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RESUMEN

Definicion. El consentimiento informado (Cl) es una parte fundamental de la medicina
moderna, se basa en el principio de autonomia del paciente y muestra respeto y
comprension a la relacibn médico paciente. Es una herramienta que ha alcanzado mucho
auge a nivel mundial, en Guatemala no existen estudios al respecto de validez, confiabilidad
y respuesta inicial de los pacientes hacia un Cl. Objetivo. Crear un CI para el servicio de
anestesiologia del IGSS. Metodologia Estudio transversal descriptivo para determinar la
confiabilidad y validez, al igual que la respuesta inicial, aceptacibn o negacion, de un
consentimiento informado para el servicio de anestesiologia del IGSS. Aplicando un juicio de
expertos y luego evaluar la muestra de 494 pacientes otorgandoles un Cl. Resultados. Se
aplicé un juicio de expertos del cual se obtiene un indice de Validez del Contenido de 0.65 el
cual entra en el rango de aceptable para otorgar la validez y una prueba de confiabilidad,
alpha de Cronbach de 0.83 el cual también es un valor aceptable para confiabilidad interna.
Fueron incluidos 429 pacientes de la muestra, el 100% aprobé el ser sometido a anestesia
como parte del proceso del consentimiento informado. Sin ser afectado por su género, grupo
etario y nivel de educacion. Conclusiones. Luego de pruebas estadisticas se evidencia la
confiabilidad y validez del consentimiento informado al igual que la respuesta inicial favorable
de los pacientes. Recomendaciones. EI proceso del Cl debe de ser una parte de la
premedicacion de los pacientes por el servicio de anestesiologia.

Palabras clave: Consentimiento Informado, anestesiologia, validez, confiabilidad, respuesta
de pacientes



I. INTRODUCCION

El consentimiento informado es una parte importante de la medicina moderna, la vista
paternalista de la medicina ha terminado, el paciente ya no idolatra a su médico, ni lo piensa
una extensién de Dios; la relacion es ahora de tipo horizontal en el cual se toman las
decisiones compartidas. El principio de autonomia expresa el respeto a la capacidad de
decision de los pacientes, y propone tener en cuenta sus preferencias en aquellas

cuestiones de salud relativas a su persona.

El enfermo tiene derecho a conocer su diagnéstico, el médico debe informarle en
lenguaje comprensible, en qué consiste y la evolucién natural del mismo en caso de no ser

tratado.

El consentimiento informado es un derecho exigible y una manifestacion de la
autonomia del paciente para tomar decisiones. Consiste en el proceso de explicacion a un
paciente consiente y mentalmente competente de la naturaleza de su enfermedad, asi como
los efectos de la misma y los beneficios y riesgos del tratamiento propuesto. Representa
cierto respaldo a los médicos en caso de que el paciente lleve su tratamiento hacia un
reclamo formal, no representa una dispensa legal pero si un apoyo al representar la

explicacion otorgada al paciente previo a cualquier tratamiento o intervencion.

En anestesiologia, el tiempo para establecer una relacion interactiva es usualmente
muy corto, por lo cual el hecho de contar con un consentimiento informado presenta ciertas
dificultades que no se presentan en otras ramas de la medicina. Primero, el paciente o
cuidador no pueden tomar la decisién de recibir o no anestesia en vista de que esta ligado a
otro tratamiento médico, a lo sumo pueden decidir sobre qué tipo de anestesia a recibir al
presentarsele las opciones. Segundo, no existe una relacién previa con el anestesiologo, el
Unico tiempo de conversacion puede ser minutos o un dia antes de su procedimiento

quirargico.

Los anestesi6logos deberiamos obtener el proceso de consentimiento informado
guiandose por las necesidades de los pacientes o sus cuidadores. Inicialmente debe
proveérseles la informacidon necesaria relacionada al tipo de anestesia, consideraciones

preoperatorias y perioperatorias, efectos secundarios mas comunes. Enumerar al paciente



con el listado de complicaciones probablemente aburrira al paciente, algunos no desean
saber la posibilidad de fallecer durante el procedimiento. Por lo tanto debe existir una plantilla
de acta de consentimiento informado para que los anestesiélogos tengamos una base con la
informacion adecuada para la mayoria de los pacientes.

El presente estudio tiene como objetivo crear un consentimiento informado valido y
confiable para el servicio de anestesiologia del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social,
al determinar cual es la respuesta de los pacientes ante un acta que represente el proceso
del consentimiento informado. Obteniendo resultados segin su edad, género y grado
académico, para poder evidenciar si existe alguna diferencia en la respuesta inicial de los

pacientes dependiendo de sus estudios, grupo etario y ser masculino o femenino.

El trabajo presentado proveera a la institucién con un respaldo sobre la respuesta de
los pacientes ante el proceso del consentimiento informado para el servicio de
anestesiologia. Representando respeto al paciente del Seguro Social y respaldo para los

anestesibélogos sobre la explicacion del proceso de anestesiologia.



II. ANTECEDENTES

Consentimiento informado debe ser obtenido para todo procedimiento electivo y es un
requerimiento legal en los muchos paises, incluido Estados Unidos, Espafia, etc. Basado en
el concepto de autonomia, deja atras la vision paternalista de la medicina. El consentimiento
informado es el método primordial empleado en la préactica clinica por medio del cual los
pacientes y sus médicos tratantes incorporan los valores, preferencias, expectativas y
miedos del paciente hacia el tratamiento. Se concibe el consentimiento informado como el
derecho de los pacientes, en tanto son considerados como sujetos autobnomos y capaces de
tomar sus propias decisiones, a recibir la informacion completa y alternativas por parte del
médico, con lo que el paciente se capacita para participar en la toma de decisiones clinicas

con respecto a su salud. ¥ @

Los anestesiélogos tienen la responsabilidad ética con sus pacientes, deben respetar el
derecho del paciente de auto-determinacion. Deben incluir a sus pacientes en la toma de
decisiones, no utilizar sus técnicas médicas para limitar 0 coaxionar a sus pacientes para
tomar una decision. Deben realizar una evaluacion pre-operatoria en la cual se facilita el

proceso de toma de decisién informada, especialmente en cuanto a la técnica anestésica. ©
@

Los conceptos del consentimiento informado pueden variar, algunos pacientes pueden
tomarlo como un cuestionario que debe llenarse antes de ser intervenido quirdrgicamente en
el cual se descarga toda la responsabilidad médica y algunos médicos lo consideran como
un requisito que se ha sido impuesto de forma judicial o institucional previo a cualquier
procedimiento, especialmente los de mayor envergadura. El consentimiento informado no
puede ser tomado como una simple firma en un documento como parte de un requisito para
llevar a cabo el tratamiento o procedimiento propuesto por los médicos, sino debe ser
considerado como un proceso en el cual el paciente recibe informacién suficiente y

comprensiva para poder tomar una decisioén al respecto. ® ©

Tocar a una persona sin autorizacién es considerado como agresion, aun dentro del marco
médico. El consentimiento de un paciente permite al médico suministrar la atencion
requerida, es un derecho del paciente. No es la soluciéon para que el médico se libere de

posibles sanciones. De los principales problemas con esta figura y proceso es que se ha



introducido en la practica desde una esfera liberalista y que en algunas ocasiones se utiliza

como justificacién de una serie de abusos de la relacién médico-paciente. ©
Distintas definiciones:

e Proceso cuya materializacién consiste en la declaracion de voluntad realizada por
una persona, luego de haberse considerado las circunstancias de autonomia,
evaluado su competencia y la comprension de la informacién suministrada referida al
tratamiento y diagndstico, otorga su consentimiento para la ejecucién del
procedimiento ofrecido. ®

¢ Permiso del paciente para la realizacion de algin procedimiento o prueba especifica.
Este documento debe de ser escrito en lenguaje entendible por el paciente, fechado y
firmado por el paciente y un testigo (si aplica). El documento debe incluir oraciones
claras y racionales que describen el procedimiento o prueba a llevar a cabo. Es
voluntario. ©

¢ Facultad del enfermo validamente informado y libre de coaccién, para aceptar o no la
atencién médica que se le ofrezca. *90 @

e Aptitud del paciente para poder decidir si acepta 0 no la proposicion de un tratamiento
médico, manteniendo sus capacidades mentales y volitivas normales. %

e Es un proceso mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente su desea
participar en un estudio en particular después de haber sido informado sobre todos
los aspectos de este que sean relevantes para que tome la decisién. *?

e [En 1984, el Manual de Etica de la Asociacién Médica Americana, lo define como: “La
explicacién, a un paciente atento y mentalmente competente, de la naturaleza de su
enfermedad, asi como del balance entre los efectos de la misma y los riesgos y
beneficios de los procedimientos terapéuticos recomendados para a continuacion
solicitarle su aprobacion para ser sometido a esos procedimientos. La presentacion
debe ser comprensible y no sesgada. La colaboracion del paciente debe ser
conseguida sin coacciéon y el médico no debe sacar partido de su potencial dominio
psicolégico sobre el paciente”. ©

e Conformidad expresa del paciente o de su representante legal cuando el paciente
estd imposibilitado, con respecto a una atencion médica, quirirgica o algin otro
procedimiento, en forma libre, voluntaria y consiente, después de que el profesional

de salud le ha informado la naturaleza de la atencion, incluyendo riesgos, efectos



colaterales y adversos, asi como sus beneficios, lo cual debe ser registrado y firmado
en un documento. Se exceptta en caso de situacién de emergencia. ©

e Conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno
uso de sus facultades después de recibir informacion adecuada, para que pueda

actuar en lo que afecta su salud. ¥ ©

Los principios rectores del consentimiento informado en la practica médica son: 9 @3

e Autonomia: Capacidad para darse normas o reglas a uno mismo sin ser influenciado
por presiones externas o internas.
¢ Beneficencia: Obligacion de actuar en beneficio de otros, promoviendo sus intereses

y suprimiendo Sus prejuicios.

