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RESUMEN

El Consentimiento Informado (CI) es el acto expreso de voluntad, libremente manifestado,
documentado y valido, mediante el cual un paciente acepta los procedimientos diagnosticos
y/o terapéuticos a ser realizados por un médico. OBJETIVO: Proponer un consentimiento
informado para pacientes sometidos a sedoanalgesia del servicio de Gastroenterologia del
Hospital Universitario Dr. “Angel Larralde”. MATERIALES Y METODOS: Se realizo la
revision documental a los Cl de : Hospitales Publicos en la Region de Murcia, Hospital
Universitario Ciudad Real Espafia, ademas de la revision de los articulos pertinentes en la
Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela, la Sociedad Venezolana de
Anestesiologia, la Ley del Ejercicio de la Medicina. Una vez recolectada la informacion se
analizaron los componentes en cada uno de los CI con el fin de distinguir las directrices, la
cantidad y calidad de la informacidn, y la relevancia de la misma; se disefié el Cl y se le
efectud evaluacion por los anestesidlogos de planta. RESULTADOS: EI CI consta de 2
paginas, redactado de manera simple, de facil comprension para los pacientes, describiendo
de forma detallada el procedimiento que se ejecutard, contiene la fecha, nombre y apellido
del paciente, nimero de historia, edad, sexo, cédula de identidad, diagnostico,
procedimiento, descripcion del procedimiento, riesgos frecuentes y poco frecuentes,
declaracion del Cl, firma del paciente, firma del tutor o representante legal, firma y cédula
de identidad de los testigos, negacion/revocacion del Cl, firma y sello del anestesiélogo
informante. CONCLUSIONES: Se disefio un CI, basado en la legislacion, evidencia
cientifica actual, normativas nacionales e internacionales. Los anestesiélogos refieren: Es
necesario obtener el CI del paciente para la realizacion de un procedimiento diagnostico y/o
terapéutico; la informacion que se le da al paciente es adecuada, no le agregarian
informacidn al Cl y la informacidn que contiene el Cl es relevante.

Palabras Clave: Consentimiento Informado, Sedoanalgesia, Gastroenterologia.
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ABSTRACT

Informed Consent (IC) is the express act of will, freely manifested, documented and valid,
through which a patient accepts the diagnostic and / or therapeutic procedures to be
performed by a doctor. OBJECTIVE: To propose an informed consent for patients
undergoing sedoanalgesia of the Gastroenterology service of the Dr. "Angel Larralde"
University Hospital. MATERIALS AND METHODS: The documentary review of the
Cls of: Public Hospitals in the Region of Murcia, Ciudad Real Spain University Hospital
was carried out, as well as the review of the pertinent articles in the Constitution of the
Bolivarian Republic of Venezuela, the Venezuelan Society of Anesthesiology and the Law
of the Exercise of Medicine. Once the information was collected, the components in each of
the Cls were analyzed in order to distinguish the guidelines, the quantity and quality of the
information, and the relevance of the same; the IC was designed and evaluated by the plant
anesthesiologists. RESULTS: The IC consists of 2 pages, written in a simple manner, easy
to understand for patients, describing in detail the procedure to be executed, it contains the
date, name and surname of the patient, history number, age, sex, identity card of identity,
diagnosis, procedure, description of the procedure, frequent and infrequent risks,
declaration of the IC, signature of the patient, signature of the guardian or legal
representative, signature and identity card of the witnesses, denial / revocation of the IC,
signature and seal of the informing anesthesiologist. CONCLUSIONS: An IC was
designed, based on legislation, current scientific evidence, national and international
regulations. Anesthesiologists refer: It is necessary to obtain the patient's IQ for the
performance of a diagnostic and / or therapeutic procedure; the information given to the
patient is adequate, they would not add information to the IC and the information contained
in the IC IS relevant.

Keywords: Informed Consent, Sedoanalgesia, Gastroenterology.



INTRODUCCION

El consentimiento informado se define como la conformidad o asentimiento del paciente
(y/o padre, tutor o encargado) a que se realice 0 no, un procedimiento médico, terapéutico o
quirargico luego de haber recibido y entendido toda la informacidn necesaria para tomar
una decision libre e inteligente. @

El Dr Rafael Aguiar Guevara propugna el término “Consentimiento Legitimamente
Declarado” a aquel acto expreso de voluntad, libremente manifestado, especifico y
determinado, oportuna y cabalmente informado, documentado y valido, mediante el cual un
paciente (fisica y juridicamente) capaz, acepta los procedimientos diagnosticos y/o
terapéuticos a ser realizados por un médico con quien, anticipadamente, ha convenido en
establecer una relacion médico-paciente, en los términos establecidos en la ley, y que en
ninguna forma o circunstancia significa la renuncia del paciente a sus derechos ni tampoco
exonera —per se— la responsabilidad legal individual medica subjetiva o la institucional

objetiva en una forma general. @

Consentimiento es la acciéon y efecto de consentir (latin consentire) que viene dado por
permitir, condescender, aprobar, aceptar, tolerar, acatar, que se haga una cosa. Todo
procedimiento y protocolo de estudio debe contar con un consentimiento informado firmado
por el paciente o sus representantes, el cual debe contar con un lenguaje claro, comprensible
para personas con diferentes niveles de educacion. Se debe hacer énfasis en la comprensién
de los riesgos, complicaciones y alternativas de los procedimientos. Es importante tener en
cuenta que un consentimiento informado mal realizado carece de valor legal y aun llenado

