacion de una traqueotomia implica que la traquea —el tubo
por el que pasa el aire en el aparato respiratorio- se aboque al exterior. de tal manera que el paciente
respirara a través de un onficio visible en la region anterior del cuello. Para que este onficio se
mantenga permeable, es necesaria la utilizacion de una canula de distintos materiales v disefios.

Por otra parte. mientras esté comunicado el aparato respiratorio con el exterior, no se puede retener
el aire en los pulmones, por lo que pueda sufrirse la disminucion de la fuerza para levantar pesos. y
dificultades para realizar determinados esfuerzos. tales como la defecacion. el parto. etc. Asimismo.
¢l mecanismo de la tos. la olfaccion y el estornudo estan alterados.

Esta cirugia implica la posible alteracion del mecanismo de la voz laringea de tal manera que. para
hablar. puede ser necesario obturar el orificio de la canula de raqueotomia.

En caso de NO EFECTUARSE ESTA INTERVENCION. puede producirse la muerte por asfixia,

puede agravarse la evolucion de la infeccion del aparato respiratorio. si es que existia, y pueden
aparecer estrecheces permanentes de la traquea como consecuencia de la intubacion prolongada.

Consentimiento informado aprobado y consensuado por la SEORL-PCF
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DR. JOSE RAMON CASTELLO FORTET JUAN BRAVO, 25 BAJO [ZDA.
ESPECIALISTA EN CRUGIA PLASTICA 28006 MADRID
DOCTOR EN MEDICINA Y CIRUGIA TEL.91771 0286
MIEEMBRODELASECPRE

COL. NUM. 282845840

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRAQUETOMIA

Es importante que lea esta informacion de forma cuidadosa y completa. Por favor, ponga sus iniciales en
cada pagina, indicando asi que ha leido 1a pagina, y firme el consentimiento para Ia cirugia propuesta por su
cirujano.

La traqueotomia es la apertura temporal de la trdquea, por debajo del nivel de las cuerdas vocales, para dar
acceso directo a la via respiratoria inferior. La traqueotomia permite tratar de urgencia una asfixia de origen
faringeo o laringeo que no responde a tratamiento médico o preparar un acto quirirgico sobre la faringe o

laringe. Es una alternativa ante la intubacion dificultosa cuando se necesita una anestesia general y permite

El tipo de anestesia requenda sera la indicada por el anestesidlogo. Es posible que, durante o después de la
intervencion, sea necesaria la utilizacion de sangre y/o hemoderivados. También es necesario que advierta
de posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares,
existencia de protesis, marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia.

EN QUE CONSISTE LA TRAQUEOTOMIA

En ocasiones, puede realizarse de extrema urgencia, incluso con anestesia local. Se realiza mediante una
pequena incision cervical en la base del cuello, que permite una apertura de la traquea y la colocacion de
una canula a través del onficio de la piel.

También cabe la posibiidad de que durante la cirugia haya que realizar modificaciones del procedimiento
por los hallazgos intraoperatorios para proporcionar un tratamiento mas adecuado.

RIESGOS DE LA TRAQUEOTOMIA

A pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion, pueden presentarse efectos
indeseables, tanto los comunes derivados de toda intervencion y que pueden afectar a todos los organos y
sistemas, como los debidos a la situacion vital del paciente (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad
avanzada, anemia, obesidad,..., y los especificos del procedimiento:

o Riesgos inmedaatos: Es posible la hemorragia local, que precise reintervencion para control del
punto sangrante. También es posible la obstruccién de la canula por secreciones y/o el enfisema
subcutaneo (are debajo de la piel del cuello). Los siguientes riesgos postoperatonos son menos
frecuentes en la traqueotomia reglada bajo anestesia general que en la traqueotomia de extrema
urgencia: parada cardiorrespiratoria que precise reanimacion, neumotorax o neumomediastino, por
entrada de aire al térax o al mediastino durante la intervencion, 1a lesién de un nervio laringeo (el
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Osakidetza

ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARASA

TRAKEOSTOMIA PERKUTANEOA EGITEKO BAIMEN INFORMATUA
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA

A. IDENTIFIKAZIOA: A. IDENTIFICACION:

MEDIKU ARDURADUNAREN IZENA: NOMBRE DEL MEDICO RESPONSABLE:
Data: Fecha:

B. INFORMAZIOA: B. INFORMACION:
Ezin duzu zure kabuz amasa hartu, eta horren Usted sufre una imposibilidad de 'rar por si
eraginez, ahotik, hodi bat izan behar duzu mismo que obliga a2 mantenerle un tubo
trakean, behar duzun oxigenoa lortzeko. Zure introducido en la traquea a vavés de la boca para
gaixotasuna egun dagoen egoeran, eta sor suministrarle el Oxigeno que necesita. En este
daitezkeen  konplikazioak aintzat  hartuta, momento de su enfermedad, debido a las
medikuek uste dute komeni dela oomplooones que ésta situacion pueda producir, sus
TRAKEOSTOMIA PERKUTANEOA egitea, orain médicos consideran que es conveniente realizar una
arte erabili den hodia kentzeko. TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA para retirar el tubo
Trakeostomia perkutaneoan, zulo bat egiten da que se ha utilizado hasta este momento.
trakean eta kanula bat sartzen da bertatik; La traqueostomia percutdnea consiste en la
kanularen bidez, pazienteak behar duen realizacion de un orificio en la traquea a través del
oxigenoa sartzen da. Interbentzioa ZIUn egiten cual se introduce una cinula que permite
da, anestesia orokorra erabiltzen da eta 30 suministrar el ox:geno que necesite el paciente.
minutu irauten du, gutxi gorabehera. Estd intervencion se realiza en la UCI bajo
Trakeostomia egiten da mediku-taldeak uste anestesia general y dura unos 30 minutos.

badu hodi endotrakealak ahots-kordei edo La mmi se realiza cuando el equipo médico

trakeari lesioa eragiteko arrisku handia tubo endotraqueal tiene un riesgo
dagoela edo amas;aagllua kentzea errazagoa ekvadorlesonabsamdasvodesohumao

izango dela. cuando va a facilitar |a retirada del respirador.
Gehienetan, trakeostomia ez da behin betikoa; En la gran mayoria de los casos la traqueostomia
behar den aldian uzten da, harik eta pazientea no es definitiva sino que se mantiene solo el tiempo
normaltasunez arnasa hartzeko gai den arte. necesario hasta que el paciente es capaz de
Ez da beste interbentziorik behar trakeostomia rquurar normaimente. . :

ixteko; izan ere, kanula kendu eta egun gutxi El cierre de la traqueostomia no precisa una nueva
igarotakoan ixten da berez. intervencion, cierra sola al cabo de pocos dias tras

retirarse la canula.