La discusion del riesgo de muerte durante la entrevista pre-operatoria por parte de anestesia
demuestra el uso de estandares de la practica. Basandose en el estandar de persona
razonable debe informarse a todo paciente sobre el riesgo de muerte, ya que la mayoria de

las personas que deciden quisieran saber. ©

El consentimiento informado es un proceso, sin embargo un formulario de consentimiento
escrito es muy util en muchas formas. Es una evidencia formal y palpable de que se realizé
una discusién, que se habldé un plan especifico, que se preguntaron y respondieron las

preguntas del caso. ¥
El consentimiento puede ser implicito o expreso: ©

e Implicito: Cuando un paciente no da su consentimiento por escrito o forma oral, pero
comprendié las circunstancias que rodeaban el procedimiento o tratamiento en
cuestion.

e Expreso: Se da por escrito o forma oral. Debe llevar fecha, hora y lugar donde se
firmo.

Partes del consentimiento informado *?

¢ Informacion para el sujeto o paciente: resumen escrito de la informacion minima que

debe de ser comunicada a la persona para cumplir con el principio ético del

consentimiento informado. Se reconoce que este documento no serd la Unica fuente

de la informacién que recibira el sujeto en el proceso.



e Formulario de consentimiento informado para la firma: es el documento que la
persona o su representante legal y el testigo (si aplica) van a firmar y fechar, para
dejar con ello una evidencia documentada o constancia de que el sujeto ha recibido
la informacion suficiente acerca de la atencién que se le proveera.

e Segun la Ley General de Sanidad respecto a la solemnidad en la plasmacion del
consentimiento informado — Espafia, debe de contener: Consecuencias seguras de la
intervencion, riesgos personalizados, riesgos tipicos de la intervencion y

contraindicaciones. ?

La importancia de realizar un consentimiento informado es que le provee seguridad a los

paciente y otros de que no fue coaxionado o engafiado. **

2.1 Obtener Consentimiento Informado
2.1.1. Elementos importantes del consentimiento informado: ® ¢ (6 (17

a. Capacidad: Habilidad del paciente para entender el diagnostico y opciones de
tratamiento

b. Voluntariedad: el proceso debe minimizar las influencias de otros

c. Informacion: Datos a favor y en contra del tratamiento propuesto, en un espacio
en el cual el paciente pueda pensarlo y discutirlo con sus seres cercanos.

d. Consentimiento

2.1.2. Derechos implicados en el Consentimiento Informado @ ® (1014

a. Autodeterminacién: el derecho que tienen los pacientes de autorizar 0 no la
realizacion de un procedimiento médico.

b. Derecho a la informacion: se refiere al proceso durante el cual los médicos
proporcionan al paciente el conocimiento necesario de su padecimiento y
procedimiento o tratamiento.

c. Confidencialidad: es el deber del médico de no revelar la informacion que el
paciente ha dado.

d. Veracidad en la informacion: es la practica y la actitud de ser directos con los
pacientes proporcionando diagnéstico, tratamiento y procedimientos.

e. Atencion médica: toda persona tiene derecho a una adecuada atencion médica.

f. Voluntariedad: Derecho de un paciente a tomar las decisiones relativas a su

tratamiento y a su informacién personal, libre de cualquier influencia indebida



Existen factores externos que influyen el proceso del consentimiento informado, entre los
cuales los mas importantes son el conocimiento y reconocimiento de los derechos del
paciente, al igual que las politicas institucionales y publicas que pueden reconocer o

interrumpir el adecuado proceso del mismo. ©

La habilidad de participar en decisiones de tratamiento se llama capacidad de tomar
decisiones. Esta capacidad debe ser asesorada por médicos, y debe incluir la habilidad
de comprender la situacion, usar la informacién proporcionada y comunicar la

preferencia bajo algun soporte.

2.1.3.Estandar de requerimientos para consentimiento informado ® 2 2

a. Nombre y apellidos del paciente.

b. Diagnostico.

c. Naturaleza y proposito del tratamiento propuesto.

d. Riesgos, complicaciones y consecuencias del tratamiento o procedimiento
propuesto.

e. Alternativas de tratamiento.

f. Consecuencias de rehusar el tratamiento o procedimiento propuesto.

g. Beneficios y resultados esperados en caso de aceptar el tratamiento o
procedimiento propuesto.

h. Conflictos de interés.

i. Quien estara proveyendo el tratamiento o procedimiento.

j. Fechay firma del médico, paciente y testigos, si se presentan.

k. Apartado para la revocacion del consentimiento.

Debe ser directo, breve y de lenguaje simple. No contener palabras abreviadas, ni

terminologia cientifica.

El respeto de la autonomia es algunas veces mal interpretado como “Haz lo que el
paciente quiera”. En realidad solo los pacientes informados pueden ejercer su

autonomia.



2.1.4. Dificultades en la obtencién del consentimiento informado @ 8

a. Falta de tiempo para el proceso: dado la alta carga de trabajo que existe en los
hospitales.

b. Factores psicologicos y de salud del paciente, dependiendo de la condicién
actual del paciente durante el proceso. Disminuye su atencion, comprension,
aumenta su ansiedad, etc.

c. Problemas de comunicacion: barrera linglistica, uso de lenguaje medico por
parte de los médicos.

d. Numerosos tramites administrativos.

No es posible ni deseable discutir todas y cada una de las posibles complicaciones
concebibles. El objetivo principal es incluir la informaciéon estandar para un paciente
normal, incluyendo elementos esenciales del proceso y la discusion de complicaciones
frecuentes de riesgo bajo y moderado, al igual que complicaciones poco frecuentes de

alto riesgo.

Decidir cuanta informacién es adecuada para el proceso de consentimiento informado es
dificil, la literatura sugiere que aproximadamente el 10% de los pacientes o cuidadores
prefieren no saber los detalles relacionados a su tratamiento o procedimiento, mientras
gue un 25% de ellos prefiere que el médico describa lo que se llevara a cabo y el mismo

ntmero prefiere que se lo comente un paciente que haya pasado por lo mismo. ¥

Se debe contar con algunas condiciones durante la comunicacion: revelacion efectiva

(informacidn pertinente), comunicacion equilibrada, comprension de la informaciéon dada.
@

Un estudio realizado por Garden, et al. Publicado en 1996 comparaba consentimientos
informados con informacion minima, estandar y completa. Sesenta y cuatro por ciento de
los sujetos consideraban que solo habian visto el de informacibn minima lo
consideraban “justo”, luego de ver los tres estilos solo el treinta y siete consideraban que
el de informacion minima era “justo”, el veinte y seis por ciento consideraban que el de
informacién estandar era “demasiada” y el sesenta y cuatro por ciento consideraban que
el de informacion completa era “demasiado”. A la conclusion que llegd es que las

preferencias de informacién varian segin el paciente.



2.1.5 Consentimiento informado diferido

Existen situaciones en la cuales resulta imposible que el paciente ejerza
autodeterminacion para firmar o acceder por medio de un consentimiento directo. Estan

incluidos: ®

a. Menores de edad: considerados incapaces por la ley, la decisién final compete a
sus padres o representantes legales.

b. Adulto carente de plenitud de sus facultades mentales: incapaces dementes,
retraso mental, sordomudos sin posibilidad de darse a entender.

c. Inconscientes

Al igual que existen situaciones en las que se puede prescindir de la obtencién del

consentimiento informado: ® © (10

Grave peligro para la salud publica: epidemias o desastres naturales
Situacién de emergencia
Pacientes incompetentes o sin capacidad de decidir

Imperativo legal: si el procedimiento es dictado por orden judicial

® 2 o T 2

Rechazo explicito de toda informacion por el paciente: Se debe respetar el
derecho del paciente a no saber. El paciente entrega su autoridad de toma de

decisién al médico o a terceros.

