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1.— INTRODUCCION.
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La asistencia, docencia e investigacion son los pilares en los que se sustenta la
actividad laboral del médico, cuyo trabajo se fundamenta en una préctica clinica que
significa la integracion de la maestria clinica individual con la utilizacion consciente,
explicita y juiciosa de la mejor evidencia cientifica clinica disponible a partir de una
investigacién sistemética, para tomar decisiones sobre el cuidado de los pacientes
individualmente, teniendo siempre presentes, el contexto, los valores, preferencias y
creencias del enfermo, siendo, por tanto, una adecuada y bien establecida relacion
médico - paciente el ntcleo fundamental de la labor médico-sanitaria bien realizada®.

Los valores en los cuales el médico se inspira en su actuacion profesional se
encarnan, no solamente en la capacidad de hacer un diagnéstico, sino también en ser
consciente que no hay terapia eficaz sin la estrecha colaboracién del paciente. En
consecuencia, el derecho a la informacion y la existencia de un intercambio de
conocimientos establece un proceso entre médico y paciente, que permite una toma de
decisiones apropiada y que en determinadas intervenciones sanitarias se concreta en el
documento de consentimiento informado (C.1.).

El C.I. otorgado de forma libre, es un proceso por el cual un sujeto confirma
voluntariamente su decisiébn de autorizar una intervencion sanitaria después de haber
sido informado debidamente de todos los aspectos que son relevantes de la misma
(riesgos, beneficios o alternativas). Y esta constatado por medio del correspondiente

documento escrito, firmado y fechado?.
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Es un concepto que ha evolucionado con el tiempo hasta convertirse en pieza
clave de la relacion entre los profesionales y los pacientes una vez superada la
tradicional concepcién paternalista de dicha relacion; representando un ejemplo del

respeto a la libertad del paciente y a la expresion de su dignidad.

Esta modernizacion de la relacion médico-paciente ha llevado a la pérdida de la
primacia del Principio de Beneficencia, a favor del Principio de Autonomia del paciente.
La autonomia también deriva de la dignidad ya que, como sefiala Pérez Lufio A®, el
reconocimiento de esta cualidad humana en el marco social significa posibilitar su
desarrollo como persona (desarrollo de la personalidad individual), lo que implica el
reconocimiento de autodisponibilidad: dispone, en principio, del derecho a decidir acerca
de todo lo que concierne a su vivir.

Originariamente, el concepto de dignidad humana no es juridico, sino que se trata
de una construccion filoséfica que trata de expresar el valor intrinseco de la persona que
deriva de una serie de rasgos que la hacen Unica, irrepetible y que la configura como un
fin en si mismo, que no tiene precio y no puede ser utilizada como medio®. Asi lo
expresé Kant en su Metafisica de las Costumbres®: “Todo hombre tiene un legitimo
derecho al respeto de sus semejante y también él estd obligado a lo mismo,
reciprocamente, con respecto a cada uno de ellos”.

Pero la teoria del C.I. no se limita a la concesién de autonomia del paciente, sino
qgue implica un amplio programa de deliberacion participativa, ya que ninguna
intervencién médica puede hacerse en contra de la voluntad del paciente.

Por lo expuesto previamente, los pacientes tienen, tanto desde el punto de vista
ético como legal, el derecho a ser informados de forma comprensible y adaptada a sus

caracteristicas personales, sobre los beneficios, riesgos y de los tratamientos
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alternativos, antes de tomar la decision de rechazar o aceptar el documento del C.I. De
ahi, que sea un deber ético la formacion en habilidades comunicativas, verbales y no
verbales.

La adecuada comprension del proceso del C.I. es fundamental por los beneficios
que reporta, porque nos asegura la colaboracion necesaria del paciente o de terceros, si
el paciente lo permite, en aras al éxito del tratamiento, lo que se pude denominar
informacion terapéutica. Es importante resaltar que la informacién no queda circunscrita
al momento previo a la obtencion del consentimiento, sino que es un derecho — deber
gue se satisface continuamente a lo largo de todo el tratamiento.

Los cambios en la relacion médico-paciente, que he comentado, afectan a todas
las especialidades médicas, pero de una forma muy especial a las actividades
quirdrgicas, puesto que el paciente quirdrgico se va a someter a un doble proceso,
anestésico-quirargico, y debe aceptar libremente y por separado los beneficios y los
riesgos que implican ambos procedimientos. En esta situacion la informacion ha de ser
dada por via oral y escrita.

Los cirujanos y los anestesiélogos han incorporado a su practica asistencial diaria
la toma del C.I., unos por considerarlo una obligacion moral y otros por considerarlo una
defensa legal, de forma que se emplea de manera rutinaria desde indicar un
procedimiento diagnostico hasta realizar una investigacion y publicacién cientifica.