El paciente se encuentra mucho mas comodo que
con el tubo orotraqueal y en los dias siguientes
puede llegar a comer por boca e incluso a hablar en

Pazientea askoz erosoago egongo da hodi
orotrakealarekin baino, eta hurrengo egunetan,
baliteke ahotik jan ahal izatea eta hitz egitea ere

bai, baldintza jakin batzuetan. il Wl :

C. ARRISKUAK ETA KONPLIKAZIOAK: C. RIESGOS Y COMPLICACIONES:

« Interbentzioan, baliteke zailtasunak sortzea » Durante la intervencién puede haber dificultades
pazienteari behar duen oxigenoa emateko. Oso- para administrar el Oxigeno necesario al paciente.
050 gutxitan izaten da arazo lamia. Soltl;lde forma excepcional se convierte en un

« Baliteke trakean lesioa sortzea, eta egoera probiema grave.
horretan, aireak bi biriketara edo larruazalaren . M ‘BW'“ la triquea con riesgo de fuga de
azpira ihes egiteko arriskua dago aire hacia ambos pulmones o debajo de la piel.

« Hemorragiak gerta damezke salbuespenetan * Pueden ucirse hemorragias  que
soilik izaten dira lamiak, inguruko arteriak edo excepcionalmente son de gravedad por pinchar
zainak ziztatzen badira. Halakoetan, baliteke arterias o V"}:ts préximas. En estos casos pueden
interbentzio kirurgikoa egin behar izatea. requenr una intervencion quirurgica.

« Infekzioak sor daitezke; oro har, trikiak izaten ~ * wgm’;muncgymm 3:::;%?& t
g'arzat'eme:r:rs\o bug‘gm B S — pueden poner en peligro la vida del paciente.
«Oso-0so ezohikoa da erabilitako farmako  *Excepcionalmente pueden producirse reacciones
anestesikoek erreakzio alergikoak eragitea. alérgicas a los farmacos anestésicos utilizados.

« Konplikazio horiek guztiek badute tratamendua; »Todas estas complicaciones tienen tratamiento,
dena den, salbuespenetan, heriotza ere in aunque excepcionalmente, pueden llegar a
dezakete. Nolanahi ere, jakin ezazu mediku- ocasionar la muerte. En todo caso, tiene que saber
taldeak uste duela trakeostomiaren onurak que el equipo médico consk_iera que los beneficios
arestian aipatutako arrisku posibleak baino de realizar la traqueostomia, supera con mucho
dezente handiagoak direla. todos los posibles riesgos arriba citados.
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8-. Traduccion obligatoria

1. Introduction

The 1980s are considered the starting date of the globalisation process, although it was
not denominated like that until the 1990s (Morales Abarca, 1999). Globalisation is defined as
the set of political, economic, cultural, educational and social changes that took place over the
world from the 80s onwards. This transformation arose as a result of economic interests first,
as the world powers of the moment (United States, Japan, Germany and Spain) highlighted the
importance of international relationships and free trade as a way to prosper economically (Pérez
de Villareal Gonzélez de Arrilucea, 1991).

From then on, they emerged some changes aimed at strengthening the economic powers
of each country, eventually leading to a complete alteration of the political, cultural, educational
and social landscape. These changes also had a major impact on health systems around the
world. In particular, the Spanish Health System had to be updated and reformed to meet the
new standard, as the 1978 Constitucion Espafiola [Spanish Constitution] had introduced
autonomic competencies in health care, thus it was a period of major reforms that affected
almost every aspect of this public service.

One of the most notorious and important changes was the origin of external health. This
competence, which is compulsory and exclusive to the Spanish State, appears in article 149.1.16
of Constitucion Espafiola, and in articles 38 and 39 of Ley 14/1986 de 25 de abril, General de
Sanidad (RD 1418/1986, de 13 de junio)!!. External health refers to the competencies of
coordination with other health systems, as well as drug legislation. It came out in response to
the importance of international political relationships. This task began to take shape in the 1950s
with the creation of worldwide health bodies such as the World Health Organisation (WHO)
and it has been refined over time to create an appropriate care standard for each country and
ensure that every health system meets some minimum principles of coordination and
organisation. The fact that the communication with other health systems began to be fluid had
many benefits in various aspects of medicine and social life, as it led to the creation of joint
health policies to respond to different needs, such as the management of international health
emergencies or the improvement of living conditions and medical care in underdeveloped
countries. Many non-profit organisations, such as Doctors Without Borders, emerged during
this time to provide medical aid internationally. In addition, several health emergencies
response plans came out to attend health crises, such as HIV in the 1980s, avian influenza in
2005 or Ebola in 2014, producing then a continuous fluctuation of international health
information. Several collaborative projects are currently underway. For example, the
European’s Union road map, launched in 2014, whose objectives were improving the
coordination, efficiency, accessibility and adaptability of health systems (European
Commission, 2014). All this work, apart from fulfilling its health-related tasks, created an
important social awareness, as citizens are now much more aware of the health situation in
many developed and undeveloped countries. Before this, citizens did not have enough means
to keep abreast of health-related news from other countries.

Changes brought about by globalisation also led to modifications in the way health was
treated by citizenship. Therefore, more attention started to be paid to illness awareness and

1 N. de la T.: Act 14/1986 of 25" April 1986 on General Health (Royal Decree 1418/1986 of 13" June
1986.
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prevention. Castellano Arroyo mentioned this phenomenon in her study on Spanish society and
occupational medicine in 2014. She stated that during this century, it has been an increase in
occupational diseases and work accidents, then, prevention policies have been introduced and
specialisation of medicine has noted. Currently, one of the major tasks of our country’s
healthcare system is to raise awareness, being prevention our main pillar. To achieve this,
diverse information campaigns are being carried out. For example, the numerous campaigns
against technology addiction that have been accomplished by the Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos [General Council of Official Professional Bodies of Pharmacists].

It is also worthy to mention that medicine and education are two disciplines that have
been working closely together in recent years, as educational institutions are increasingly
teaching their students health-related content, such as healthy habits in nutrition and sporting
life, first aid knowledge or even sex education. These contents are transmitted through different
media: subjects, seminars, special events or other actions. Thus, medicine seems to be more
frequently integrated into the Spanish social model, counting with more fields, better-qualified
professionals and a new patient model committed to achieving a healthy status and preventing
diseases. The set of technological advances that took place during the 80s, the 90s and the 00s,
resulted in the merging of a close relationship between medicine and technology. Medicine
required a faster and more efficient service and patients were increasingly demanding
specialised departments. For this reason, technological advances led to improvements in health
care services, especially those related to primary care. In this way, new tools, such as digital
platforms, online consultations or electronic prescriptions were born. This all equipment has
provided patients independence and easier access to information.