2.2 Obtencion del consentimiento informado en anestesiologia

Las guias éticas en anestesiologia especifican que los pacientes anestesiados son
particularmente vulnerables y los anestesidlogos son los encargados de cuidar fisica y
psicolégicamente a sus pacientes. Deben proveer una evaluacion pre-operatoria y
facilitar durante el proceso para que el paciente tome una decisién informada,

especialmente hacia el tipo de técnica anestésica. *© 9

El proceso del consentimiento informado culmina en el requisito autbnomo por parte del

paciente para recibir un curso peri-anestésico y la guia del anestesiélogo. ®

Los pacientes o cuidadores deben ser dados la informaciéon necesaria inicialmente. Esto
incluye los eventos que pueden presentarse o hacerse notar en el post-operatorio, por
ejemplo nausea, vOmitos, disfagia, e informacién clinicamente significativa. Enlistar

todas las complicaciones entrampa el proceso y opaca lo que realimente importa, es
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2.3

éticamente innecesario y pueden aburrir al paciente. El adulto normal posee un tiempo
de atencion de aproximadamente 15-20 minutos en promedio. La informacion puede
generar ansiedad en el paciente o la familia, sin embargo es menor en pacientes que
han hablado con el anestesiélogo previamente comparado con los que solo han recibido

la premedicacién farmacolégica. @ @9 14 2

Luego de proveer al paciente con la informacion necesaria, decidida por el médico, se
debe preguntar a los pacientes o cuidadores si requieren de informacion mas detallada

sobre algin aspecto del proceso anestesiolégico.

Los documentos escritos no deben reemplazar el dialogo, los formatos escritos deben de

ser estandarizados para tener como una guia para iniciar el proceso. @

La documentacion del proceso de consentimiento informado puede ser presentado de
tres maneras: un péarrafo en el consentimiento informado de cirugia impreso, un
documento impreso de anestesia y una nota escrita a mano por el anestesiélogo. La
especialidad de anestesiologia ha progresado increiblemente en las ultimas décadas, el
conocimiento y experiencia de riesgo/beneficio de anestesia al igual que las alternativas
de técnicas, no puede ser atendido por un practicante de otra especialidad. Que un
cirujano obtenga el consentimiento de anestesia es inadecuado y demuestra la falta de

respeto hacia la especialidad de anestesiologia. © *

En Colombia, segin las normas minimas para el ejercicio de la anestesiologia en
Colombia, desde el 2009 es un requerimiento por el comité de seguridad de la
asociacion de anestesiélogos incluir el consentimiento informado durante la evaluacion

pre-anestésica.

Cédigo Deontolégico *
No presenta ningun articulo que mencione o declare el uso del consentimiento

informado como requisito para tratamiento o estudios.

Articulo 4: La profesion médica estd al servicio del hombre y la sociedad. En
consecuencia, respetar la vida humana, la dignidad de la persona y el cuidado de la

salud, son los deberes primordiales del médico.

Articulo 35. Si el paciente debidamente informado no accediera a someterse a un

examen o tratamiento que el médico considerare necesario, o si solicitara del médico un
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2.4

procedimiento de éste, por razones cientificas o éticas juzga inadecuado o inaceptable,

el médico queda dispensado de su obligacion de asistencia.

En Colombia, esta establecido en el marco legal dentro del Cédigo de Etica Médica, se
define el consentimiento informado: “El acto mediante el cual el paciente y
excepcionalmente sus allegados, aceptan voluntariamente el acto médico propuesto,
teniendo como base la informacién veraz y oportuna recibida del médico sobre la
enfermedad, sus opciones de diagnéstico y tratamiento con sus riesgos, beneficios y

alternativas.” @

En Madrid, Espafia el Cddigo Deontolégico del ICOMEM (llustre Colegio Oficial de
Médicos de Madrid) recomienda la existencia de una relacion médico-paciente basada
en confianza mutua, en la que el médico respeta la decisiones de sus pacientes y les

proporcione la informacién necesaria, obteniendo el consentimiento informado.

Historia del Consentimiento Informado

Antiguamente, antes del siglo XX, se observaba una vision paternalista de la medicina,
Hipécrates referia en cuanto a informar al paciente: “Haz todo esto —el diagndstico y el
tratamiento- ocultando al enfermo, durante tu actuacién, la mayoria de las cosas. Dale
las 6rdenes oportunas con amabilidad y dulzura, y distrae su atencion; repréndele a
veces estricta y severamente, pero otras animale con solicitud y amabilidad, sin
mostrarle nada de lo que va a pasar ni de su estado actual’. ® Atencion del paciente
“Ocultar la mayoria de cosas del paciente mientras lo atienden... revelar nada de la

condicion presente o futura del paciente”. ®

Luego, en la época medieval los médicos se consideraban extensiones de Dios por lo

tanto no se dignaban a conferir con los pacientes sobre su tratamiento. ©

El primer cédigo que pretendia establecer criterios de regulacion para la investigacién en
seres humanos se redactd en Alemania en 1931, Cédigo de Naremberg, surgido a partir
de los actos contra la humanidad cometidos por los nazis. Luego en 1947, el Cédigo de
Nuremberg, plantea el derecho del individuo a dar su “consentimiento voluntario”, sin

embargo tuvo poca repercusion en los &mbitos médicos. © 9

Se encuentra que en los Estados Unidos a mediados del siglo XX se acerca la

verdadera forma del consentimiento voluntario, es en esta época que los ciudadanos
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estadounidenses comienzan a reclamar a sus médicos que se les tome en cuenta como
seres auténomos. Los afios 1950s que inicia una nueva orientacion de derecho — los
derechos civiles y del consumidor — que trajo consigo una nueva interpretacion de
autonomia. El hecho de estar enfermo no era un impedimento para tomar sus

decisiones. @13

Basado en la libertad de las personas en gestionar su proyecto de vida y la autonomia
surge el Consentimiento Informado. Durante las décadas de los 60 y 70, en Estados
Unidos, los médicos hicieron caso omiso a las peticiones de los pacientes de ser
tomados en cuenta para la toma de decisiones, por lo que estos recurrieron a los
tribunales de justicia. Por esta razon vemos que la historia del consentimiento informado
tiene un desarrollo fundamentalmente judicial, lo que representa la tardanza de los

médicos en incorporarlo en su comportamiento ético. *® 3

2.4.1 Casos notorios en Estados Unidos que moldearon los estandares modernos-*®

e 1914; Caso Schloendorff, Nueva York USA: Paciente Mary Schloendorff fue sujeta a
cirugia en contra de sus deseos y protestas verbales, luego de la cirugia sufre una
complicaciéon gangrenosa en el brazo izquierdo que obligd a que se le amputaran
varios dedos de la mano. Obtuvo éxito en la demanda contra el cirujano y el hospital.
Juez Cardozo a partir del caso “Todo ser humano de edad adulta y juicio sano tiene el
derecho de determinar lo que se le puede realizar a su cuero; y un cirujano que
realiza una intervencion sin el consentimiento de su paciente comete una agresion
por la que pueden reclamar legalmente dafios” ? 9 (13)

e 1957; Caso Salgo: Luego de una aortografia translumbar, el sefior Salgo sufrié una
paralisis permanente, el cual era un riesgo del procedimiento el cual no habian
informado al paciente. El juez en ese momento determino que hacer que el paciente
se someta a un procedimiento sin conocer los riesgos y los beneficios relevantes es
inapropiado. La sentencia expresando: “tenerse en cuenta un cierto grado de
discrecion que sea congruente con la revelacién total de los hechos necesarios para
dar un consentimiento informado”. @ 8 (3)

e 1972; Caso Canterbury: el sefior Canterbury fue sometido a una laminectomia
cervical y subsecuentemente resulto parapléjico. Los cirujanos habian adoptado la

practica comun del momento de no informar al paciente de este riesgo poco probable.
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2.5

Luego se establecio “Estandar de la persona Razonable” que requiere revelar la

informacién suficiente que satisfaga una persona hipotéticamente razonable. ®®

El consentimiento informado se fundamenta en los principios que rigen el respeto de la

dignidad de la persona, los derechos humanos Yy la bioética:

“Toda intervencion medica preventiva, diagndstica y terapéutica sélo habra de llevarse a
cabo previo consentimiento libre e informado de la persona interesada, basado en la
informacion adecuada. Cuando proceda, el consentimiento deberia ser expreso y la
persona interesada podra revocarlo en todo momento y por cualquier motivo, sin que
esto entrafie para ella desventaja o perjuicio alguno”. (Declaracién universal sobre

Bioética y Derechos Humanos, AAAS) "

“Aspectos Eticos y Legales del Consentimiento Informado en Anestesiologia. Estudio
en Complejo Hospitalario de Toledo” Tesis Doctoral- Facultad de Medicina ¥

Tesis doctoral basada en el consentimiento informado en anestesiologia, aspectos
éticos y legales. En esta se interroga a médicos y pacientes al respecto de varios
aspectos relacionados al proceso del consentimiento informado desde los cursos éticos
de los médicos durante su entrenamiento hasta la opinion de los pacientes al respecto

del proceso.