adecuadamente no exime al médico de la responsabilidad por negligencia. ©

Los primeros registros datan de 1931 cuando el Ministerio de Sanidad del Reich aleman
dictdé una regulacién concerniente a nuevas terapias médicas y experimentaciones con
sujetos humanos, en la cual se reconocia el derecho del paciente, o bien de su sustituto
legal, a otorgar su "claro e indubitable" consentimiento para participar en ensayos clinicos y
experimentos programados. ® En 1947, se construyeron los cimientos legales al redactarse



el Cadigo de Nuremberg, disefiado después de la Segunda Guerra Mundial; donde se hace
referencia al "consentimiento voluntario™ del sujeto potencial de investigacion, que debe ser
capaz para consentir -desde un punto de vista juridico-, disponer de la informacion y
comprension suficiente de los elementos en juego como para permitirse "una decision
ltcida y con conocimiento de causa”.® En 1948, ain bajo la influencia de estos procesos,
se aprobo la Declaracion de Ginebra. Mas tarde, en 1949, se adopt6 el Codigo Internacional

de Etica Médica por la Asamblea Médica Mundial.

En Estados Unidos comenzd a desarrollarse el tema luego que aparecieran las primeras
sentencias judiciales, que exigian que se les solicitase permiso a los pacientes ©. El
principio de autodeterminacion decia que todo médico antes de tratar legalmente a un
paciente, tenia que obtener su consentimiento. Este principio basico se establecio asi en la
tradicion judicial norteamericana 0 Common Law, y dejaba asi establecido el derecho a la

autodeterminacion del individuo en el &mbito médico.

La expresion "consentimiento informado™ fue utilizada por primera vez en el Estado de
California (USA) en 1957, con el caso Salgo, aqui se introdujo definitivamente la nocién
moderna que implica informar adecuadamente al paciente (V. En 1964 estos conceptos
fueron ampliados en la Declaracion de Helsinki, en las llamadas “recomendaciones para

guiar la investigacion en seres humanos”. ®

El disefio de un formato de consentimiento informado, debera ser redactado en forma clara,
sin abreviaturas, enmendaduras o tachaduras y debe contener nombre de la institucion de
salud, titulo del documento, lugar y fecha, nombre y firma de la persona que otorgue la
autorizacion, concepto por lo que se da la autorizacion, nombre y firma de los testigos. Asi
mismo, el consentimiento informado debe respetar criterios de informacién como en qué
consiste la intervencién a realizar, para que se va a hacer, qué mejoria espera obtenerse;
riesgos, molestias y efectos secundarios posibles, incluidos los derivados de no llevar a
cabo la intervencion o el tratamiento, alternativas propuestas, explicacion breve del motivo
que lleva al médico a elegir una y no otras, y posibilidad de retirar el consentimiento de
forma libre cuando lo desee. ©



En Venezuela, el consentimiento Informado esta establecido en la Constitucion en su
capitulo 111 De los derechos civiles: articulo 46, 9 y también lo contempla el Cédigo de
Deontologia Médica en su capitulo tercero: De los derechos y deberes de los enfermos:
articulo 69. Y En este sentido, la ley de ejercicio de la medicina contempla en 10 articulos
(103-112), las disposiciones que rigen la investigacion cientifica en seres humanos. Pero
solo dos de estos articulos hacen referencia al consentimiento informado; asi el articulo 108
dispone: “la persona debe hallarse bien informada de la finalidad del experimento y de sus
riesgos y dar su libre consentimiento. En caso de incapacidad legal o fisica, el
consentimiento debe obtenerse por escrito del representante legal del paciente y a falta de

este, de su familiar més cercano y responsable”.

Ademas el articulo 110 de dicha ley, prevé que en los casos de investigacion clinica con
fines cientificos en sujetos sanos es deber primordial del médico explicar al sujeto bajo
experimentacion, la naturaleza, propdsito y riesgos del experimento y obtener de este, por

escrito, el libre consentimiento informado (2

La Sociedad Venezolana de Anestesiologia establece en las Normas de Seguridad para el
Ejercicio de la Anestesiologia en el literal 1.1.1.3 que “Informar al paciente 0 a sus
familiares sobre el riesgo del acto anestésico y obtener el consentimiento informado por
escrito obligatorio en instituciones publicas o privadas.”. De igual manera, esta normativa
establece en el literal 1.2.1 que antes de iniciar el acto anestésico, el anestesidélogo debe

hacer una revision que incluya el consentimiento informado por escrito. %

Lopez et al presentaron una investigacion en el afio 2015 sobre la Introduccion de un
sistema de acreditacion para los documentos de consentimiento informado hospitalario,
donde describen la creacién y funcionamiento de un sistema de acreditacion de documentos
de consentimiento informado (DCI) como intervencion para mejorar su calidad formal y
comprobar la mejora obtenida. La efectividad se valor6 comparando 2 evaluaciones
externas del Programa EMCA (2011 y 2013), basadas en 19 criterios y muestras de 60 DCI
para cada hospital publico de la region. Este estudio arrojo que para ser acreditado un DCI

deberia cumplir 24 criterios: los 19 utilizados en evaluaciones externas, mas 3 sobre



