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Conflicto de interés

•Consultor Médico de Boston Scientific
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Origen del Consentimiento informado

•Corría la primera mitad del siglo XX en 
Estados Unidos de Norteamérica …
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Definición

• El Consentimiento Informado se define como el acto por el que una persona con 
la suficiente capacidad intelectual y en uso de sus facultades mentales permite la 
realización de procedimientos, ya sean diagnósticos, terapéuticos o de 
investigación.
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Requisitos para tener validez

• Información suficiente

• Definir la naturaleza del procedimiento

• La razón de realizarlo

• Los beneficios

• Los riesgos, la incidencia y severidad de complicaciones.

• Los procedimientos alternativos

• El pronóstico si no se realiza el procedimiento.
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Comunicación del Consentimiento informado

• Debe ser comunicado de forma comprensible

• Mediante un documento válido

• Sin ejercer coacción en la toma de decisiones del paciente.

• El paciente debe gozar de total autonomía en la toma de decisiones.

• Autonomía: la facultad que tiene todo paciente para pensar, sentir y decidir lo 
que considera que es bueno y conveniente para su persona.



© SEPD. Reservados todos los derechos

Legislación española del Consentimiento informado
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Marco Legislativo. Desarrollo de la legalidad en las CCAA

• Ley 14/1986, General de Sanidad

• Ley 41/2002, básica reguladora de la 
autonomía del paciente y de derechos 
y obligaciones en materia de 
información y documentación clínica.

• Leyes de las Comunidades Autónomas 
de España

• Ley extremeña 3/20Ley extremeña 3/2005

• Ley gallega 8/200814

• Ley castellano-manchega 5/201015

• Ley murciana 3/200916

• Ley andaluza 2/199817

• Ley catalana 21/200018

• Ley aragonesa 6/200219

• Ley navarra 29/200320

• Ley valenciana 1/20035Ley extremeña 3/2005

• Ley gallega 8/200814

• Ley castellano-manchega 5/201015

• Ley murciana 3/200916

• Ley andaluza 2/199817

• Ley catalana 21/200018

• Ley aragonesa 6/200219

• Ley navarra 29/200320

• Ley valenciana 1/20035

• Ley balear 5/200321

• Ley castellano-leonesa 8/200322

• Ley madrileña 12/200123

• Ley riojana 2/200224

• Ley cántabra 7/200225

• Ley canaria 11/199426

• Ley balear 5/200321

• Ley castellano-leonesa 8/200322

• Ley madrileña 12/200123

• Ley riojana 2/200224

• Ley cántabra 7/200225

• Ley canaria 11/199426
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Concepto de “Médico responsable”
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Información al paciente
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Pregunta 1. La normal legal que regula los Consentimiento 
informados queda establecida en:

•Opción 1 Ley 14/1986, General de Sanidad

•Opción 2 Ley 41/2002, básica reguladora de la autonomía del paciente y de 
derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica

•Opción 3 Leyes de las Comunidades Autónomas de España

•Opción 4 Orden SAS/2854/2009, de 9 de octubre, por la que se aprueba y publica 
el programa formativo de la especialidad de Aparato Digestivo
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Consentimiento informado. ¿verbal o escrito?
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Consideraciones generales del documento de Consentimiento 
informado

• En términos claros y sencillos

• Limitarse a una o dos páginas

• Palabras simples

• Enunciados cortos

• Usar lo menos posible términos médicos, en su lugar, equivalentes más 
populares.

• Dejar más espacios y usar tipo de letra grande

• Párrafos redactados  en primera persona del singular
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Ilustraciones para mejorar la comprensión

• Las ilustraciones con una visión general y de detalle de la técnicas endoscópicas, 
mejoran la comprensión del paciente.

• Las visiones generales panorámicas y secuencias de procedimientos contribuyen 
al entendimiento y complementan de forma gráfica la información.
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Figura 1. Polipectomía de colon. Ilustración que muestra la identificación de un pólipo de colon sigmoide y la secuencia de una 
polipectomía: abrazar  la lesión con un asa de poliectomía, cerrar el asa, aplicar una corriente  eléctrica y observar la base de 
resección una vez completada la resección.



© SEPD. Reservados todos los derechos

Figura 2. Divertículo de Zenker. Mucomiotomía endoscópica.
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Figura 4. Ecoendoscopia y aplicación de un tratamiento local.
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Pregunta 2. La protección legal del médico endoscopista será 
mayor:

•Opción 1. Cuanto más técnica sea la explicación y mejor leguaje médico se utilice

•Opción 2. Cuanto más completa sea la información

•Opción 3. Cuanto más se ajuste al nivel de comprensión del paciente

•Opción 4. Se ciñe mejor a la corrección la opción 2 junto a la opción 3
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Enumeración y orden de los contenidos del Consentimiento 
informado

•Objetivo de la técnica

• Sedación o anestesia

•Alternativas y/o consecuencias de no someterse a la técnica endoscópica

•Descripción de la técnica endoscópica

• Efectos relevantes que la técnica producirá con seguridad

•Complicaciones o efectos indeseables de la técnica

•Antecedentes patológicos y farmacológicos del paciente

•Otros riesgos que el médico detecta en el caso concreto del paciente y la técnica a 
utilizar

•Modificación de la técnica programada

•Cumplimiento de recomendaciones y controles
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Objetivo de la técnica

•Disección Endoscópica Submucosa del tracto digestivo inferior. “El propósito 
principal de la intervención consiste en extirpar lesiones premalignas o cánceres 
superficiales de colon y recto sin necesidad de extirpar el segmento de tubo 
digestivo afecto, lo que puede permitir la integridad y función del tracto digestivo 
inferior.” 