The relationship between the members of the health system (administrative staff,
healthcare teams and patients) underwent a radical change too. It began to be questioned the
quantity and the quality of the information that patients were provided, as well as patients’
rights. From all this professional reconsideration, it emerged informed consent.

Thus, we denote an upward communication trend between health systems, as they try to
be perfectly interconnected. However, all these capacities were tested in 2020 due to the
COVID-19 pandemic, which the Real Decreto-Ley 21/2020 de 9 de junio*? describes as an
unprecedented health crisis of extraordinary scale and gravity. From that year on, the entire
planet was obliged to join forces to create a general policy and an integrated response. These
circumstances have demonstrated over time the need for effective communication in dealing
with health emergencies. Lamata Cotanda (2006) mentions that one of the key points in health
crises is the coordination of information channels and media. In this regard, we must highlight
the ongoing international correspondence on the identification of new strains of the SARS-
CoV-2 virus. This communication allows the development of new security measures to cut the
spread of the coronavirus. Another example of international cooperation in this crisis has been
the design and implementation of the COVID passport as a method of controlling the
international movement of individuals.

To remove all the barriers that hinder the distribution of information and the
implementation of joint action plans is essential to identify the mistakes of the Spanish Health
System, work to correct them and evolve. One of the obstacles we currently meet is the
bureaucratic barrier, which is defined as the process that impedes the administrative system of
a public institution.

12 N. de la T.: Royal Decree-Law 21/2020 of 9 June.
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Pardo Moreno, Engel Gomez and Agudo Polo (2007) noticed some administrative
barriers that immigrants usually find in our country when accessing to the health system, such
as the appointment system and the lack of translated documentation. The complexity of the
administration system is then considered to be one of the first aspects that should be reformed
to improve communication and responsiveness. This bureaucratic stream contains a lot of
documents and administrative processes created to transform the healthcare system into a more
ethical and patient-friendly one, such as informed consent.

1.1.-. Hypothesis

Communication with patients has become a fundamental part of the Spanish Health
System thanks to the reforms that have been taken place since the 80s. This communication not
only refers to the doctor-patient relationship but also the relationship of the patient with the
entire health institution. In this assignment, we have classified it in two different modes: active
and passive communication.

We denominate as passive communication those situations where the patient is a simple
receiver of the information and does not interact with the transmitting party. Prevention and
awareness campaigns or the public reports emitted by the Spanish Health System are an
example of this communication. Moreover, active communication is a situation where the
patient interacts with at least one member of the health system, generally with the sanitary team.
This communicative process is more sensitive and has an important ethical and legal
component. For example, the Codigo de Deontologia Médica [Code of Medical Ethics] (chapter
3, article 12, paragraph 1) states that the physician shall respect the patient’s right to decide
freely after receiving adequate information on the clinical options available and that the
physician must respect the patients’ right to be informed at stage of the care process. The code
also states that the information should be sufficient and necessary to enable the patient to make
decisions.

Article 4.1 of Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica®
states that patients have the right to know all the information available on the occasion of any
action in the field of their health, with the exception of the cases exempted by the Law. It also
says that people have the right or be informed or not, according to their wish and that the
information shall be provided verbally as a general rule and shall include at least the purpose
and nature of each intervention, its risks and its consequences.

These legal obligations are present specifically in the Primary Care Information System
(2006), which says that the Health Information System is considered an indispensable element
for the development of the Spanish Health System, not only when promoting relevant health
policies but also when making any decision with a minimum of certainty. For this reason, the
establishment of means and instruments for relations that guarantee reciprocal information and
communication between the different agents that make up the Spanish Health System is a
necessity that is mentioned as a standard by the main legal texts in force.

Thus, the Health Information System is an example of the tools that have been
introduced to enable the exchange of information, especially concerning patients. Just as these
types of tools have been created, other bureaucratic procedures have also arisen to ensure that
these same premises can be put into practice, such as informed consent.

13 N. de la T.: Act 41/2002, of 14" November, on a basic law regulating patient autonomy and the rights
and obligations regarding clinical information and documentation.
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Informed consent is an oral or written tool using which the patient is informed of a
medical intervention he or she is going to undergo, whether it be surgery, pharmacological
treatment or a diagnostic test, as well as its benefits, risks, alternatives and prior and subsequent
care so that once the information has been analysed and understood, the patient can decide in
complete freedom as to whether or not he or she wishes to accept the intervention. In this way,
informed consent represents two of the pillars of the current healthcare system: the right of
choice and the right to information and is, therefore, a vital document for the correct course of
medical care. However, several recent studies and research have shown that this document is
not receiving the attention it deserves from healthcare institutions and personnel, being the
misunderstanding one of the most important problems at present. In line with this statement,
Lépez Carriches et al (2003) assert that it has been proven that patients do not adequately
understand the components of informed consent. In this way, it is evident that institutions are
not adapting the documents correctly so that any patient can understand them.

As mentioned above, informed consent serves to inform the patient of his or her
condition and the treatment he or she is about to undergo, so that he or she can decide it. It is
therefore essential that the patient understands the information that is being transmitted, but
informed consent ceases to fulfill its main function if the patient is not correctly informed or
does not understand the information that has been given. This fact, moreover, would legally
invalidate informed consent. We must not forget that healthcare is a public service, and as such,
it must provide services to any type of citizen, regardless of their level of education, age or
origin. However, we observe that, concerning the use and understanding of informed consent,
many groups are being neglected. Possibly, those most neglected are those who need greater
linguistic support or who have insufficient academic training to understand the document, such
as the foreign population, the elderly or patients with less academic training, although the
current problems surrounding informed consent are very varied, and errors of use, content and
form can also be found, which leads to a multitude of ethical, legal and functional problems.

All these issues show that this document requires a structural change, starting with a
clearer exposition of the information both lexically and grammatically and following a
translatological approach, as the simplification of informed consent is also considered to be
beneficial for the translator's work, and therefore for interstate and interlinguistic
communication.

1.2-. Objectives
Consequently, and after considering the need for a remodelling of the current informed
consent, we propose two main objectives for carrying out this task, which will be the main

objectives under which the bulk of this research work will be structured:

- Study of the causes that lead to the lack of understanding of informed consent on the part of
citizens.

- Drawing up a proposal to simplify informed consent so that it can be understood by the
majority of the Spanish population, especially by the most vulnerable sectors.

These are our main objectives since, as we have stated above, our hypothesis suggests
that informed consent is not understood by many of the sectors that make up the Spanish

82



population. Next, we present our secondary objectives, which are related to the needs or
conditions of prior study to be able to carry out the main objectives set out above:

- Study of the communicative needs of the current health system.