Se discute un punto muy interesante, la actitud de los médicos y pacientes ante el
consentimiento informado en anestesiologia. En el cual se indago al respecto de la
necesidad del mismo, la valoracién del proceso, la comprension del paciente, medios
para que el paciente acepte y respecto a la informaciéon proporcionada por el

consentimiento informado de ese hospital.

Los resultados nos dicen mucho, el 98% de los anestesidlogos contemplan la necesidad
de que exista un consentimiento informado, de este porcentaje aproximadamente el 70%
lo aplican principalmente por convencimiento de los pacientes y el resto por
requerimientos de protocolo y legales. La mayoria de los anestesidlogos consideran que
es mas importante la calidad de la informaciéon proporcionada que la cantidad de la

misma

En cuanto a la informacion que se le proporciona al paciente, solamente el 40% de los

pacientes comprende lo que se les esta explicando, sin embargo aceptan que la
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2.6

informacién es adecuada y aunque existen aspectos que no desean saber los pacientes,

la gran mayoria acepta el proceso del consentimiento informado como adecuado.

Las encuestas realizadas a los pacientes presentan varios aspectos importantes,
destaca que el 89% de los pacientes considera necesario que se les informe de los
riesgos de la anestesia que se le practicar, mostrando el interés de los mismos en el
proceso. El 75% de los pacientes considera que se le debe informar al paciente y su

familia, contrario a solo el paciente.

En cuento a la informacién proporcionada durante el proceso el 78% de los pacientes
recuerda que se les informo que iba a ser anestesiado y en qué consistia el
procedimiento de esta, y destacan que la informacion fue presentada de forma oral el
41% y oral mas escrita en el 35% de los casos. Refieren que el 55% de los entrevistados
comprendié toda la informacion, el 33% comprendié un poco de la misma y solo el 6%
no comprendié la informacion proporcionada. El 79% de los pacientes consideran que la
informacién recibida es suficiente llevando a que el 91% se siente con la capacidad
suficiente para ser sometido a anestesia. El 76% de los pacientes tomo su decisién libre

y solo el 15% lo consulto con algan familiar.

Mientras que el 79% de los pacientes niegan que este les provoque miedo o ansiedad
ante la intervencion. Refiere el presente estudio que los pacientes de estudios
superiores demandan mas explicaciones y que los analfabetas no piden mas
explicaciones. Le explicaron las diferentes opciones de anestesia que se pueden
practicar, destaca que 40% no se le ofrece alternativa, es normal por el hecho de que

algunas cirugias no cuentan con muchas opciones.

Practica Y Significado Del Consentimiento Informado En Hospitales De Colombia Y
Chile. Estudio De Casos ®

Una tesis doctoral basada en la practica y significado del consentimiento informado,
establecido desde diferentes puntos de vista, tomando en cuenta el sistema de salud,

los practicantes de la salud y los pacientes.

Especificando sobre el sistema de salud, refiere que se ve ligado a una visién
paternalista, ya que la mayoria de personas confian en la opinion experta del médico y
consideran que deben acatar a los procedimientos y tratamientos que se les son

aconsejados. Aunque algunos pacientes o clientes del sistema de salud refieren
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2.7

desconfianza de lo realizado en el sistema de salud, prevalece la confianza sobre los

procedimientos y tratamientos.

Algunos pacientes y sus familiares refieren que es dificil comprender el porcentaje de
riesgo de algun evento adverso, y que cuando la comunicacién no es adecuada el que
se ve directamente afectado es el paciente. Al igual, fue posible apreciar que la mayoria
de pacientes se conforman con la explicacién que el médico les brinda y no siente que

pueda participar en las decisiones de su terapéutica.

En cuanto al proceso del Consentimiento Informado, se observé que los pacientes
hacen poca alusion al consentimiento informado, pudiendo sugerir que la comunicacién
es unidireccional de parte del médico hacia el paciente, donde al paciente solo le queda
asentir. El consentimiento informado es un momento puntual de informacién del médico
hacia el paciente y la firma es solo el resultado de que este ha entendido que se debe

realizar un tratamiento o procedimiento y que no tiene otra alternativa si quiere.

Se menciona que la informacién es una exigencia de los pacientes, sin embargo algunos
prefieren que no se les informe sobre todo las posibilidades, sino que prefieren una
atencion pronta y exigente. En otro aspecto que algunos pacientes presentan temor de
recibir algun tipo de castigo o retaliacion o que se les considere como “revolucionarios”

al momento de exigir sus derechos.

En las instituciones hospitalarias estudiadas se observa que no conocen con exactitud la
normativa que tienen sobre el cumplimento y exigencia del consentimiento. Sin embargo
conocen los formatos que se exigen a pacientes en pruebas diagnésticas (VIH) y alguno

documento como consentimiento de solicitud de hospitalizacion.

El consentimiento informado, Conferencia del 34° congreso de Anestesiologia en
Argentina ?®

El paciente llega a la anestesia habitualmente luego de haber recorrido un camino
prolongado desde que percibia que algo no era normal en su cuerpo hasta que se
decidiera un tratamiento quirdrgico. En la mayoria de los casos el paciente conoce y
valora a su cirujano, conoce su enfermedad, el resultado de sus exdmenes
complementarios y quizas su pronéstico. Es después de todo eso que el paciente se
enfrenta de nuevo a un “nuevo profesional” que no conoce y el no escogid, el

anestesidlogo.
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2.8

2.9

En cuanto al consentimiento informado, es necesario exponer los alcances, objetivo y
riesgos de la terapia ofrecida por el profesional (anestesiélogo). Un riesgo relevante
desde el punto de vista médico legal es el procedimiento que tiene una incidencia de

10% de consecuencias temporales y 1% de incidencia de complicaciones permanentes.

El formulario del consentimiento debe presentar informacién relevante, descrita para la
comprension de una persona razonable. Segun algunas instituciones de USA el
formulario debe incluir hasta 93 complicaciones, lo cual puede ser muy chocante para la

gran mayoria de pacientes.

Aspectos Médicos Legales de la Consulta de Anestesia

Estudio llevado a cabo en el afio 2009 en Espafia en el que se presenta el andlisis de
100 informes de consulta de anestesia con los 100 consentimientos informados

correspondientes, del Hospital Sanitas La Moraleja.

En la descripcion del estudio se muestra el segundo objetivo de este: “Contrastar una

correcta cumplimentacion del documento de consentimiento informado de la anestesia.”
(pag. 13, objetivo 2)

Resultados, de los cien consentimientos informados analizados, un 91% esta bien
cumplimentado y un 9% le falta la descripcidon de riesgos personalizados, durante la
discusion especifican que de ese 9% la gran mayoria se trataba de pacientes bajo
clasificacion ASA lll, siendo susceptibles a mas riesgos anestésicos que los del

consentimiento informado estandarizado.

Durante la discusion de resultados, mencionan los autores de que existe diferencia en el
desarrollo de plantillas para el desarrollo de consentimientos informados. No se puede
especificar que una sea mejor que la otra, pero si se debe exigir el minimo de

informacién y exigir que se cumpla en su cabalidad.

Consentimiento informado en Guatemala

El tema de la mala practica médica en Guatemala es un tema que ha alcanzado cierto
auge en los Ultimos afios, siendo publicado por los medios de comunicacién y
observandose el aumento de las demandas médica y denuncias realizadas ante el
Ministerio Publico. Como ejemplo existe la publicacion realizada el 27 de julio del afio

2011 en la Revista Amiga (de Prensa Libre) llamado “Paciente o Victima” en el cual se
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establecen una serie de casos de Guatemala en la cual ha sido considerada la mala

practica médica.

2.9.1. El consentimiento informado en la practica médica dirigido a la transfusion
sanguinea en pacientes programados para procedimientos quirargicos en

Guatemala

Licenciado Jiménez Lépez, en su tesis refiere que actualmente se cometen

errores para el consentimiento informado en los centros médico-hospitalarios:

a. Se transforma en un procedimiento administrativo

b. En los casos donde se informa, o0 no se cuenta con el suficiente tiempo para
detallar la magnitud del tratamiento o es otra persona, ho médico, quien llena
el documento.

c. Se utiliza en lenguaje técnico con relacion al nivel cultural del paciente
En el consentimiento se incluyen los siguientes conceptos:

Derecho a la informacién, ser informado con veracidad, claridad, suficiencia y
objetividad, de todo lo relativo al proceso de su atencion. Beneficios, molestias,
riesgos, posibilidad de complicaciones y consecuencias adversas que pueden

ocurrir previos a la realizacion de cualquier procedimiento o tratamiento.

Libertad de eleccion, el paciente debe tener la opcién de elegir libremente su
tratamiento médico en base a lo explicado claramente. Otorgar su consentimiento
o disentimiento en forma libre, responsable y sin coaccion, aceptar o rechazar los
procedimientos propuestos que le ocasionen duda, sufrimiento o que afecten su

calidad de vida o su dignidad.

Riesgos e inconvenientes, ser demasiado explicito y causar angustia o miedo en
los pacientes, ocasionar que el paciente se sienta inseguro o que solicite otro

médico que le plantee un panorama mas optimista, no necesariamente mas real.