Pregunta 3. ¿Es correcta esta definición desde el punto de vista legal?
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Definición incorrecta
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•Dado que tras realizar una DES, se realizará un análisis histológico, éste puede 
mostrar, invasión de márgenes por un adenocarcinoma. En tal caso, deberá 
indicarse una resección quirúrgica. En consecuencia, la descripción del objetivo es 
errónea, pues el paciente estará convencido que mantendrá íntegro su intestino 
en cualquier circunstancia
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• El propósito principal de la intervención consiste en extirpar lesiones premalignas 
o cánceres superficiales de colon y recto. La extirpación se intenta realizar en un 
único fragmento de la capa superficial de la pared del intestino. A continuación, se 
analiza la pieza obtenida para confirmar el diagnóstico”

Definición correcta



© SEPD. Reservados todos los derechos

Sedación o anestesia

• La información de la anestesia o sedación debe ser realizada en un documento 
independiente (en estos momentos).

•Deberá identificarse claramente quien será el médico especialista encargado de 
realizar y controlar la anestesia o sedación. El paciente debe saber si la sedación la 
dirige o controla el anestesista o el endoscopista. No debe haber ninguna duda.
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Alternativas y/o consecuencias de no someterse a la técnica 
endoscópica

• Informar sobre las alternativas diagnósticas o terapéuticas que pueden plantearse 
en el caso concreto del paciente. Es decir, adaptado a las circunstancias, edad y 
patología. 

•No deberían realizarse comentarios peyorativos sobre otras técnicas alternativas. 
Tampoco juicios de valores, de efectividad, de coste económico, de complejidad.
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Descripción de la técnica endoscópica

• Lenguaje muy llano e inteligible la naturaleza y en qué consiste la técnica concreta 
que se va a realizar

• Ilustraciones “una imagen vale más que mil palabras”
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Figura. Gastroscopia
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Figura. CPRE.
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Efectos relevantes que la técnica producirá con seguridad

• Se trata que el paciente esté sobre avisado de los síntomas que con seguridad 
puede presentar:
• Gases
• Tiempo de espera hasta la recuperación
• Dieta especial
• Posibilidad de ingreso hospitalario…



© SEPD. Reservados todos los derechos

Complicaciones o efectos indeseables de la técnica

• El orden es importante, deben describirse primero los más frecuentes, ir de más a 
menos.

•Consecuencias que estas complicaciones pueden acarrear.

• En “Medicina Curativa” no es preciso informar detalladamente acerca de aquellos 
riesgos que son muy poco frecuentes ni ser específicos del tratamiento aplicado, 
siempre que no revistan una gravedad extraordinaria.
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Antecedentes patológicos y farmacológicos del paciente

• Las enfermedades que ha presentado o que todavía sufre el paciente.

•Alergias o fármacos que está tomando o que ha tomado recientemente. 

• Se hace un particular énfasis en los fármacos anticoagulantes. 
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Otros riesgos que el médico detecta en el caso concreto del 
paciente y la técnica a utilizar

•Personalizar el estado clínico de cada paciente y remarcar determinadas 
patologías o circunstancias que pueden contribuir a incrementar determinadas 
complicaciones.

• Ejemplo:

CPRE x coledocolitiasis. Obesidad mórbida (IMC: 50) + insuficiencia renal 
crónica + programa de diálisis.
• Este paciente no presenta un riesgo estándar de complicaciones post CPRE, 

su riesgo es mayor
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Modificación de la técnica programada

• Debe advertirse, y el paciente debe aceptar, que pueden existir modificaciones 
sobre el plan previsto, en función de los hallazgos endoscópicos y de las 
circunstancias imprevisibles que pueden acontecer.
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Cumplimiento de recomendaciones y controles

• El cumplimiento de los controles y las sesiones por parte del paciente, es una 
condición necesaria e ineludible si se pretenden alcanzar los resultados deseados.

Ejemplo:
Sesiones sucesivas de dilatación en estenosis del tracto digestivo superior
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Conclusiones

• Los Consentimientos informados en endoscopia digestiva pretenden informar al 
paciente y proteger de forma adecuada al endoscopista.

• El paciente tiene el derecho a recibir una información completa e inteligible.

• A su vez, esta información constituirá la mejor protección del endoscopista.

• La elaboración de consentimientos informados debería ser una tarea 
colaborativa entre médicos endoscopistas y juristas expertos en Legalidad 
Médica.

• Cuando la sedación es dirigida por un endoscopista en vez de un anestesiólogo, 
esta información debe constar de forma meridianamente clara.
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