- Study of the role of informed consent within the National Health System.

- Study of the legislative framework of informed consent in Spain.

- Study of the types of informed consent in Spain, characteristics and differences.

- Analysis of the linguistic symbiosis of the medical and legal language of informed consent.

- ldentification of the population groups most vulnerable to misunderstand the informed
consent.

- Study of the origin of the problem of informed consent in Spain.
- Analysis and proposal of solutions to the problem of informed consent in Spain.

- Comparison of informed consent in Spain with informed consent in the United Kingdom and
Germany.

These secondary objectives aim to gather as much information as possible about
informed consent to create a model following the communicative and healthcare needs and
obligations of the national health system, as well as to facilitate the accessibility of informed
consent to all sectors of the population.

3-. Methodology

The purpose of this section, section three, is to describe the methodology used in this
research work, that is, the procedures we have used to fulfill the primary and secondary
objectives proposed in the initial points of this work. In this respect, we must first explain that
this work has been based on two main sources of knowledge: a theoretical base, based on a
bibliographical review of the proposed topics, and a practical base carried out exclusively by
the author of this work, who in turn also uses the theory set out in the contextual framework.

The theoretical basis proposed in our work is made up of six sections and four
subsections. In the first section, section 2, the researched theoretical foundations of the
communicative trend in the current health care system are presented. In this theoretical section,
the changes that have transformed the health sector since globalisation are analysed from a
national and international point of view. In this respect, the communication needs of health
systems are mentioned, and an important mention is also made of the management and
communication during the COVID-19 pandemic, which was an important turning point in the
functioning of global health. In this way, and by analysing the changes that have taken place, it
is possible to identify the new communication needs of health systems, as well as the tools
necessary for this correspondence to be agile, effective and rapid. All this information also
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allows us to learn about the relations of our National Health System with others, and to learn
about the resources or barriers that they have to communicate with each other.

Next, in section 2.1, the evolution of the patient's role is analysed. Following the same
historical point of view used in section 2, i.e. starting from the period before globalisation, this
study is carried out in section 2.1, covering the different roles that the patient has played within
the care process and the types of relationships that have arisen between doctor and patient. The
information needs of the 21st-century patient are also assessed since with the evolution of the
health system it is logical that these are not the same as they were thirty or forty years ago.

Moreover, we were also interested in studying, from this point of view, the concern
raised by compliance with patients' rights since informed consent is a document that is mainly
responsible for safeguarding three of their main rights: the principle of autonomy, the right to
choose and the right to be informed.

Continuing with our theoretical basis, the following sections proceed to contextualise
the object of study of our work: informed consent. To do so, we first take a general view, in
section 2.2, by discussing the role of this document in the world. In other words, we assess what
its main function is and why it is so important that it has led it to be present in most health
systems. Continuing with the analysis of communication trends, we also discuss the relationship
between informed consent in different health systems in various countries and reflect on these
facts.

Moving on to sections 2.3, 2.4, 2.5 and 2.6. In these four sections, we proceed to analyse
informed consent in Spain, assessing various issues that concern it, from its legislative
framework to its implementation in practice. In this way, reference is firstly made to the
identification of the legal texts that support it, also from a historical point of view. We then
continue the analysis by describing the types of informed consent that exist and the differences
between them. Finally, we evaluate the points of conflict that exist with its usual practice. For
this purpose and based on the read sources which are also presented in this paper, four sub-
sections have been created, each of which deals with a recognised problem of informed consent.

In each of these four subsections, we, therefore, mention what this problem consists of
and the consequences deriving from it, both those affecting the integrity of the patient and those
affecting the functioning of the health system, in an attempt to offer an exhaustive analysis as
possible.

It is worth mentioning that the whole of this theoretical basis has been based on the
bibliographical review of other studies, legislative frameworks and official physical and digital
sources that have enabled us to obtain all the information on the subjects we have mentioned:
communication in healthcare and informed consent. All this constitutes the theoretical
framework of our research work.

We then move on to the practical framework, which is in turn made up of three main
exercises. The first section, section 4, contains a comparison of informed consent in the UK,
Germany and Spain. This comparison is framed within one of the objectives stated at the
beginning of this research work, specifically in section 1.2. The motives or reasons for this
exercise lie, on the one hand, in being able to identify the similarities and differences that exist
between informed consent in Spain for those in the United Kingdom and Germany. The reason
why these two countries have been chosen and not others are because they are two of the
countries with the closest relationship in Europe with Spain, although in recent months the
United Kingdom has launched the Brexit operation. It should be noted that the comparative
sample offered in this research work is very small. The reasons for this lie in our main purposes.

That is to say, obtaining this sample, and therefore carrying out this comparative
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analysis, is simply an aid to complete our research, but it is not intended to be the only point or
the main point of the work, which is why such a small sample has been chosen. Our purpose is
to offer a glimpse of another type of information to our practical work, which in the end is the
design of a new model of informed consent.

However, we recommend that in future research or dissertations, this mini-study be
taken into account to carry out other larger-scale studies, where it would be very interesting to
analyse a larger sample or other informed consents based on different parameters: the
possibilities are endless. However, the collection of this information will allow the creation of
a model of informed consent, another part of this practical framework, more in line with
European models, thus contributing to facilitate the flow of international communication in
health matters, since, as we have stipulated in the chapter on communications, a lower
bureaucratic barrier would, in our view, improve health systems. The criteria used to make this
comparison are as follows.

Firstly, concerning the search for the sample, three main criteria were considered: the
subject, the origin and the validity of the document. The first decision that had to be made
regarding the sample collection was the choice of the type of informed consent, i.e. surgical
intervention, pharmacological treatment or risky procedure. The type chosen was surgical
intervention since it is relatively common for informed consent relating to surgical interventions
to be more complex and extensive than those relating to simpler procedures, such as the
ingestion of a drug. For this reason, they are more interesting to analyse as they contain more
sensitive information. Next, about the type of intervention, all informed consents for
tracheostomy or tracheostomy have been selected. Tracheostomy or tracheostomy is a surgical
procedure in which a tube is placed in the patient's trachea to allow the patient to breathe better
and get more oxygen. The only difference between tracheostomy and tracheostomy is that
tracheostomy is a time-limited procedure, while tracheostomy is a permanent procedure.
However, the execution of this surgical intervention, as well as the risks, benefits, etc., are the
same in both cases. In fact, as a result of this research, we have found that many informed
consents include both procedures in the same document.