legibilidad y 2 sobre validez cientifico-técnica. La mejora obtenida fue del 89% (0,9
defectos/DCI), evidenciado mejoras significativas en 18 criterios y marcando benchmark
para 16 de los 19 evaluados. La acreditacion supuso una mejora sustancial de los DCI del
hospital (obteniendo el mejor resultado en las evaluaciones externas de su servicio de

salud) y garantiza su contenido, legibilidad y comprension. @4

Pérez realiz6 en Cuba un estudio sobre el consentimiento informado en cirugia general,
con el objetivo de evaluar el grado de conocimiento que sobre Consentimiento Informado
(CI) tienen los cirujanos generales. Aunque los 38 afirmaron saber qué es el CI, 86,84% le
otorgaron mucha importancia en la practica médica. Para el 39,47% es una exigencia legal
y para 36,84% una exigencia institucional; 55,26% plantean que no se usa sistematicamente
en nuestro medio porque no es aun una norma generalizada y 36,84% porque desconocen
su naturaleza y alcance. El 65,78% sefialaron que la informacion médica debe ofrecerse a
pacientes y familiares, en un lenguaje cientifico (50,00%), detallando otros tratamientos
alternativos (92,10%), con sus riegos y beneficios (89,47%). Cuando el paciente o el
familiar se niega al otorgar su ClI, un 86,84% trata de convencerlo. El 63,15% no conocen
el Comité de Etica Hospitalaria del centro y 55,27% el de Etica de la Investigacion,
demostrandose el desconocimiento que tiene este grupo de cirujanos sobre el CI. 9

Del Brio y Riera realizaron un estudio acerca de reflexiones sobre el consentimiento
informado, propuesta para el anélisis de los documentos de consentimiento informado;
donde evidencian que los grandes cambios surgidos en las Gltimas décadas en el ejercicio
de la medicina nos llevan a considerar que el consentimiento informado basado en el
derecho del paciente a su autonomia y autodeterminacion, es la justificacion de la
legitimidad del acto médico. EI documento de CI (DCI) representa el Unico soporte
documental escrito que, si cumple los requisitos éticos y legales, demuestra que el paciente
ha recibido y entendido la informacidn facilitada por el médico. A partir de ello, elaboraron
un modelo de DCI, que aplicaron para llevar a cabo una valoracion objetiva de 121 DCI.
Los resultados del estudio muestran la limitada evolucién de la doctrina deontolégica en el

Cl y obligan a la necesidad urgente de actualizar estos documentos. 6)
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Herrero realiz6 un estudio sobre la valoracion del consentimiento informado por médicos y
pacientes, mediante encuestas a 89 profesionales de un Hospital Universitario y 210 pacientes
sometidos a algun procedimiento diagnostico y/o terapéutico. El estudio arrojé que el 25,8% de
los profesionales consideran que la utilizacion de formularios es imprescindible. Aunque el
36% de los médicos consideran que los pacientes comprenden la informacién recibida, el
93,4% refirieron haberla entendido adecuadamente. EI 79,8% de los médicos refieren ofrecer
explicaciones, pero solo el 44,3% de los pacientes confirmaron esta oferta. ElI 63,3% de los
pacientes se quedaron indiferentes tras recibir la informacion. Segin el 61,8% de los
profesionales y el 68% de los pacientes, el proceso del Cl se realiza mediante la lectura del
documento por el paciente. Para el 66,7% de los pacientes el objetivo de los formularios es
proteger al médico. Se encontraron deficiencias en aspectos como la necesidad de los
documentos, su utilizacion y comprension, oferta de explicaciones, persona que lo entrega,

proceso de realizacion, tiempo del que dispone el paciente y objetivo del documento. 7

A pesar de todo lo escrito sobre el consentimiento informado, este es relegado a los ultimos
lugares de importancia en la practica clinica; en muchos centros no pasa de ser una
autorizacion que es firmada por el paciente sin leer y en la que el médico no explica
directamente al paciente lo que se va a realizar.*®) Durante la aplicacion del consentimiento
informado surgen varios cuestionamientos: la cantidad de informacion que se le debe dar al
paciente, el lenguaje utilizado, la comprension por parte del paciente o de sus

representantes, uso de tecnologia para apoyo, entre otros.

La necesidad de crear un documento que plasme la relacion medico paciente se ha forjado
a través del tiempo, el desarrollo de la autonomia del paciente ha generado una serie de
regulaciones y normas que deben ser cumplidas por todos los profesionales de la salud y
de los cuales los anestesiologos no estan exentos. El transcurso anestésico; puede resultar
un éxito, puede complicarse por diferentes razones que obliguen al anestesidlogo a tomar
decisiones inesperadas, y de las cuales el paciente tiene el derecho a conocer y el medico

el deber de informar.

Los principios y derechos como el respeto a la vida humana, la autodeterminacion de la
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persona, el derecho a la salud, la justicia, la dignidad de la persona, la libertad, el derecho a
ser informado; son garantias que con el paso del tiempo se han afianzado, a su vez, se

expresan en las regulaciones éticas y legales concernientes al manejo de pacientes.

El Servicio de Anestesiologia y Reanimacion requiere un consentimiento que englobe todas
estas directrices antes expuestas, donde la comprension constituya el elemento clave del
mismo, y en la cual el paciente se sienta satisfecho de la informacion alli plasmada
igualmente tiene el derecho de revocar el mismo; actualmente el servicio no cuenta con este

documento de gran relevancia en el ambito médico-legal.