“El consentimiento informado es obligatorio, siendo el formulario escrito
conveniente para deslindar responsabilidad de sucesos previsibles, debiendo
aplicarse cualquiera sea la magnitud de la cirugia o del tratamiento médico

propuesto.” ®
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2.10 Necesidad de un consentimiento informado independiente de anestesia ©

El consentimiento informado en el contexto de anestesia es la comunicacion en doble-
via entre el anestesi6logo y el paciente previo a su procedimiento o cirugia, con el fin
de informar el fin del procedimiento a realizarse al igual que los resultados deseados y
posibles consecuencias del mismo. Durante este proceso el paciente debera obtener
la suficiente informacién para basar su decision en cuanto a los riesgos y los beneficios

de la intervencién propuesta. ?®

El proceso del consentimiento es una obligacion ética y se ha vuelto un requerimiento

legal en varios paises.

Durante la discusion no es posible ni deseado discutir toda complicacién concebible, la
guia primaria en este proceso debe basarse en la informacion requerida por un
paciente razonable estdndar. Entre lo cual se debe discutir complicaciones frecuentes
de bajo riesgo (ejemplo: nausea post-operatoria, dafio dental) al igual que

complicaciones graves no frecuentes (ejemplo: muerte, derrame cerebral).

La documentacion del consentimiento informado es una de las partes cruciales del

proceso. Este se puede hacer de 3 formas basicas:

a. Parrafo en el consentimiento impreso de cirugia: bajo el argumento de que
anestesia es una parte necesaria del procedimiento quirdrgico.

b. Consentimiento impreso de anestesia: Riesgos, beneficios y opciones detalladas
por anestesidlogo

c. Nota en el expediente médico: es aceptado cuando es detallado, sin embargo no

cuenta con la firma del paciente.

2.11 Anestesia regional: Matices del Consentimiento Informado ?®

El uso de anestesia regional, opuesto a anestesia general, ha crecido sustancialmente
en los dltimos afios. El uso de la misma puede presentar ciertas perspectivas en

cuanto al proceso de consentimiento informado.

Considerando que informacién presentarle al paciente y la recomendacién de un plan
anestésico. Para el anestesidlogo la ocurrencia de una complicacion rara como la de
parestesias en un dedo luego de un bloqueo periférico sera desafortunada pero

preferible al comparar con alguna complicacién de via aérea durante la induccion de
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2.12

anestesia general. Sin embargo es el derecho del paciente ser incluido en el célculo de
los riesgos y beneficios, ya que alguno podra preferir el riesgo de una anestesia
general al saber la posibilidad de quedar con parestesias en miembros distales, sobre

todo si su trabajo o habilidad dependen de ello.

Dejar que el paciente guie el consentimiento informado *9

David B. Waisel publica en la revista Anesthesia & Analgesia, julio 2011, que a raiz de
otros estudios especificando que pacientes recuerdan inadecuadamente la discusion
del consentimiento informado es mejor dejar que el paciente guie el consentimiento

informado.

Consentimiento informado de rutina en anestesia es obtenido en situaciones diferentes
que otras especialidades. Pacientes o familiares raramente utilizan el consentimiento
como un proceso para decidir si someterse 0 no anestesia, a lo sumo se puede centrar
en escoger alguna de las opciones anestésicas disponibles. La relacién previa del

paciente-anestesiélogo puede ser de solo unos cuantos minutos.

Se debe dejar que el consentimiento informado cumpla las necesidades del paciente o
quien toma la decisién (cuidadores o padres). Algunos quieren que se les reasegure,

otros quieren toda la informacién y algunos solo quieren saber sus opciones.

Suplir las necesidades de los pacientes 0 encargados por medio de un consentimiento
informado probablemente disminuye las posibilidades de ser demandado. La mayoria
de pacientes quieren un médico que trabaja con ellos, que es sincero y amable, para

cumplir sus necesidades de salud e informacion.

2.13 Argumentos en contra del consentimiento informado ©

Existen mdltiples argumentos formulados en contra de obtener el consentimiento
informado, utilizados por quienes todavia se oponen a que el paciente tenga un papel

primordial en la toma de decisiones:

a. El paciente no puede comprender adecuadamente la informacién. Pacientes que
sufran algin tipo de demencia. ¢

b. Los enfermos no desean ser informados de malas noticias

c. Lainformacién suele asustar desproporcionadamente al paciente y puede llevar a

gue el paciente rechace intervenciones que conllevan un riesgo minimo
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d. El médico que informa rara vez conoce los datos con la precisiéon y la certeza que
requieren los pacientes. Situacién frecuente en instituciones publicas.
e. Conocer la verdad y las limitaciones que tiene el médico priva al paciente del

efecto de placebo que suministran la esperanzay la confianza.

2.14 Validez y Confiabilidad del Instrumento

Se realiza un panel de expertos en el tema (Anexo No.2), conocido como Panel de
Evaluacion del Contenido, consiste en la evaluacion individual de los items de un test
por parte de un grupo de expertos. A continuacion, mediante la Razén de Validez de
Contenido (RVC).

n—N/2

RVC =
ve=—7

Donde n es el nUmero de expertos que otorgan la calificacién de esencial (maxima) al

item y N, el nUmero total de expertos que evallan el contenido.

Se determina qué items del instrumento son adecuados y deben mantenerse en la
version final del mismo. En este punto, se debe asignar a cada item una puntuacion en
base a posibilidades: que el elemento sea esencial para evaluar el constructo, que

resulte Gtil, prescindible o que se considere innecesario. % 2

Finalmente, se calcula el indice de Validez de Contenido (IVC) para el instrumento en
su conjunto, él es un promedio de la validez de contenido de todos los items
seleccionados en el paso previo. Interpretarlo bien a nivel de significacion estadistica,
teniendo que ser el IVC superior a una probabilidad asociada de 0.05 o bien
interpretando directamente el indice obtenido y teniendo que ser superior a 0,58 para

ser aceptable y superior a 0,80 para definir el conjunto de items como adecuado. ¢V ¢?
(39)

El coeficiente alfa fue descrito en 1951 por Lee J. Cronbach. Es un indice usado para
medir la confiabilidad del tipo consistencia interna de una escala, es decir, para evaluar
la magnitud en que los items de un instrumento estan correlacionados. El valor minimo
aceptable para el coeficiente alfa de Cronbach es 0,70; por debajo de ese valor la

consistencia interna de la escala utilizada es baja. Por su parte, el valor maximo
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esperado es 0,90. Por encima de este valor se considera que hay redundancia o
duplicacion. Varios items estan midiendo exactamente el mismo elemento de un

instrumento, por lo tanto deberian eliminarse los redundantes. ¢¥

o= k/k—1[1-2V1/

Donde k es el nimero de items, Vi es la varianza individual y Vt la varianza total.
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.  OBJETIVOS

3.1 Objetivo General
3.1.1 Crear un consentimiento informado para el servicio de anestesiologia del Instituto

Guatemalteco de Seguridad Social.

3.2 Objetivos Especificos
3.1.2 Dar confiabilidad y validez al consentimiento informado propuesto.
3.1.3 Determinar la respuesta inicial a firmar un acta de consentimiento informado por
parte de los pacientes que seran sometidos a anestesia. Segun:
i. Género
i. Edad

iii. Grado académico
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IV. MATERIALES Y METODOS

4.1 Tipo de investigacion

Transversal descriptiva

4.2 Poblacion y Muestra
4.2.1 Poblacion

a. Finita. Es confirmada por.

b. Unidad de Andlisis
Pacientes adultos de los hospitales: Hospital General de Enfermedades, Hospital de
Gineco-Obstetricia y Hospital General de Accidentes “Ceibal’, del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social que han sido programados para cirugia electiva
gue son pre-evaluados por el servicio de anestesia de cada hospital. Realizado de
marzo del 2014 a mayo del 2015.
Como promedio de los tres hospitales: datos tomados de estadisticas mensuales de
cada hospital del afio 2013, realizadas por el servicio de anestesiologia.

= Hospital General de Enfermedades: promedio de pacientes electivos por mes en el
afio 2013 es 277

= Hospital de Gineco-Obstetricia: promedio de pacientes electivas por mes en el afo
2013 es 145

= Hospital General de Accidentes “Ceibal”: promedio de pacientes electivos por mes en
el afio 2013 es de 496

Al sumar las distintas poblaciones, equivale a un total de 918

Pacientes adultos de los hospitales: Hospital General de Enfermedades, Hospital de

Gineco-Obstetricia y Hospital General de Accidentes “Ceibal”’, del Instituto Guatemalteco

de Seguridad Social que han sido programados para cirugia electiva que son pre-

evaluados por el servicio de anestesia de cada hospital. Realizado de marzo del 2014 a

mayo del 2015.

