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JUNTRA 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 Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
H.U. REINA SOFIA. H. MATERNO RADIOLOGIA
INFANTIL

1 | DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) ECOCISTOGRAFIA

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervencion. Eso significa que nos
autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su rechazo no
se derivara ninguna consecuencia negativa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante
que lea despacio la informacién siguiente.

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

(*) Indicar el nombre del procedimiento/intervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre debe figurar,
puede tratar de expresarlo con un nombre mas sencillo.

1.1 | LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

A su hijo/a se le va a realizar una prueba llamada ecocistografia o urosonografia. Es un tipo de ecografia
empleada en la edad pediatrica para estudiar la existencia de reflujo vésico-ureteral 0 anomalias en vejiga y
uretra. Su principal ventaja frente a la cistografia convencional (CUMS) es que no utiliza radiacion ionizante.
Previa a la realizacién de esta exploracion el paciente debe recibir una profilaxis antibiética adecuada que le
sera indicada y prescrita por su médico.

COMO SE REALIZA:

Para la realizacion de la ecocistrografia es necesario poner una sonda en la vejiga y rellenarla con contraste
ecografico. El sondaje vesical se realiza con una sonda de un tamafio adecuada a la edad y al peso del nifio
y con las medidas de asepsia pertinentes.

La vejiga se ira rellenando con el contraste diluido en suero salino hasta su maxima replecion.

Los medios de contraste utilizados en ecografia son sustancias que al mezclarlas con suero fisioldgico forman
microburbujas de gas que son visibles por ecografia. Actualmente utilizamos el contraste SonoVUe
(Laboratorios Rovi), compuesto por hexafluoruro de azufre. Este contraste es eficaz y seguro para uso
intravesical en poblacion pediatrica.

Este proceso se ira controlando mediante la ecografia, explorando rifiones y vejiga . La uretra se valorara
durante la miccién.

La duracién del estudio se estima en unos 30 minutos.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:
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En la mayoria de los nifios esta exploracion se realiza sin que aparezca ninguna complicacion ni efectos
secundarios.

EN QUE LE BENEFICIARA:
Confirmara o descartara el diagndstico de reflujo vésicoureteral (RVU), asi como la existencia o no de
alteraciones en la anatomia del aparato excretor.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:
Las alternativas a la ecocistrografia son la cistografia convencional y la cistografia isotdpica, exploraciones
que utilizan radiacion ionizante, y para las cuales también es necesario la colocacion de una sonda vesical.
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervencion no produce
dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden
aparecer en este proceso o intervencion.

e LOS MAS FRECUENTES:

-Como consecuencia de la manipulacion de la via urinaria existe riesgo de infeccion del tracto urinario,.
Para disminuir este riesgo, se realiza bajo profilaxis antibiética y medidas adecuadas de asepsia.

-A veces puede aparecer un sangrado uretral escaso secundario al roce de la sonda con la mucosa de la
uretra.

-Después de la prueba pueden aparecer leves molestias al orinar, pero estos sintomas desaparecen
pronto.

e LOS MAS GRAVES:
- En caso de infeccion de tracto urinario, podria complicarse a uretritis, cistitis, pielonefritis o
pionefrosis.
-El riesgo de lesidn traumatica de la uretra o de la vejiga es minimo.

« LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

Esta prueba esta contraindicada si existe infeccion de orina, por lo que deben aportar un cultivo de orina
reciente o bien estar bajo tratamiento profilactico
Debe avisar con antelacion a la cita sobre la existencia de alergias (latex..)

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):
No se han descrito, hasta el momento, efectos adversos por el uso de contraste ecografico intravesical en
nifos.

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervencidn, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de hacer la
exploracién y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

- A veces es necesario tomar muestras biolégicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente
para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines comerciales.
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Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su
consentimiento para ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser Utiles para documentar su
caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden usarse
para fines docentes de difusién del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da su autorizacién. Su identidad
siempre sera preservada de forma confidencial.

0€S
L0O



0€S
L0O

JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

1.2 | IMAGENES EXPLICATIVAS

En este espacio podran insertarse con caracter opcional imagenes explicativas, esquemas anatémicos, pictogramas etc. que
faciliten y permitan explicar de manera mas sencilla la informacién al paciente.
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

2 | CONSENTIMIENTO INFORMADO

2.1 | DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (sélo en caso de incapacidad del/de la paciente)

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

2.2 | PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3 | CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dfia , manifiesto que
estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacion anterior.
He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decision de
autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

[] SI'[_] NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar la intervencién, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencion.

[ ] SI'_] NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

(] SI [_] NO Autorizo que, en caso de que mis muestras bioldgicas vayan a ser utilizadas en otras
investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme
consentimiento.

[ 1SIL_INO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento
cientifico.

NOTA: Marquese con una cruz.

En a de de
EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sélo en caso de incapacidad del paciente)
Fdo.: Fdo.:
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

2.4 | RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dia. , No autorizo a la realizacion de
esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sélo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:

2.5 | REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dfia , de forma libre y consciente he
decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan
derivarse para la salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sélo en caso de incapacidad del paciente)
Fdo.: Fdo.:
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