Por lo cual se plantea como objetivo general del presente estudio disefiar y proponer un
consentimiento informado para pacientes sometidos a sedoanalgesia del servicio de
Gastroenterologia del Hospital Angel Larralde. Se establecen como objetivos especificos:
Identificar los elementos relevantes que debe incluir un consentimiento informado a partir
de los aspectos que regulan el disefio de este documento y a partir de la normativa nacional
e internacional; Disefiar un consentimiento informado del acto anestésico con sus posibles
eventualidades; Someter a evaluacion el disefio del consentimiento informado por los

médicos del servicio de anestesiologia.
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MATERIALES Y METODOS

Se realizo la revision documental a los consentimientos informados de: Hospitales Publico
de tercer nivel en la Region de Murcia, Hospital Universitario Ciudad Real Espafia,
Hospital Universitario Ramon y Cajal de Madrid, Hospital Maciel en Uruguay, Hospital de
Clinicas Caracas en Venezuela, formato sugerido por la Sociedad Venezolana de Cirugia,
analizando los aspectos mas relevantes, empleando instrumentos estructurados; ademas de
la revision de los articulos pertinentes en la Constitucion de la Republica Bolivariana de
Venezuela, la Sociedad Venezolana de Anestesiologia, la Ley del Ejercicio de la Medicina
y el Cddigo de Deontologia Médica de la Federacion Médica Venezolana. Una vez
recolectada la informacion se analizaron los componentes en cada uno de los CI con el fin
de distinguir las directrices, la cantidad y calidad de la informacién, y la relevancia de la
misma; para luego proceder al disefio de Cl propuesto, el cual se sometié a continuas
observaciones con la finalidad de obtener las sugerencias y opiniones y asi lograr
perfeccionar los aciertos e identificar y corregir las debilidades referentes a pertinencia,

calidad y eficiencia del Consentimiento Informado.

El presente estudio es descriptivo, no experimental, transversal, proyectivo. La poblacion
estuvo conformada por los 37 médicos (18 especialistas y 19 residentes) del Servicio de
Anestesiologia y Reanimacion del Hospital Universitario “Dr. Angel Larralde”, que
participaron voluntariamente en la investigacion durante el periodo que se aplico la
encuesta para evaluar el consentimiento informado propuesto, el cual constd de 15

preguntas cerradas con alternativas de respuesta dicotomica (Si/No) (Ver Anexo A).

Se elabord una base de datos en el programa SPSS 22 para la aplicacion de la estadistica
descriptiva, las variables cuantitativas se resumieron mediante los valores de media, valor
maximo, valor minimo y desviacién estdndar estableciendo como significancia estadistica
un valor de P > 0,05, mientras que las variables cualitativas seran resumidas mediante

frecuencias absolutas y porcentajes. 92
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RESULTADOS

El CI consta de 2 péaginas, redactado de manera simple, de facil comprension para los
pacientes, describiendo de forma detallada el procedimiento que se ejecutard, los riesgos
que implica y un apartado adicional donde el paciente puede negar o revocar el

consentimiento.

El consentimiento informado propuesto contiene la fecha, hora, nombre y apellido del
paciente, numero de historia, edad, sexo, cédula de identidad, diagnostico, procedimiento,
descripcion del procedimiento, riesgos frecuentes, poco frecuentes, y riesgos adicionales,
declaracion del Cl, firma del paciente, firma del tutor o representante legal, firma y cédula
de identidad de los testigos, negacion/revocacion del Cl, firma y sello del anestesidlogo

informante (Ver Anexo B).

Se tomaron en cuenta las variables edad, sexo, categoria ocupacional (especialista o
residente), afios de graduado y 15 items relacionados al Cl: necesidad, estructura,
adecuacion y relevancia de la informacion, explicacion adicional, se basa en evidencia
cientifica actual, cumple con lineamientos legales vigentes, uso de términos de facil
comprension para el pacientes, descripcion del proceso a ejecutar, proteccion de los
derechos humanos del paciente y apartado para la revocacion del C.1. (Ver Anexo A)
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Tabla1
CARACTERIZACION SEGUN EDAD, SEXO, CATEGORIA
OCUPACIONAL Y ANOS DE GRADUADO DE LOS MEDICOS.
HOSPITAL ANGEL LARRALDE 2018.

<30 18 48,7

31-35 6 16,2

36-40 3 8,1

41-45 2 5,4

> 45 8 21,6

Total 37 100
SEXO n %

Femenino 25 67,6

Masculino 12 32,4
Total 37 100

Especialista 18 48,7

Residente ler Afo 6 16,2
Residente 2do Afio 2 5,4

Residente 3er Afio 11 29,7
Total 37 100

<5 18 48,7

6-10 11 29,7

11-15 0 0,0

> 15 5 13,5

No reporta 3 8,1
Total 37 100

Fuente: Datos propios de la Investigacion.

Se registro una edad promedio de 35,78 afios + 10,907, con una edad minima de 24 afios y
una maxima de 62 afios. Fueron mas frecuentes aquellos médicos menores de 30 afios
(48,7%= 18 casos), seguido de aquellos con mas de 45 afios (21,6%= 8 casos), 31 a 35 afios
(16,2%= 6 casos), 36 a 40 afios (8,1%= 3 casos) y 41 a 45 afios (5,4%= 2 casos). El sexo

femenino registro un 67,4% (25 casos) y el masculino 32,4% (12 casos).