4.2.2 Muestra (n):

a. No se cuenta con datos estadisticos de aceptacion del consentimiento informado de

anestesia a nivel internacional, ni de la institucion. Por lo tanto, para una poblacion de

500 pacientes si se desea estimar una muestra con un grado de confianza del 95% y
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un margen de error de 3%. Mediante la siguiente formula se calcula el tamafio de la

muestra
a. n'= z’pg/e? = 1.96% * 0.5 * 0.5 /0.03?
b. n'= 1067
c. Ya que se conoce el tamafio de la poblacién, se puede ajustar el tamafio de la
muestra:
n= =10 4939 =494

1+(%) (o)
n=494
4.2.3 Tipo de muestra:
Probabilistica de conveniencia. Los pacientes fueron seleccionados al azar dentro del
total de pacientes a ser sometidos a evaluacion pre-anestésica por el encuestador,
designado por la jefatura del servicio de anestesiologia de cada unidad hospitalaria,
para cirugia electiva
4.2.4 Criterios de inclusion
a. Paciente programado para cirugia electiva
b. Que sea sometido a evaluacion pre-anestésica por el servicio de anestesiologia
c. Clasificacion de Estado Fisico ASA | — I
d. Mayores de 18 afios de edad
4.2.5 Criterios de exclusion:
Barrera de lenguaje
Clasificacion de Estado Fisico ASAlll -1V -V - VI
Analfabetas
. Procedimiento de emergencia

. Retraso Mental ©°

- ® a0 T @

Demencia ¥
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4.3 Variables

_ Definicion Definicion Tipo de Escalade | Instrumento de
Variable _ _ o »
conceptual | operacional variable medicion recoleccién
Acta escrita
que
o representa la »
Consentimiento L Aceptacion o
autorizacion » Acta de
Informado de . negacion de o _ o
o 0 negacion ) Cuallitativa Nominal consentimiento
servicio de ) ser sometido
_ ] del paciente _ Informado
anestesiologia a anestesia
para ser
sometido a
anestesia
Conjunto o
grupo de _ Hoja de
i Masculino o o _ L
Género personas con _ Cualitativa Nominal premedicacion
o femenino _
caracteristica de anestesia
en coman
Fecha de
Tiempo nacimiento
transcurrido anotada en
. . Acta de
en afios el expediente o _ o
Edad . Cuantitativa | Nominal consentimiento
desde la clinico. _
informado
fecha de Agrupado
nacimiento rangos de
edad
Afos de N
_ Afos de
estudio _
escolaridad. Acta de
Grado formal o _ o
o Agrupados Cuantitativa Ordinal consentimiento
Académico aprobados _
en rangos informado
por el .
_ académicos
paciente
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4.4 Técnica de recoleccién y procesamiento de datos

4.4.1 Juicio de Expertos: Validez y confiabilidad

a. Se realiz6 la escogencia de 7 expertos en el tema de anestesia y base legal del

4.4.2

443

consentimiento informado a los cuales se les otorg6 el consentimiento informado
propuesto (Anexo No.l), para que lo evalien mediante un Juicio de Expertos
(Anexo No.2)

Se realiz6 una base de datos en Microsoft Office Excel 2010.y se calculé el indice
de Validez de Contenido y la confiabilidad por medio de un Alpha de Cronbach
Recoleccion:

Del grupo de pacientes indicados para evaluacién pre-anestésica por el
encuestador, designado por la jefatura del servicio de anestesiologia de cada
unidad hospitalaria, se realizé una seleccién de conveniencia

Se realizé una entrevista al paciente durante la visita pre-operatoria en el proceso
de premedicacion de anestesia previo a su cirugia electiva.

El encuestador se presentd con el paciente y se identifica como médico del
servicio de anestesiologia.

El encuestador explico lo correspondiente al procedimiento de anestesia para su
cirugia y se aseguré que el paciente ha entendido lo hablado.

Se solicita que lea el acta del consentimiento informado y si esta de acuerdo que lo
firme. (Anexo No.1)

En caso de no estar de acuerdo que firme la negacién del mismo

. El dia de su procedimiento se volvi6 a solicitar al paciente que lea el

consentimiento informado. Y vuelva a tomar la decision de aceptar o negar el
consentimiento, en caso de negacion debe de firmar la misma en el instrumento
propuesto.

Procesamiento

Datos fueron procesados electronicamente mediante la construccién de una base
de datos en Microsoft Office Excel 2010.
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4.5 Alcances y Limites de la investigacion

4.5.2 Alcances
Con el estudio dio validez y confiabilidad al consentimiento informado propuesto y se
conocid la respuesta inicial del paciente ante el consentimiento informado especifico
para anestesiologia.

4.5.3 Limites
a. Culturales: debido a la renuencia de algunos pacientes a firmar un documento
b. Fisicos: algunos pacientes no pueden firmar el consentimiento por alguna

limitacion fisica.

4.6 Aspectos Eticos

El presente estudio fue realizado bajo el conocimiento y autorizacion de las autoridades
del servicio de anestesiologia de cada unidad hospitalaria que fue tomada en cuenta. La
autonomia del paciente es respetada durante el proceso del consentimiento informado,
en ningln momento se coacciond a la firma del documento y dado que el presente
estudio es de tipo descriptivo y Gnicamente requiere la atencion del paciente durante el
proceso mencionado sin interferir con el tratamiento anestésico, para conocer la
respuesta inicial del paciente. El negarse a firmar el consentimiento informado no
impedia el proveer anestesia al paciente.

Nivel de riesgo categoria Il, investigacién con riesgo moderado, ya que se solicitaba
informacién del paciente y se explicaba un proceso a seguir. La informacién obtenida en
el trabajo de campo tiene el Unico fin de ser utilizada en investigacion, por lo que se
respeto el anonimato de los pacientes que formaron parte de la muestra. El nombre y el
numero de afiliacion del IGSS de los sujetos que constituyeron la muestra se manejaron

confidencialmente y no se publicé en tablas, gréficas o en los resultados.
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V. RESULTADOS

5.1 Validez y Confiabilidad

Tabla No. 1
JUICIO DE EXPERTOS
Puntaje
Experto A B C D E F G Varianza
Datos
4 4 4 4 4 3 4 0.14
Generales
Cometido/Claro 4 4 4 4 4 4 4 0.00
Riesgos 4 3 3 4 4 3 4 0.29
Relevante 4 4 4 4 4 3 4 0.14
Revocacion 4 4 4 4 4 3 4 0.14
Total 20 19 19 20 20 16 20
Fuente: Boletas de Juicio de Expertos
) Tabla No. 2
INDICE DE VALIDEZ DE CONTENIDO
NyN RVC
Datos n=6y N=7 0.71
Claro n=7y N=7 1
Riesgos n=4y N=7 0.14
Relevante n=6y N=7 0.71
Revocacion n=6y N=7 0.71
IvC 0.654

Fuente: Boletas de Juicio de Expertos
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Tabla No.3

ALPHA DE CRONBACH

k (nUmero de items) 5
Vi (varianza
2V 0.71
individual)
Vt (varianza total) 2.14
a 0.83

Fuente: Tabla No.1: Juicio de Expertos

5.2 Respuesta inicial de pacientes

Tablas y Graficas

Tabla No.4
PACIENTES INCLUIDOS Y EXCLUIDOS
NuUmero Porcentaje
Excluidos 65 13%
Incluidos 429 87%
Total 494 100%

Fuente: Boleta de recoleccion de datos

Tabla No.5
CONSENTIMIENTOS ACEPTADOS Y NEGADOS
Numero Porcentaje
Aceptados 429 100%
Negados 0 0%
Total 429 100%

Fuente: Boleta de recoleccion de datos
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Tabla No.6

DISTRIBUCION POR GENERO

Numero Porcentaje
Masculino 231 53%
Femenino 198 47%
Total 429 100%

Fuente: Boleta de recoleccion de datos

Tabla No. 7
DISTRIBUCION POR EDAD
Numero | Porcentaje
18 a 28 afios 83 19%
29 a 39 afios 145 34%
40 a 50 afios 84 20%
51 a 61 afios 47 11%
62 a 72 afnos 48 11%
Mayor de 73 afios 22 5%
Total 429 100%

Fuente: Boleta de recoleccion de datos

~ TablaNo. 8 )

DISTRIBUCION POR GRADO ACADEMICO
NuUmero Porcentaje

Alfabeta 69 16%

Primaria 129 30%

Basicos 115 27%

Diversificado 65 15%

Universitario 51 12%

Total 429 100%

Fuente: Boleta de recoleccion de datos
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Tabla No. 9
PACIENTES QUE SOLICITAN CLAUSULA DE ANESTESIA REGIONAL
Numero | Porcentaje

Con Clausula 22 5%
Sin Clausula 407 95%
Total 429 100%

Fuente: Boleta de recoleccién de datos

) ) Grafica No.1
ACEPTACION O NEGACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Consentimientos

500
400 -
300 -~
200
100 -+

0 -+ T )

Aceptados Negados

Fuente: Boleta de recoleccion de datos
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Grafica No. 2
DISTRIBUCION POR GENERO