On the other hand, it is necessary to argue the choice of the subject of the chosen sample.
The reason for choosing this topic was the desire to show the current state of health care
systems. For this reason, throughout this dissertation, we have taken into account the health
situation that we are experiencing from multiple points of view: communicative, social, health,
etc., as well as the consequences that this crisis has caused in the daily life that we had until the
SARS-CoV-2 virus appeared in December 2019. The surgical intervention that we have chosen
as the main subject of our sample, tracheotomy or tracheostomy, has become a fairly common
intervention in all health establishments globally, due to the consequences that the COVID-19
disease causes in those infected. As we know, the SARS-CoV-2 virus is a virus that affects the
respiratory system, and for this reason, patients who have been infected with severe symptoms,
i.e. those with severe pneumonia, have needed the help of mechanical ventilation to ensure
minimum levels of ventilation and oxygenation in their bodies to allow them to stay alive. This
has been one of the toughest parts of the pandemic for healthcare workers, especially in the first
wave, as there were not enough resources for all severely ill patients. Apart from mechanical
ventilation, tracheostomy intervention has also been crucial and life-saving for many infected
patients. This is why tracheostomy or tracheostomy surgery has been chosen to represent the
study sample. It should be noted, however, that informed consent for COVID-19 vaccines was
also considered as the main topic for this sample. However, at the time of the research phase of
this study, there is not yet sufficient documentary consistency to allow for the collection of this
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sample, since the vaccination campaigns were launched only a few months ago, and therefore
the freely available information that is limited. For this reason, this topic has been discarded for
the time being. However, the comparison of informed consents of COVID-19 vaccines would
be a great line of research for future work and comparative samples, which would undoubtedly
yield many interesting data.

The second criterion was the origin of the document, i.e. the country of origin and the
language in which it was written. To meet these criteria, we wanted to make sure that the
samples correspond to the language variety we intended to analyse, and to fulfill this purpose,
it was essential to pay attention to the origin. Thus, we wanted to collect a sample of the varieties
of Spanish, British English and Standard German. Thus, we have ensured that the consents
reported in Spanish come from the Castilian variant, and not from Mexican Spanish and that
the consents reported in English come from the United Kingdom, and are therefore written in
British English, and not in its American variant. Finally, about the consents reported in German,
these have not been more complicated, although, as with the rest, we have tried to ensure that
they came from Germany, and not from other German-speaking countries such as Switzerland
or Belgium, since we consider that the language variations between one dialect and another
may influence the result of our study since although they belong to the same language, there
are many differences between them. In total, in this exercise, we have used a sample of
seventeen informed consents, of which ten are Spanish, two German and five English.

Finally, the third criterion concerns the validity of the document. The source used to
extract the informed consent was the internet, obviously always from reliable websites.
Therefore, all the informed consents were extracted either from the websites of public or private
health establishments (hospitals, clinics, health centres, etc.) or from the official websites of
regional services, such as the Castilla-La Mancha Health Service (SESCAM), since many of
them, such as the latter, contain a directory of informed consents. These were the criteria for
choosing the sample. It is also worth mentioning that in this comparative sample the date of
creation of the documents was not taken into account.

However, the methodology of the analysis was carried out from two different
perspectives: the first, a quantitative analysis, where the length of the documents was analysed
according to the criteria chosen and explained in section 4.1. The length of the written
documents is an important criterion that frequently affects the legibility of the informed consent
and also the patient's ability to understand it, and is, therefore, an important parameter to take
into account. The second perspective from which we approach this comparative is the
qualitative analysis, where the content of the informed consent is assessed and analysed, i.e. the
information that appears, as well as the use of explanatory tools to favour reading
comprehension, such as images or paraphrases.

The practical framework contains two further exercises. Firstly, a table classifying the
current problem of informed consent is presented. This exercise is simply a summary of the
headings of the theoretical framework that deal with the problems encountered in the
functioning of informed consent, classified according to their origin. Thus, the problems have
been classified according to their legal nature, their human nature and their linguistic nature. In
addition, a possible solution is added in the case of each problem and a classification of these
problems according to their level of impact on the readability and comprehension by the patient.
The purpose of this exercise is to compile the information found and classify it in an evident
manner so that it can then serve as a consultation tool in the drafting of the simplified informed
consent proposal. On the other hand, it can also serve as an informative tool in the case of using
this research work as a consultation.
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Finally, we find the last exercise present in the practical framework of this research
work, as well as the most important: the simplified informed consent proposal. This part
coincides with one of our main objectives and is based on all the information gathered
throughout this dissertation, both theoretical and practical. An attempt has been made to provide
an exhaustive explanation of this part of the work, as it constitutes the main focus of the work.
However, it should be pointed out that the informed consent model presented here is only a tool
that should serve as a guide for the development of the informed consent form. as we have
addressed throughout this research work, given the importance of this document for the patient
and for the functioning of the health system, it should be drafted and reviewed by a group of
linguistic, legal and healthcare experts, to confirm that the informed consent document contains
the appropriate information, well explained and in its corresponding legal form. For this reason,
we again claim that this proposal should serve merely as an explanatory guide, focusing only
on the linguistic aspects of this document. However, we believe that this proposal can also serve
to give more visibility to vulnerable sectors of the population and to enhance the importance of
the drafting and/or translation of medical and medico-legal documents.

This classification proposal has been modelled on the seventeen informed consents
collected in the sample of the first practical exercise (ten in Spanish, five in English and two in
German). Therefore, our proposal follows the same theme as all of them: tracheostomy surgical
informed consent. The resources that we have been able to obtain from each group of informed
consents have been provided by the qualitative analysis carried out in section 4.2 since by
analysing the information and highlighting the good elements for understanding, it has allowed
us to choose those ideas from each informed consent that were productive for our proposal.
Thus, using these as a model, and mainly the text of the informed consents in Spanish, we have
been drafting our proposal, adapting those terms that we considered to be of a greater
terminological dimension than desired. We have also contributed resource ideas, such as
images, etcetera. The reason why we have not included them ourselves is due to copyright
issues, as this is research work. On the other hand, we have also applied the solutions proposed
in the summary table of the second practical exercise that we were able to, thus making
informed consent more accessible to the majority of the population. However, all the details of
this proposal are analysed in this section. Despite all this, in future lines of research, it would
be useful to include other specialised versions of informed consent, for example in easy-to-read
reading, or even in Braille, to achieve documentary accessibility in the health system. At the
end of this research work, and as could not be otherwise, the conclusions drawn from the
theoretical and practical work carried out throughout the dissertation are set out, in comparison
with the main and secondary objectives set at the beginning.