En cuanto a la categoria ocupacional predominan los especialistas (48,7%= 18 casos), en
segundo lugar se presentan los residentes del 3er afio (29,7%= 11 casos), seguido de
residentes del ler afio (16,2%= 6 casos) Yy residentes del 2do afio (5,4%= 2 casos). Con

relacién a los afios de graduados, se evidencia mayor frecuencia en los menos o igual a 5
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afios (48,7= 18 casos), seguidamente de 6 a 10 afios (29,7%= 11 casos) y mas de 15 afios

(13,5% =5 casos), 8,1% (3 casos) no reportaron los afios de graduados.

Tabla 2.1
EVALUACION EL DISENO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
POR LOS MEDICOS DEL SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA.
HOSPITAL ANGEL LARRALDE 2018.
| NO

ITEMS n % n %

1. ;Considera necesario obtener el consentimiento de un
paciente para la realizacion de un procedimiento 37  100,0 0 0,0
diagnostico y/o terapéutico?

2. ¢ Conoce Ud. como debe estar estructurado un

consentimiento informado? Li 45,9 20 54,1

3. ¢ Considera adecuada la informacion que se le da al

paciente en este consentimiento informado? 33 89,2 4 108

4. ;Le agregaria informacion adicional al consentimiento

informado? 7 189 30 811

5. ¢Considera que hay informacion irrelevante? 6 16,2 31 838

Fuente: Datos propios de la Investigacién.

En la Tabla 2.1 se evidencia que el 100% (37 casos) de los médicos consideran necesario
obtener el consentimiento de un paciente para la realizacion de un procedimiento
diagnostico y/o terapéutico. Un 54,1% (20 casos) afirman no tener conocimiento de la
estructura de una consentimiento informado, mientras 45,9% (17 casos) si tiene

conocimiento.

En cuanto al contenido el 89,2% (33 casos) consideran adecuada la informacion que se le
da al paciente en el consentimiento informado propuesto, solo un 10,8% (4 casos) sefialan
que falta informacién. Un 81,1% (30 casos) afirman que no le agregarian informacion
adicional al consentimiento informado propuesto, mientras el 18,9% (7 casos) afirman lo
contrario. El 83,6% (31 casos) consideran que en el consentimiento informado no hay

informacion irrelevante, 16,2% (6 casos) exponen que Si.
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Tabla 2.2
EVALUACION D'EL DISENO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
POR LOS MEDICOS DEL SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA.
HOSPITAL ANGEL LARRALDE 2018.

Sl
%

ITEMS

6. ¢Ofrece habitualmente al paciente mas explicaciones

que las aportadas en el documento? 13 3.1 24 649

7. ¢El contenido del consentimiento informado se basa en

la evidencia cientifica actual? 35 94,6 2 5,4

8. ¢Cree que el contenido de este consentimiento
informado respeta los lineamientos legales vigentes en 37 100,0 0 0,0
nuestro pais?

9. ¢El contenido de este consentimiento informado utiliza
términos y expresiones faciles de comprender por el 31 83,8 6 16,2
paciente?

10. ¢ Se describe adecuadamente el procedimiento

anestésico al que va a ser sometido al paciente? 36 7.3 1 2.7

Fuente: Datos propios de la Investigacién.

El 64,9% (24 casos) de los médicos encuestados sefialan que no ofrecen habitualmente al
paciente mas explicaciones que las aportadas en el consentimiento informado, 35,1% (13
casos) sefialan lo contrario. Un 94,6% (35 casos) consideran que el contenido del

consentimiento informado se basa en evidencia cientifica, el 5,4% (2 casos) afirman que no.

La totalidad de la muestra (100%= 37 casos) consideran que el contenido del
consentimiento informado propuesto respeta los lineamientos legales vigentes en
Venezuela. El 83,8% (31 casos) sefialan que el contenido del consentimiento informado
utiliza términos y expresiones faciles de comprender por el paciente, 16,2% (6 casos)
exponen que no. Un 97,3% (36= casos) consideran que se describe adecuadamente el
procedimiento anestésico al que va a ser sometido al paciente, solo un 2,7% (1 caso)

consideran que no.
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Tabla 2.3

EVALUACION EL DISENO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
POR LOS MEDICOS DEL SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA.
HOSPITAL ANGEL LARRALDE 2018.
Si NO

ITEMS n % n %

11. ¢Le parece importante el tiempo que dispone el

paciente desde la entrega del documento hasta su firma? 36 7.3 ! 2,7

12. ¢Considera que el objetivo primordial del
consentimiento informado es la proteccién de los derechos 28 75,7 9 24,3
humanos del paciente?

13. ¢ Considera que el objetivo primordial del
consentimiento informado es la proteccion de los derechos 27 73,0 10 27,0
del médico?

14. ; Considera que el objetivo primordial del
consentimiento informado es facilitar al profesional la 28 75,7 9 24,3
explicacion del procedimiento diagnéstico y/o terapéutico?

15. ¢ Considera importante que el consentimiento

informado cuente con un apartado para revocar el mismo? 34 97 3 81

Fuente: Datos propios de la Investigacién.

A un 97,3% (36= casos) de los médicos encuestados les parece importante el tiempo que
dispone el paciente desde la entrega del documento hasta su firma, solo un 2,7% (1 caso)
consideran que no. El 75,7% (28 casos) consideran que el objetivo primordial del
consentimiento informado es la proteccion de los derechos humanos del paciente, mientras

el 24,3% (9 casos) afirman que no.