Género

B Masculino

= Femenino

Fuente: Boleta de recoleccion de datos

Grafica No. 3
DISTRIBUCION POR EDADES
Edades
160
140

120

100

80 M Edades
60
40
20 I I
., o . NN

18 a 28 aflos 29 a 39 aflos 40 a 50 afios 51 a61afos 62a72afos >73anos

Fuente: Boleta de recoleccion de datos
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Grafica No. 4
DISTRIBUCION POR GRADO ACADEMICO

Grado Académico

140

120

100

80

60 B Grado Académico
40
20

0

Alfabeta Primaria Basicos Diversificado Universitario

Fuente: Boleta de recoleccién de datos

Gréfipa No.5
PACIENTES QUE SOLICITAN CLAUSULA DE ANESTESIA REGIONAL

Porcentaje con clausula

B Con Clausula

= Sin Clausula

Fuente: Boleta de recoleccién de datos
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VI. ANALISIS Y DISCUSION

Anestesiologia es una especialidad médica muy exigente para quienes la ejercen y de
mucha incertidumbre para la mayoria de pacientes. Como fue presentado en los
antecedentes del presente estudio, en la actualidad se ha exigido en muchos paises la
necesidad de un consentimiento informado exclusivo de anestesia y esta conformado en el
cbdigo deontoldgico y algunas veces en el cédigo penal el hecho de cumplir el proceso del
consentimiento por parte del anestesidlogo, hablamos de Estados Unidos, Espafia,

Colombia, entre otros. @ 19 (17 (20 (23) (29)

En la preparacion para esta tesis, se llevd a cabo una extensa revision de lo que implica el
proceso del consentimiento informado y como este puede ser aplicado a una rama de la
medicina actual, la anestesiologia. El hecho de firmar un acta de consentimiento informado
no es mas que la constancia de que se llevé a cabo un proceso, entre el médico y su
paciente, de explicacion de lo que conlleva el procedimiento médico al cual ser4 sometido,
en este caso anestesia. El paciente tiene su autonomia y el derecho sobre su cuerpo, una
decision informada, el médico tiene la obligacion de explicar a su paciente todo lo

relacionado a lo que sera sometido.

Existen otras plantilas de consentimiento informado en el Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social (IGSS) (Anexo 8.3, 8.4) y en la Asociacibn Guatemalteca de
Anestesiologia, Reanimacion y Tratamiento del Dolor (AGARTD) (Anexo 8.5), sin embargo
ninguna de estas ha sido probada por medio de estudio de aceptacion de pacientes como la

propuesta en la presente tesis.

El presente estudio es el primero de su tipo en el IGSS y en toda Guatemala. No existen
estudios, ni articulos publicados que indaguen al respecto de la opinién del paciente sobre
un consentimiento informado especifico del procedimiento de anestesia. Existen algunas
tesis realizadas sobre el tema de consentimiento informado en el ambito médico, sin
embargo ninguna de ellas muestra la opinién del paciente y la aceptacion del mismo ante el

proceso mencionado.

El objetivo principal del estudio es crear un consentimiento informado para el servicio de
anestesiologia del IGSS, el cual fue probado por medio de un Juicio de Expertos para lograr

una evaluacion de Validez y Confiabilidad en Cl propuesto en este caso se observa un indice
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de Validez del Contenido de 0.65 el cual entra en el rango de aceptable para otorgar la
validez al Consentimiento Informado de Anestesiologia (Tabla No.2) y en la evaluacion de
confiabilidad del Consentimiento Informado de Anestesiologia obtenemos una alpha de
Cronbach de 0.83 el cual esta en el rango esperado para verificar la consistencia interna del

instrumento evaluado. (Tabla No.3). ¢V (2 9

Las encuestas realizadas a los pacientes programados para cirugia electiva en las unidades
del IGSS, Hospital General de Enfermedades, Hospital de Gineco-Obstetricia y Hospital
General de Accidentes “Ceibal’, que fueron premedicados por el servicio de anestesiologia,
de los 494 pacientes de la muestra fueron excluidos 65 por presentar algun criterio de
exclusion, principalmente ser clasificados ASA 1ll. Por lo tanto fueron incluidos 429
pacientes, de los cuales todos firmaron el consentimiento informado, aceptando ser

sometidos a anestesia por el servicio de anestesiologia (Tabla No. 5) (Grafica No.1)

La aceptacion de 100% de los pacientes incluidos representa una total aprobacién por parte
del instrumento, ningln participante negdé ser sometido a anestesia. Algunos pacientes
tuvieron interrogantes del procedimiento de anestesia, asi como la técnica anestésica
seleccionada, las interrogantes fueron resueltas durante el proceso del consentimiento ya

gue todos aceptaron ser sometidos a anestesia.

Existe una tesis doctoral, “Aspectos Eticos y Legales del Consentimiento Informado en
Anestesiologia. Estudio en “Complejo Hospitalario de Toledo” realizada en el 2011 por el
Dr. Lépez. En la cual especifica una aceptacion de los pacientes ante el proceso de
consentimiento informado de anestesiologia superior al 80% y que los pacientes muestran

gran interés en el proceso, tanto que desean que sea informada su familia también-

El grupo de pacientes se representaban en un 53% del género masculino, lo que implica que
eran muy similares en cuanto a los dos géneros. En vista de incluir uno de los hospitales que
solo cuenta con pacientes femeninas, Hospital General de Gineco-obstetricia, y el Hospital
General de Accidentes “Ceibal” que se conforma en su mayor parte de género masculino,

creo un grupo comparable en cuanto a la diferencia de género. (Tabla No.6) (Grafica No.2)

Todos los pacientes son adultos, pero la mayoria se concentraban entre los 18 y 39 afios de
edad, y el grupo con menor nimero de participantes es los mayores de 73 afos. Lo cual es
comparable a la poblacién de Guatemala la cual se encuentra un grueso de la poblacién en
adulto joven. (Tabla No.7) (Grafica No.3)
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En cuanto al grado académico, es diverso para los pacientes del Seguro Social. La gran
mayoria presenta un nivel académico formal, mas del 80% de los pacientes, sea desde solo
primaria hasta grado avanzado, universitario que es el menor representado en la muestra
con solo un 5%. Sin embargo, la mayoria de la muestra se encuentra con educaciéon formal
entre primaria y basicos. Aun asi, no se evidencidé ninguna diferencia hacia la aceptacién del
consentimiento informado de anestesiologia, en vista de que todos los que fueron incluidos
aceptaron la propuesta de ser sometidos al procedimiento anestésico. Vuelvo a citar la Tesis
Doctoral del Dr. LOpez, realizada en Toledo, Espafia en la cual especifica como parte de sus
resultados que los pacientes de mayores estudios académicos solicitan mayor explicacion y
los pacientes analfabetas no solicitan explicaciones extras. Comparando los resultados de
esa tesis doctoral con la realizada actualmente, los pacientes de estudios superiores aceptan
de la misma manera que los de educacion inferior ser sometidos a anestesia, aunque
presenten mayor interrogantes, el estudio actual no indago en las interrogantes de los
pacientes ante el proceso, solo su aceptaciéon o negacién del mismo. ®® (Grafica No.7)
(Tabla No.5)

Cabe mencionar que hubo un grupo de 22 pacientes, representando un 5% del grupo
incluido, que al momento del proceso del consentimiento informado, refirieron no querer ser
sujetos a anestesia regional (Tabla No.9, Grafica 5). Lo cual implica un avance en la atencion
del servicio de anestesiologia, ya que la primera contraindicacion de anestesia regional es
gue el paciente niegue ser sometida a esta. Sin embargo, no siempre se le da la opcién al
paciente sobre qué tipo de anestesia quiere recibir. El proceso evaluado en el estudio es una
excelente oportunidad para que el entrevistado exponga que no desea ser sometido a
anestesia regional, por la conviccion que sea. A partir del cual el médico tiene la oportunidad
de explicar basado en evidencia las posibles complicaciones y proceso del mismo. Al igual
gue si el paciente continua con la negativa de la anestesia regional luego de la explicacién,
es momento de respetar la autonomia del paciente y ofrecerle anestesia general, ya que los
pacientes no estan negando la atenciéon del servicio de anestesiologia, solo expresando que

no desean ese tipo de técnica anestésica.

En varios hospitales alrededor del mundo existen diferentes formas de consentimiento
informado, algunas mas detalladas que otras y algunas reducidas a una autorizacion de
procedimiento. En muchos de estos hospitales el consentimiento o aceptacion del proceso
anestésico se incluye en el proceso de explicacion y aprobacion de la cirugia, sin embargo

esto no es lo mejor ya que los médicos avalados para dar explicaciones y responder
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preguntas del proceso anestésico son los anestesiologos. Por lo tanto es importante y justo
para los pacientes que sean ellos quienes informan al respecto del procedimiento
anestésico. Las personas que seran sujetas a un procedimiento quirdrgico comprenden que
anestesia es una parte del mismo, aun asi la falta de informacién genera incertidumbre y
miedo hacia el evento, por lo cual es muy importante el proceso del consentimiento

informado.
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6.1 Conclusiones

6.1.1 El presente estudio demuestra validez y confiabilidad a la plantilla de consentimiento
informado propuesta para el servicio de anestesiologia del Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social, al obtener un indice de Validez de Contenido de 0.65 y un Alpha de
Cronbach de 0.83.