5-. Conclusions

After carrying out this research work, we can come to the following conclusions. Firstly,
we will draw the conclusions obtained from the study of current communication trends in health
systems, according to which we observe that our country legislatively covers the
communication obligation with the rest of international health organisations and systems, which
we call foreign health, and which is specifically reflected in article 149.1.16 of the Spanish
Constitution, and in articles 38 and 39 of Law 14/1986 of 25" April, General Health (RD
1418/1986, 13" June). In terms of resources, we also note that thanks to the various
technological advances that have arisen over the last few decades, there are various mechanisms
and advances in communication that allow us to send and receive information in real-time.
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However, there are still impediments that put this coordination to the test, such as the
bureaucratic barrier or the excess of information, which, as we have seen, has led to confusion
on the part of citizens on some occasions. For this reason, and although in general there is a
latent concern about this issue, more regular and reliable patterns of information exchange are
needed to offer security and stability to the public, not only at an international level but also at
a national and regional level, especially in the case of health emergencies, such as the pandemic
we are currently experiencing due to the SARS-CoV-19 virus.

Concerning the study of the evolution of the patient's role, we can affirm that this is

undoubtedly one of the great changes that our health system has undergone. From a doctor-
patient relationship based on the principle of beneficence, we have reached a link based on
autonomy, choice and independence.
These changes, in turn, have led to the birth of various administrative mechanisms with the
clear vocation of making life easier for patients and safeguarding their rights, such as the case
of informed consent, whose document places particular emphasis on the aforementioned
principle of autonomy. However, throughout the theoretical and practical investigations of this
research work, we have observed that it is not well executed and that it presents various
problems of drafting and operation. Although it is correctly delimited legally, the confluence
of regional and national regulations does not provide a sense of univocity about its use. On the
other hand, and in comparison with other informed consents in Europe, we observe that
although informed consent in Spain is not far from these in terms of length and form, it does
have shortcomings in terms of quality, as it lacks some of the resources that are used in other
countries, such as the use of explanatory images or more colloquial and accessible language for
ordinary citizens.

On the other hand, the study of the sectors of the population and the problem of informed
consent shows that one of the greatest problems when processing the informed consent
document is the understanding of specialised terms, as suggested in our hypothesis. In addition
to this main problem, there are other problems of a linguistic nature, such as errors in the
wording or poor distribution of the information (document design) or of human nature, such as
the lack of involvement of the healthcare staff in providing information support to the patient.
After having analysed all these causes, a simplified informed consent model has been proposed
to serve as a guide for future models; with clearer language, using logical order and images, the
proposed document is more practical and accessible to the entire population. However, in future
lines of research, it would be convenient and interesting to make other related proposals, such
as an informed consent document in an easy-to-read version or even in Braille, making
healthcare much more accessible to any ordinary citizen.

In short, we note that the informed consent document was born thanks to evolution and
special attention to the role of the patient within the health system. However, it is an extremely
important document in which a multitude of factors come together. It is understood that, from
this humble window, it would be impossible to cover all the problems that this document
currently faces, but as far as language is concerned, which is the true purpose of this work, our
model claims an accessible, common and colloquial language that allows us to unite as citizens
in pursuit of understanding and knowledge. We must forget the practices of complex, rambling
and convoluted language which, far from demonstrating superior knowledge, only distances
doctors and patients from each other, distancing language from its true purpose:
communication. The Spanish Constitution dictates the right to public health care, but that right
also implies quality treatment, personalised treatment tailored to the needs of each patient. And
these needs often require linguistic support to help the patient to understand, comprehend and
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treat their ailment. Healthcare belongs to everyone, and just like language, it should be a
mechanism of union, not separation.

2-. Theoretical framework: current trends in global health communication

In recent decades, globalisation and communication have catapulted sociological
advances in the international community. This is reflected in Arenal Moyua (2001), who points
to the birth of a global society, characterised by globalisation, transnationalisation and the
immediacy and instantaneity of a very important part of its relations. Linked to this conception
of immediacy and optimisation, we also find the reflections of Alva De la Selva (1998), who
on the other hand introduces the term productivity as inherent to the very term globalisation,
especially in the secondary sector. This is due to the need or desire for speed of execution in all
activities. With globalisation, we seem to forget the leisurely, and show more interest in the
supersonic. The faster and more efficient, the better. Quantity takes precedence over quality.

These reflections allow us to reflect on the conception of globalisation as a process, and
society's imperative need to be in communication with each other. Alva De la Selva (1998) also
mentions the idea of the globe as a distant, but not confining, space in which its inhabitants and
their territories are mutually connected. Globalisation thus eliminates barriers and borders, as
advances in communication allow us to communicate with those thousands of kilometres away
as if they were just a few metres away.

The effort to achieve real-time communication has borne fruit in the first decade of the
21st century. In addition, information distribution and intercontinental communication have
become highly effective compared to the last decades. Globalisation has caused communication
between different continents and countries to be continuous and almost immediate, favouring
trade and immigration, as well as the flow of capital, thanks to the establishment of international
mobility policies (Mufioz Jumilla, 2002).

All this has given rise to an intercultural global landscape. And among all these changes,
one of the disciplines and services that has been most transformed is the health system. It is
worth noting that the reforms that have been carried out by the National Health System have
responded to different needs, both political, biological and economic. As an example of this
statement, we can cite our own National Health System, whose health system by autonomous
regions was born from political hands in the first years after the democratic transition. Likewise,
the different biological issues that have arisen as life has evolved, such as the appearance of
new viruses, bacteria, diseases, etc., have forced advances in the creation of diagnostic methods,
remedies and cures. In addition, the economic factor has also played an important role in the
modification of the National Health System, as it is a public service in our country, it is subject
to state budgets, and therefore, it can be the target of cuts that could reduce its capacities.
Similarly, health systems in other countries grow or shrink in the same way according to the
resources and needs of the time. We, therefore, conceive our health system as a fluctuating
entity over time, which is subject to numerous ongoing transformations.

Thus, we highlight several aspects that have evolved, but are still constantly growing
and improving. For example, one of the aspects that have evolved is specialisation. We now
have a service with more departments and with many more technological resources. This, in
turn, has led to a more specialised training for healthcare and administrative staff.

The relationship with the patient has also changed a lot, as the 21%-century patient has
much more accessible information about their state of health, about their rights as a patient and
disease prevention, and as such, is more demanding and more demanding of the care service.
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Another important aspect to highlight is communication with other health systems. As a result
of globalisation, one of the actions that increased was the movement of individuals between
countries, i.e. international mobility. This has also led to the import and export of diseases, and
as such, a need for joint policies in response to health emergencies. The best example of this
type of event is very much present today, with the COVID-19 pandemic. In 2020, the SARS-
CoV-2 virus, which emerged in Wuhan, China, began to spread rapidly across the globe, having
infected more than 266 million people worldwide to date. This necessitated excellent
coordination by all countries to respond to the needs of protection and care for the population.
The fluctuation of information between health systems was (and is) continuous and almost
immediate, but it had to be so to control the pandemic. This rapid response mechanism is one
of the key elements of our health system and has not only been put in place in 2020 but has
been in place for years in other emergencies that raised before, such as the Ebola crisis in 2014,
which, although not as pressing as the COVID-19 pandemic, have also required extraordinary
measures by senior officials. As Luis Alonso (2003) explains, our National Health System must
be technically and operationally prepared for the management of health crises. It is very
complex to assess as adequate or inadequate the performance of the Ministry of Health,
Consumer Affairs and Social Welfare during the COVID-19 pandemic, as many factors come
into play.