El 73% (27 casos) consideran que el objetivo primordial del consentimiento informado es
la proteccion de los derechos del médico y 27% (10 casos) sefialan lo contrario. Un 75,7%
(28 casos) consideran que el objetivo primordial del consentimiento informado es facilitar
al profesional la explicacion del procedimiento diagnostico y/o terapéutico, 24,3% (9 casos)
afirman que no. El 91,7% (34 casos) considera importante que el consentimiento informado

cuente con un apartado para revocar el mismo, solo 8,1% (3 casos) exponen que no.
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DISCUSION

En la propuesta se evidencia, fue redactado con un lenguaje claro y sencillo para
facilitar la comprension por parte de los pacientes, se describe el proceso para la
sedoanalgesia, los riesgos frecuentes y poco frecuentes, los riesgos adicionales propios
de las patologias de los pacientes. Esto coincide con el estudio realizado por Del Brio y
Riera, quienes consideran que los pacientes deben recibir suficiente informacion para
comprender el diagnostico, el pronostico, las alternativas, la naturaleza, el objetivo y los
riesgos de la intervencion, asi como las recomendaciones necesarias para tomar su

decision.

Con respecto al disefio del C.I., Herrero et al afirman que el ClI debe ser redactado por los
médicos que realizan habitualmente el procedimiento y que estan en contacto con los
pacientes, por ser ellos los que conocen mejor la informacién que habitualmente solicita
el paciente, el cual coincide con el presente estudio, donde fue disefiado con el fin de
plasmar de manera escrita la informacion que habitualmente se le aporta al paciente de
forma oral, y de esta forma abarcar todas las posibles dudas por parte del paciente. Por ello,
una vez redactado el ClI, debe ser supervisado por el Comité de Bioética para verificar que

cumplan los criterios de cantidad y calidad de la informacion.

Lopez et al exponen que disponer de un Cl de mala calidad puede acarrear una falta de
cumplimiento del deber de informar comprometiendo el principio de autonomia y
ocasionar problemas legales. Ademas, es necesario utilizar términos y expresiones
faciles de comprender, a fin de que la redaccion del Cl no sea una barrera para
interpretar, entender y comprender su contenido, lo cual coincide con lo reflejado en
nuestra investigaciéon en la cual se utilizan términos y expresiones faciles de
comprender por el paciente, contrario a lo expuesto por Pérez donde la mitad refiere que
debe contener lenguaje cientifico, lo cual seria poco apropiado ya que podria ser mas

propenso a la desinformacion.

El mayor porcentaje son menores de 30 afios de edad; coincide con el estudio realizado por
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Pérez en el 2009, donde predominan los residentes y especialistas jovenes

La mayor parte de los encuestados fueron del sexo femenino lo cual difiere del estudio de

Pérez quien reporta mayor frecuencia en especialistas del sexo masculino.

La mayoria considera necesario obtener el Cl para la realizacion de un procedimiento
diagnostico y/o terapéutico, coincide con el estudio de Pérez y Herrero donde para un

alto porcentaje refieren como muy importante su aplicacion.

La mayoria de los médicos desconoce, como debe estar estructurado un consentimiento
informado contrario al estudio realizado por Pérez donde los médicos dicen conocer la

estructura del ClI.

La informacion que se le da al paciente era adecuada, resultados similares arroja el
estudio de Herrero. Por otro lado Del Brio y Riera, sefialaron que un pequefio porcentaje
de los CI evaluados en su estudio explicaban claramente la naturaleza y la descripcion
del proceso, resultados similares a este estudio donde reportan que se describe
adecuadamente el procedimiento al que va a ser sometido el paciente. Sin embargo,
mayor porcentaje de ellos, no ofrece al paciente mas explicaciones que las aportadas en
el CI, lo cual discrepa con Herrero donde los médicos referian brindar mas

explicaciones al paciente.

Los médicos sefialaron que es importante el tiempo que dispone el paciente desde la
entrega del documento hasta la firma, contrario al estudio realizado por Herrero, donde
el tiempo de explicacion fue menos de 5 minutos, tiempo que parece bastante escaso
para explicar el procedimiento, que el paciente comprenda, reflexione y tome una

decision.
Aungue no se ha planteado un tiempo estandar, es inevitable emplear el que sea necesario

para que el paciente pueda tomar una decision. Basado en la préactica diaria de los
anestesiologos de la institucion, los pacientes se sienten satisfechos y seguros cuando son
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informados con suficiente antelacion sobre el procedimiento que se le va a realizar. En
general no se recomienda llevar a cabo un consentimiento minutos antes del
procedimiento, con la finalidad de que el paciente lo lea y puedan ser aclaradas sus dudas,
facilitando asi la comprension de la informacion y la validez del ClI, porque el nivel de

ansiedad del paciente dificultara la comprension de lo explicado.

La mayoria de los médicos consideran que el objetivo primordial del Cl es la proteccion
de los derechos humanos del paciente, la proteccién de los derechos del médico y
facilitar al profesional la explicacion del procedimiento diagnéstico y/o terapéutico.
Estos resultados coindicen con lo reportado por Herrero et al, donde la mayoria opind
que el objetivo del documento es proteger al meédico, facilitar la explicacion del
tratamiento y proteger al paciente. Cabe destacar que algunos estudios sefialan que, a
pesar de que el formulario tiene varias de esas funciones, la principal es que el médico
lo utilice como material de apoyo para explicar el procedimiento, sus riesgos y
beneficios y servir mediante las firmas del profesional y del paciente que el C.I. ha sido

realizado.