6.1.2 El consentimiento informado propuesto fue aceptado en el 100% de los pacientes

incluidos en la muestra.

6.1.3 La aceptacion de los pacientes no se ve afectada por género, ya que los incluidos en

la muestra tienen una representacion del 53% masculino y 47% femenino.

6.1.4 El grupo etario no fue un factor de cambio en la aceptacién del consentimiento
informado, la mayoria siendo adultos jovenes que se concentran entre 18 y 39 afios de

edad, todas las edades aceptaron la propuesta.

6.1.5 El grado académico fue representado por un 80% a nivel académico formal entre
escolaridad primaria y universitaria, aun asi no evidencié diferencia hacia la respuesta
del consentimiento informado de anestesiologia ya que la totalidad de pacientes

incluidos aceptaron la propuesta.
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6.2 Recomendaciones

6.2.1 El consentimiento informado de anestesiologia debe ser parte indispensable del
proceso de evaluacién pre-anestésica de los pacientes por parte del servicio de

anestesiologia del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

6.2.2 Incluir en el acta del consentimiento informado un apartado de especiales, en el cual el
médico o el paciente puedan agregar algun aspecto que consideren importante del

proceso.

6.2.3 Proponer a otros servicios y departamentos que utilicen el instrumento probado para el

servicio de anestesiologia como base para crear su propio consentimiento informado.

6.2.4 Proponer a cada jefatura de servicio de anestesiologia de las tres unidades incluidas
en el estudio hacer uso del consentimiento informado propuesto, para que luego de los
trAmites correspondientes ante las autoridades superiores de la Institucion sea

implementado en el proceso de evaluacién pre-anestésica de los pacientes.
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VIIl. ANEXOS

8.1 Anexo No. 1: Boleta de Recoleccién de Datos

Consentimiento informado

Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
Servicio de Anestesiologia

Nombre de paciente: No. De Afiliacion:
Edad: Escolaridad: Diagndstico:
Enfermedades Concomitantes:

Procedimiento Quirdrgico a realizarse: Fecha de Cirugia:

Técnica anestésica sugerida:

Yo, , de afios de edad e identificado con DPI
namero . Autorizo a los médicos del servicio de anestesiologia del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS) a administrarme anestesia.

Se me ha explicado y entiendo que: existen ciertos riesgos y consecuencias que pueden
ocurrir sin importar el tipo de anestesia que me sea administrada (general, regional,
sedacion), entre los cuales se mencionan los mas comunes:

e Generales y transitorios: Disfagia (dificultad para tragar), disfonia (cambios
transitorios en el volumen y tono de mi voz), ndusea, vémitos, dolor muscular, lesién
ocular, cefalea (dolor de cabeza) y dolor de espalda.

e Serios y de baja probabilidad: variaciones en presion arterial, memoria de situaciones
en el quiréfano, infeccion a parte del sitio quirdrgico, reacciones alérgicas, lesiones
nerviosas periféricas o centrales, arresto cardiaco.

¢ Aunque todo el cuidado posible sera tomado en cuenta para cuidar mi dentadura,
entiendo que puede existir la necesidad instrumentar (colocar instrumentos
especializados) la via aérea para mantener la respiracion segura durante la anestesia
y podria resultar en la fractura o perdidas dentales, de protesis, puentes, rellenos y
coronas, al mismo tiempo laceraciones en lengua, encias y/o labios.

Entiendo que los medicamentos que consumo actualmente pueden causar complicaciones
durante la anestesia y he informado a los médicos de anestesia sobre todos los
medicamentos que utilizo.

Reconozco que se me ha explicado la técnica anestésica mas favorable para mi
procedimiento y que el servicio de anestesia proveera la anestesia adecuada para que el
mismo pueda ser terminado en la forma més segura posible.

Acepto que durante mi procedimiento, tratamiento u operacion seré sometido a
monitorizacion constante de signos vitales y tendré un acceso intravenoso. Ademas, tengo
gue mantener ayuno desde las hrs del dia
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Confirmo que he leido y comprendo lo escrito anteriormente, que se me han resuelto mis

dudas. Por lo cual firmo dando mi consentimiento informado, el dia a
las hrs.
Paciente Testigo Anestesitlogo

En caso de rechazo a ser sometido a anestesia:

Yo, , de anos de edad, identificado con DPI o Cédula
namero , comprendo lo descrito anteriormente y rechazo el procedimiento
anestésico. El dia alas hrs.

Paciente Anestesidlogo
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8.1 Anexo No. 2: Boleta de Juicio de Expertos

Validez del contenido por Juicio de Expertos

Nombre:

Formacién académica:

Area principal de experiencia profesional:

Institucién:

Objetivo de la investigacion: Dar validez al consentimiento informado de anestesiologia

Objetivo _del juicio de expertos: Analisis del consentimiento informado propuesto por el
investigador

Puntaje: 4= esencial para el instrumento, 3= Util para el instrumento, 2= prescindible, 1=
innecesario.
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Dimensioén

Calificacion

Indicador

Puntaje

Datos Generales
del paciente
(Identificacion,
Diagnostico,
procedimiento)

1. No cumple los
datos minimos
2. Cumple solo con
lo minimo
3. Cumple pero
podria ampliar
mas
4. Cumplimiento
adecuado

1. Los datos son
insuficientes

2. Los datos son

muy limitados

3. Los datos son

limitados

Los datos son

suficientes

»

Logra su cometido
(Claridad, Es
especifico en el
tipo de anestesia,
quien estara
proveyendo el
procedimiento)

1. No cumple el
nivel
2. Bajo Nivel
3. Moderado nivel
4,. Alto nivel

1. Noesclaro
2. Serequiere de
bastantes
modificaciones
para que sea
claro
3. Serequiere de
una modificacion
para que sea
claro
4. Esclaro

Riesgos,
complicaciones y
posibles
consecuencias
relacionadas a la
anestesia

1. No establece
ningun riesgo,
complicacién o
consecuencia

2. Establece
riesgos,
complicaciones o
consecuencias
minimas
3. Establece
adecuadamente
los riesgos,
complicaciones o
consecuencias
4. Establece muy
claramente los riesgos,
complicaciones o
consecuencias

1.No establece lo
minimo relacionado con
anestesia
2. Establece solo lo
minimo relacionado a
anestesiologia
3. Establece
adecuadamente lo
relacionado a
anestesiologia
4. Establece
completamente lo
relacionado a
anestesiologia

Relevancia (posee
lo relevante al
procedimiento

anestesioldgico,

posee espacio de
firma de paciente,
médico y testigo)

1. No cumple el
nivel
2. Bajo Nivel
3. Moderado nivel
4. Alto nivel

1. Notiene
relevancia
2. Tiene muy poca
relevancia
3. Esrelativamente
importante
4. Es muy relevante
y debe ser parte
fundamental
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Apartado de
Revocacion del
consentimiento

1. No posee
apartado
2. No esclaro el

apartado.

3. Posee apartado
pero no se
entiende

4. Posee apartado
adecuado

1. No se entiende
2. Requiere de
mucha
concentracion
3. Se entiende la
mayoria
4. Es entendible

Observaciones:
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8.1 Anexo No. 3:

Plantilla de Consentimiento informado de Hospital de Gineco-Obstetricia
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8.1 Anexo No. 4

Plantilla de consentimiento informado de Videolaparoscopia del Hospital de Gineco-
Obstetricia

Mdag, B S

Fecha_/.2 - o 2-4¢
Quirargico,

0 del diagndstico indicado

aparoscopica consiste en:
Introduccion de trocares y
quefias en \a pared
ento en un monitor.

sea posible conclul

49



8.1 Anexo No.5:

Plantilla de Asociacion Guatemalteca de Anestesiologia, Reanimacion y Tratamiento del
Dolor (AGARTD) (Manual de Normas de Anestesia MSPAS y AGARTD 2012)

Consentimiento Informado anestesia

El Departamento de Anestesia, me ha explicado informado de todos los tratamientos
anestésicos aceptables alternativos en términos totalmente comprensibles para mi, teniendo
claro el significado del procedimiento de anestesia facilitado esta hoja informativa. He
comprendido el significado del procedimiento de anestesia y los riesgos inherentes al mismo,
y declaro estar debidamente informado/a, habiendo tenido la oportunidad de aclarar mis
dudas en entrevista personal con el Dr. ,
Asimismo, he recibido respuesta a todas mis preguntas, y tomo la decision de manera libre y
voluntaria de

aceptar no aceptar

Guatemala,

Yo,
(NOMBRECOMPLETO)
doy mi consentimiento para que me sea aplicada la anestesia

recomendada.
TESTIGOS
PACIENTE o REPRESENTANTE LEGAL

Firma o huella digital

DPI o cédula de vecindad

Médico:

Nombre
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