However, this response has often been questioned by the public. Some professionals,
such as Santillan Garcia and Ferrer Arnedo (2020) express that despite having experienced
similar situations during the H1NI virus pandemic in 2009 (avian influenza), certain problems
have been repeated that could have been avoided with better preparation, such as the scarcity
of health resources, community impact, transparency in communication or humanisation in
care. Now that the pandemic is beginning to be minimally controlled, as suggested by the
WHQO's public health criteria (World Health Organisation, 2020), the opinions of professionals,
such as those expressed above, make us realise that the communication needs are not yet one
hundred percent fulfilled and that there are still processes that slow down and hinder the
authorities’ decision-making. For example, about the treatment of information during the
COVID-19 pandemic, Santillan Garcia and Ferrer Arnedo (2020) state that information
saturation and detailed epidemiological information, although also changing, have given rise to
situations of confusion, misinformation and manipulation of information by the population.

Thus, there are several aspects to work on in response to future health crises. In pursuit
of a more homogenous and effective communication system, both nationally and
internationally, consideration should be given to reforming the administrative health system,
which has been a major detractor during this period. The decentralisation of many services
within our country, as well as the absence of homogeneous regulations that standardise service
provision, makes communication difficult both between autonomous communities and with the
rest of the world. We, therefore, note that the communication trend after the pandemic has
shown a need for unification of criteria, and we are aware that there is still much to be done in
this area, both nationally and internationally.

2.1-. The evolving role of the patient
Just as the organisations and institutions and the communication trend of the Spanish
Health System have evolved, so too the role of the patient within the care process and the

doctor-patient relationship have undergone major changes, driven by the social transformations
that have taken place in our country since the second half of the 20" century.
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The importance of moral values during the Franco dictatorship had a direct impact on
the doctor-patient relationship, where the latter was placed at the doctor's disposal with blind
trust, without a hint of doubt. This was the so-called "principle of beneficence" (Garcia Milan,
2008, p.276). In this context, and as the author explains, the professional acted as the sole leader
of the treatment process, in which the relevance of the patient's opinion was not contemplated.
Continuing with the reflections of Garcia Milan (2008), to the doctor-patient relationship
described above we must add the absence of legislation regarding information such as we have
today, whereby the professional is obliged not only to communicate with the patient but to do
SO in an appropriate manner.

We should also mention that in those years, accessibility to medical information was
very limited. Patients generally had at their disposal the knowledge derived from folk wisdom,
but they had few ways of enquiring about a disease or a treatment. As a result, the principle of
beneficence was strong, as the only source of information available to patients was the health
care staff and was therefore not questioned. However, from the 1960s onwards, the gradual
increase in the presence of culture and education in society began to repair and transform the
traditional doctor-patient relationship. (Ferrer Gelabert, 2015).

Thus, a few years later, the so-called health reform took place, which found its
maximum representation in Act 14/1986. This law responds to the needs for structural reform
of the system due to the approval of the Estatutos de Autonomia [Statutes of Autonomy], and
with it, the Spanish Health System was born, which, as described in the regulation itself, is the
set of health services of the Autonomous Communities conveniently coordinated. This
regulation also lays the foundations for general healthcare coordination and the principle of
autonomy (Garcia Milan, 2008) which summarises a series of rights that the patient may enjoy
from that moment onwards, such as the right to information, confidentiality, complaints and
equal treatment.

This legislative change must also be accompanied by a profound social change in our
country. Jovell et al (2006) point to education as one of the main factors in health reconversion,
since greater education correlates positively with the adoption of greater responsibility for the
care of one's health and that of the most vulnerable family members. Hence we find a patient
more involved in disease management, treatment and prevention. This regulation will be
followed by Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinical*. As stated
in the statement of reasons, this law reinforces and gives special treatment to the right to patient
autonomy. Thus, it reflects in its legal provisions the existing regulations concerning the
essential principles of patients, such as the right to healthcare information, the right to privacy
or respect for patient autonomy, as well as administrative processes that help to preserve these
rights, e.g. informed consent. All of this led to the birth of a new model of the patient who is
even more involved in the healthcare system and more aware of his or her state of health. This
law, apart from reinforcing what was already mentioned in Act 14/1986 about the treatment of
patients, begins to transfer these responsibilities to the administrative sphere. In other words,
from this point onwards, and as Garcia Milan (2008) states, not only must the patient be
informed but there must also be proof of the process, there must be a record of it. For example,
in the case of informed consent, the patient's signature confirms that he/she has been properly
informed, that he/she has understood the information and that his/her questions have been
answered. Thus, the patient's rights that had already been enacted begin to be put into practice,

14 N. de la T.: Act 41/2002, of 14" November, on a basic law regulating patient autonomy and the rights
and obligations regarding clinical information and documentation.
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materialising in administrative procedures. In addition, Law 14/1986 also includes a term of
vital importance for the doctor-patient relationship. In section three of article ten, patient
confidentiality is mentioned, i.e. the protection of personal data. In other words, the right to
privacy also appears.

Jovell et all (2006) point out the main consequences of the emergence of the active
patient, which directly influences the doctor-patient relationship. As the authors describe, the
relationship model evolves from the paternalistic figure to the point where the patient has full
decision-making capacity, with the physician merely occupying the role of guide and informant.

Thus, and to conclude this point, we can conclude that the role of the patient has evolved
a great deal in recent years and continues to evolve every day. Today, the patient has an active
role within the health system, and doctors are increasingly moving away from their traditional
role and the principle of beneficence. The principle of autonomy is one of the pillars of our
modern medicine, and to adapt to these new circumstances, the health system has had to equip
itself with mechanisms that seek to safeguard the patient's newly acquired principles. In the
midst of all these, we find informed consent, a document that represents respect for patient
autonomy, and which is, therefore, one of the cornerstones of the National Health System.