El consentimiento informado cuenta con un apartado para revocar el mismo, coincide con
Del Brio y Riera, quienes afirman que en el CI debe aparecer la posibilidad de que el
paciente desee retirar su consentimiento de forma libre, cuando lo desee, sin tener que dar

explicacion alguna y sin alterar con ello su relacion con el médico.
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CONCLUSIONES

Se disefid un consentimiento informado para pacientes sometidos a sedoanalgesia del

servicio de Gastroenterologia del Hospital Universitario “Dr. Angel Larralde”.

La evaluacion al formato realizada por especialistas y residentes afirman ser necesario
obtener el CI del paciente para la realizacion de un procedimiento diagnostico y/o
terapéutico, la informacién que se le da al paciente es adecuada, no le agregarian
informacion al Cl y la informacion que contiene el Cl es relevante. Desconocen la
estructura de un CI y no ofrecen al paciente mas explicaciones que las aportadas en el Cl.
El tiempo que dispone el paciente desde la entrega del documento hasta la firma es
importante. El objetivo primordial del CI es la proteccion de los derechos humanos del
paciente, la proteccion de los derechos del médico y facilitar al profesional la explicacion
del procedimiento diagnostico y/o terapéutico.

El CI se basa en evidencia cientifica actual, cumple los lineamientos legales vigentes
nacional e internacionalmente y describe adecuadamente el procedimiento anestésico al que

se sometera el paciente.

El consentimiento informado cuenta con un apartado para revocar el mismo.
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RECOMENDACIONES

Presentar el consentimiento informado propuesto al Comité de Bioética del Hospital

Universitario “Dr. Angel Larralde” para su revision y aprobacion.

Implementar el consentimiento informado propuesto para pacientes sometidos a
sedoanalgesia del Servicio de Gastroenterologia del Hospital Universitario “Dr. Angel
Larralde”.

Dar a conocer al personal de salud de la institucion el consentimiento informado propuesto.

Entregar al paciente el consentimiento informado con antelacion a la ejecucion del

procedimiento, para que el paciente pueda reflexionar y tomar una decision.

Realizar la evaluacion o estudio piloto en los pacientes del Servicio de Gastroenterologia.
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ANEXO A
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
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Residente ler Afio 2do Afio 3er Afio Edad Sexo
Especialista Afos de Graduado

1. iConsidera necesario obtener el consentimiento de un paciente para la Sl NO
realizacion de un procedimiento diagndstico y/o terapéutico?

2. ¢Conoce ud como debe estar estructurado un Consentimiento Informado? S NO
3. ¢Considera adecuada la informacién que se le da al paciente en este Sl NO
Consentimiento Informado?

4. ¢Le agregaria informacion adicional al Consentimiento Informado? Sl NO
5. ¢Considera que hay informacion irrelevante? Sl NO
6. ¢ Ofrece habitualmente al paciente mas explicaciones que las aportadas en el Sl NO
documento?

7. éEl contenido del Consentimiento Informado se basa en la evidencia S NO
cientifica actual?

8. iCree que el contenido de este Consentimiento Informado respeta los Sl NO
lineamientos legales vigentes en nuestro pais?

9. ¢El contenido de este Consentimiento Informado utiliza términos y Sl NO
expresiones faciles de comprender por el paciente?

10. ¢éSe describe adecuadamente el procedimiento anestésico al que va a ser SI NO
sometido el paciente?

11. ¢ Le parece importante el tiempo que dispone el paciente desde la entrega SI NO
del documento hasta su firma?

12. éiConsidera que el objetivo primordial del Consentimiento Informado es la SI NO
proteccion de los derechos del paciente?

13. éConsidera que el objetivo primordial del Consentimiento Informado es la SI NO
proteccion de los derechos del médico?

14. iConsidera que el objetivo primordial del Consentimiento Informado es Sl NO
Facilitar al profesional la explicacién del procedimiento diagndstico y/o

terapéutico?

15. iConsidera importante que el Consentimiento Informado cuente con un Sl NO

apartado para revocar el mismo?

27




ANEXO B

MODELO DE CONSENTIMIENTO PROPUESTO
PARA SEDOANALGESIA EN EL AREA DE GASTROENTEROLOGIA
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Hospital Servicio de

Universitario Dr. Anestesiologia y
“Angel Larralde” Reanimacion

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA SEDOANALGESIA EN
EL AREA DE GASTROENTEROLOGIA

FECHA Y HORA:

Nombre y Apellido del paciente:
N° de Historia: Edad: Sexo: C.l.:

Diagndstico:

Procedimiento:

Descripcion del Procedimiento

La SEDOANALGESIA consiste en la administracion de medicamentos (fdrmacos) anestésicos, analgésicos y tranquilizantes
(sedantes) administrados por via endovenosa para producir un estado que permita al paciente tolerar procedimientos
desagradables, manteniendo la funcion cardiorrespiratoria, administrados en la proporcion y dosis adecuadas para cada
paciente, segun sea el procedimiento a realizar, las caracteristicas personales del paciente, su sensibilidad a los farmacos y
su estado clinico, sin que se produzca la pérdida de los reflejos protectores de la via aérea.

La técnica de sedacion, requiere la misma preparacion, precaucion y vigilancia que la anestesia general. Mediante
diferentes métodos clinicos y aparatos, se controlan y vigilan las funciones vitales. La funcion cardiaca serd registrada a
través de electrodos en el pecho que permitirdn el control de los latidos del corazon; asi mismo, la funcion respiratoria
tendrd un dispositivo en el dedo (pulsioximetro) con el cual se conocerd el nivel de oxigeno en su organismo, un brazalete
colocado en su brazo medird su presion arterial, y una mdscara facial que le permitird recibir oxigeno suplementario. Con
ello se mantiene una vigilancia permanente durante todo el acto de la sedacion y se consigue la mdxima seguridad. El
médico anestesidlogo es el encargado de realizar y controlar todo el proceso de sedacion de principio a fin, asi como de
tratar todas las posibles complicaciones que pudieran surgir.

Entiendo que el plan anestésico pudiera cambiar por alguna contingencia médica estricta. En caso de presentarse dicha
contingencia médica, también autorizo la realizacion de otros procedimientos anestésicos

Riesgos Frecuentes:

% Puncidn accidental de la arteria. Pinchazos repetidos por dificultad en la introduccion del catéter venoso, que pudiera
condicionar salida de la vena de los diferentes farmacos empleados en la anestesia y provocar desde un simple
enrojecimiento hasta problemas circulatorios locales.

% Tras la sedacion, pueden aparecer diferentes sintomas, como descenso de la tension arterial, aumento de las
pulsaciones, dificultad respiratoria, agitacion, mareo, nduseas, vomitos, temblores, que en general son consideradas
como molestias llegando, en muy pocos casos, a ser complicaciones

** La administracion de sueros (solucion de cloruro de sodio, solucién glucosada, solucion ringer lactato) que sean
imprescindibles durante la sedacion, puede producir, excepcionalmente, reacciones alérgicas que pueden llegar a ser
graves. Estd desaconsejada la prdctica sistemdtica de pruebas alérgicas a los fdrmacos que pueden emplearse durante
la sedacion. Estas pruebas no estdn libres de riesgos y ademds, aun siendo su resultado negativo, no significa que no
pudieran producir reacciones adversas cuando las empleamos durante la sedacion.

*» No siempre es posible predecir el punto de transicion entre la sedacion consciente y la inconsciente o anestesia general.
Entre los riesgos potenciales se encuentra la sedacion excesiva, con hipotension y depresion respiratoria, problemas
que pueden incluso ser mds frecuentes que con la anestesia general.

% Es posible que sea necesario transfundir derivados sanguineos. Estos provienen de personas sanas y ha sido sometida a

controles muy rigurosos, pero a pesar de ello existe un riesgo minimo de transmision de infecciones (hepatitis, VIH, etc).

Al igual que muchos medicamentos, la sangre puede producir reacciones adversas como fiebre, y mucho mds

raramente, complicaciones severas.

Riesgos Poco Frecuentes:
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¢ Parada cardiaca imprevista, con resultado de muerte, coma o dafio cerebral irreversible; este riesgo es mayor en
pacientes con enfermedades cardiacas, edad avanzada, anestesia general y en la cirugia de urgencia.

%+ Si fuera necesaria la anestesia general, en ocasiones la introduccion del tubo hasta la traquea puede entrafiar alguna
dificultad, y en algunos casos en los que las alternativas no permiten la ventilacion adecuada, puede ser necesario el
acceso quirurgico a la trdquea. Esta situacion es predecible en la mayoria de los casos, existiendo alternativas seguras,
pero en un cierto numero de casos no es posible anticiparse antes de dormir al paciente. De igual forma, la introduccion
del tubo hasta la trdquea puede implicar alguna dificultad pudiendo dafiarse la traquea y, a pesar de hacerse con
cuidado, dafar algun diente.

*» Durante el manejo de la via aérea, puede pasar al pulmdn parte del contenido del estomago y causar problemas
respiratorios, en ocasiones muy graves. Esta complicacion es mucho mds frecuente en situaciones de anestesia general,
urgencia o si existen problemas en el vaciamiento gdstrico, siendo muy raras si se sigue correctamente el ayuno.

Asimismo, se me ha explicado que, en mi caso particular, teniendo en cuenta mis circunstancias personales

Existen los siguientes riesgos adicionales

En cualquier caso, deseo que se me respeten las siguientes decisiones:

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
YO, C.l:

DECLARO que he comprendido adecuadamente la informacion que contiene este documento, que firmo el consentimiento
para la realizacion del procedimiento que se describe en el mismo, habiendo tenido oportunidad de aclarar mis dudas con
el Dr/a. . Asimismo he recibido respuesta a todas mis
preguntas, habiendo tomado la decision de manera libre y voluntaria.

Firma del paciente Firma del Tutor o Representante legal

Firmay C.I del testigo Firmay C.I del testigo

Negacion/ Revocacién del Consentimiento

Por la presente, NIEGO/REVOCO el consentimiento para que sean practicados en mi (o en mi representado) el manejo de la
técnica anestésica y lo que derive de ella, consciente de que he sido informado de las consecuencias que resulten de esta
negativa. Relevando de toda responsabilidad al anestesiologo.

Nombre completo y firma del paciente Fecha
o representante legal

Firma y Sello del Anestesidlogo Informante:
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