2.2-. Informed consent in the world

The Spanish Health System took a very important step forward in the defence of
patients' rights thanks to the public disclosure of Act 41/2002. All those principles that had
begun to be mentioned in Act 14/1986 began to materialise and occupy an important place
within the country's health service. We highlight the role of the principle of autonomy,
according to which the patient has the right to know all the information related to his state of
health and his interventions on it, regardless of its characteristics. This principle of autonomy
is also linked to the right of choice, according to which the patient can freely choose whether
or not to undergo treatment. These ideas took precedence over the principle of beneficence that
had prevailed in Spain until then. In this way, the National Health System evolved to offer a
fairer and more patient-friendly service. One of the realisations of all these notions is informed
consent, which, in its written form, is a medical-legal document in which the patient's wishes
are reflected. However, thanks to oral informed consent, the patient also has the power to make
choices at any time during the care process. However, this evolution did not only occur in Spain
but also in other countries, albeit at different times. Moreover, informed consent in Spain has
not been something immediate, but rather gradual, as it has been incorporated in the different
specialities or situations that have been deemed necessary little by little. It is easy to intuit,
therefore, that the preservation and protection of patients' rights is something that is considered
to be a good thing by most health systems around the world. As a result, we find that documents
such as informed consent are present in the vast majority of health services around the world.
However, it is possible that, due to cultural and political differences in each country, these
informed consents differ greatly in content, form and extent. We must not forget that, even in
our own country, informed consents are different in each of the Autonomous Communities, as
competencies in health matters are divided among the autonomous governments. If within our
territory we already find notorious differences, how much more so when we go beyond our
borders. Each informed consent must obey the legislative framework of its own country, and as
such, it retains characteristics that are different from those of other countries.

From our point of view, we claim that this fact is one of the matters that should be
modified, both in our country and at the international level, and the reasons are simple. As we
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mentioned in the section on communication trends, the needs of the National Health System, as
well as those of other international health systems or other organisations and associations of a
medical nature, such as the World Health Organisation, require continuous communication and
constant contact between them. However, to support this communicative trend, we see the
unification of processes and procedures as essential. We are aware that this would be an
extremely complex process, but that it could begin, for example, at the national level, by
organising regional health competencies more uniformly. If this were to be done, it would bring
many benefits in terms of communication, especially in the case of international mobility. For
example, in the case of the movement of tourists and immigrants, inclusion in the health system
of the particular country would not be so difficult, as they would find a similar system as in
their country of origin. On the other hand, if there were to be consistency in administrative
procedures, this would save a lot of work for the translator community, which often has to deal
with very different documents between health systems. Unifying these aspects would make the
work of translating clinical documentation, regardless of the purpose or origin, much easier.

Thus, we believe that if our purpose is to try to speed up communication between health
systems around the world as much as possible, a more homogeneous and shared administrative
organisation may be beneficial to achieve this goal, since these differences between documents,
as we have said, slow down the process of communication and transmission of information
between health systems. For this reason, this research work also aims to raise awareness about
the unification of criteria concerning the informed consent document, which is the focus of this
dissertation, paying special attention to those from European countries, as it is understood that
since Spain belongs to the European Union, it would be easier to find points in common with
other countries belonging to this grouping.

Likewise, a remodelling of the administrative health system is considered necessary,
involving the simplification and unification of its procedures. These processes have already
been carried out in some Autonomous Communities concerning public administration. This is
the example of Aragon, which last March launched a Ley de Simplificacion Administrativa®®,
or Andalusia, whose government also published a Decreto-Ley de Simplificacion
Administrativa'®a few weeks ago. The purpose of these legislative means is to make the system
grow by simplifying its procedures, thus enhancing its agility. So why not transfer these same
measures to the National Health System? While it is true that computer and technological
systems have helped to organise the tremendous complexity of the administrative health system,
it should also be technology that helps to lighten it.

In recent years, bureaucracy in the health care system, both for health care staff and
users, has skyrocketed, especially in the primary care department. This is stated by authors such
as Casajuana Brunet et al (1998), who affirm that within the structural and organisational reform
that has been carried out in primary care, useless bureaucracy has increased, which they qualify
as unnecessary. In line with this statement, they, therefore, call for the need for de-
bureaucratisation.

Another worrying aspect about the excessive amount of bureaucratic red tape in primary
care services lies in the difficulty for vulnerable population groups. By this term, we refer to
those sectors that do not have the necessary "dexterity" to move easily through the
administrative procedures. Here we find the foreign population sector, due to their cultural
and/or linguistic ignorance of the system; the uneducated, as they find it difficult to understand
the language, dryness and structure of the procedures, or dependent persons, who due to age or

15 N. de la T.: Administrative Simplification Act.
16 N. de la T.: Decree-Law on Administrative Simplification.
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other difficulties need constant help to carry out these formalities. Apart from those mentioned
above, the level of complexity of some procedures has reached such a point that the entire
population or all citizens are vulnerable at some point because they do not know the procedure
to follow or do not need help or guidance in this process. Furthermore, several publications
state that excessive bureaucracy in the Spanish Health System is not only negative for the
patient but also for the healthcare teams who are overwhelmed and have less time and energy
to devote to their real functions.

Therefore, and based on these reflections, we believe that a remodelling of several
aspects of the Spanish Health System is necessary, focusing above all on the Primary Care
department. However, this work presents a multi-focal perspective, since, as we have explained,
different problems are presented in the same space. From our point of view, the most pressing
ones to be corrected would be the extremely specialised documentary language and the number
of procedures carried out by the patient in Primary Care, to solve first the major problems of
the users of the health system and then those of the health and administrative staff. We also
believe that a simplification of language in the entire administrative area of the Spanish Health
System would considerably benefit internal and external communication, i.e. between the
members of the system itself and with other international health systems. Likewise, from this
window, and given that we believe that it is an extremely important part of the health system,
we present our proposal for simplifying informed consent in this research work. It should be
pointed out that this proposal has been made based on various previous analyses that have
allowed us to identify the main deficiencies as well as the advantages of informed consent in
Spain compared to other European countries. It should also be remembered that this study
focuses specifically on the written form of informed consent due to the limitations of the study
itself, although it would be very interesting to dedicate future research projects to the
methodology of oral informed consent, in other words, to the oral expression of healthcare
personnel as well as patients and their form of communication.

These analyses we have mentioned begin with a theoretical approach, which gathers
together the essential legal and practical information concerning informed consent in Spain.
However, it continues with a study, also limited, which compares the informed consent of three
different countries: the UK, Germany and Spain. The purpose of this is to compare in form,
length and structure these three informed consents and to elucidate the differences between
them to gather more relevant information that we can use in our simplification proposal, as well
as to check whether these differences are detrimental or supportive of the health systems
involved. Moreover, as we have studied, the speed of communication in health system is of
great help and considerable importance nowadays, so that an informed consent that is more or
less similar to those of neighbouring countries would be, at the very least, productive and
efficient. We have chosen these countries because of their proximity and relationship with
Spain; however, it would be interesting to carry out future research that contemplates more
countries and more parameters than those described here.
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