Recordar que para la realizacion adecuada del C.l., éste debe reunir cuatro
componentes: voluntariedad de la eleccién, la informacion transmitida por el profesional
debe ser en “cantidad suficiente” y “calidad suficiente”, y la persona que va a dar el
consentimiento debe ser competente. Ademas que los facultativos deberian tener un
buen nivel de conocimientos, actitudes y practicas de los principios bioéticos, lo cual

lleva a crear un clima de humanidad y confianza, que facilitaria todo el proceso del C.I.
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Ahora bien, es necesario considerar que el consentimiento debe ir precedido de
una primera fase de informacién al paciente y que las relaciones entre la informacion y el
consentimiento son de tal naturaleza que no se puede concebir una sin la otra: el médico
exige del paciente la prestacion del consentimiento, pero los pacientes, previamente,
deben exigir que se les facilite la correspondiente informacion para que el

consentimiento prestado sea valido y eficaz.

1.1.- CONCEPTOS: ETICA, BIOETICA Y DEONTOLOGIA.

Las relaciones entre la ética, la bioética y la deontologia junto con el derecho,
han generado algunas confusiones conceptuales. La experiencia muestra que cuando
hay claridad al manejar estos conceptos resulta mucho mas facil establecer sinergias de
las que todos los profesionales de la salud nos beneficiamos, pero sobre todo el principal

beneficio es para los pacientes y los ciudadanos.

1.1.1. - ETICA.

Etica, sin embargo, aunque su etimologia se refiere a “Costumbres”, (costumbre
de lo que es bueno y conveniente) va mas alla de la deontologia y se ocupa de aspectos
en los que ésta fracasa para dar las respuestas necesarias®.

La ética constituye una ciencia moral racional que analiza metddica y criticamente
los conocimientos y las decisiones de la practica clinica. Surge en las controversias de
las personas, de las propias reflexiones que pueden o no coincidir con la moral recibida.
E influye en la conducta de una persona de forma consciente y voluntaria.

El fundamento de la forma ética es el valor construido internamente mediante la

propia reflexion, no es el valor impuesto desde el exterior.
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Respecto a la moral, ésta nace en el seno de la sociedad y actia desde el exterior
o desde el inconsciente de forma poderosa. Destaca su aspecto coercitivo, impositivo y
punitivo.

La ética se centra en la relacion Médico — Paciente y Médico — Médico. Aconseja
sobre las conductas, practicas y actitudes que debe tener un buen médico en el ejercicio
de su profesidon y en el uso de su ciencia y su conciencia para que éstas se enmarquen
en un contexto moral que se supone como “ideal”’. Este supuesto “ideal” se sustenta en
las sanas costumbres, en el sentido comun.

Es necesario el valor afiadido de la ética personal que impulsa al compromiso de
buscar el bien y el respeto del paciente. Este es el auténtico motor de la buena medicina.
Auln sin leyes seria posible hacer buena medicina, pero sin ética resulta imposible.

La ética, a diferencia de la deontologia, como se vera mas adelante, es discutible,
ya que juega un rol fundamental la conciencia de cada uno, la experiencia, el instinto, la
formacion moral, el sentido de las cosas bien hechas, de lo que se puede y de lo que se
debe. Estos aspectos son estrictamente personales, difieren de profesional a profesional
ya que admite tantas visiones diferentes como personas diferentes existen. Por tal
motivo no pueden dictarse reglas y normas, solo pueden hacerse declaraciones como la
de Ginebra, Helsinki o Sydney. Pueden ser propuestas mediante cédigos que se podran
aceptar o no (codigo de ética) pero nunca impuestas como normas o reglas. Muchos
conceptos estan en permanente revision y se tratan en comités interdisciplinarios’.

Por ejemplo: experimentacion con humanos, procreacion artificial, clonacién,

madres de alquiler o ingenieria genética.
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1.1.2.- DEONTOLOGIA.

El término deontologia procede del griego: to deon (lo conveniente, lo debido) y
logia (conocimiento, estudio); lo que significa, en término generales, el estudio o la
creencia de los hechos. Podria traducirse como “TRATADO DE LOS DEBERES”.

El concepto fue acufiado por Jeremias Bentham en su obra Deontologia o ciencia
de la moral. Segun el autor se aplica al ambito de la moral, es decir, a aquellas
conductas del hombre que no forman parte del derecho vigente y que no estan
controladas por la legislacién publica®.

Cuando se aplica a la profesion de la medicina, se refiere al conocimiento de lo
que es justo y conveniente para el ejercicio de la profesibn médica. Dichas reglas y
normas se denominan “Cdédigo Deontolégico”. Este cddigo debe ser oficialmente
aceptado por las sociedades cientificas o los colegios médicos y tiene como finalidad
garantizar la buena practica de la profesion®.

En el caso de la medicina se refiere a la relacion que se establece con los
pacientes, con la sociedad y con los compafieros. Estas normas no se discuten, deben
respetarse en el ejercicio, y la falta de respeto se sanciona, ya que estas normas
constituyen la garantia basica para ejercer la profesion’. Se expresan en los deberes y
obligaciones a través de las leyes o decretos entre otros.

Por ejemplo: tener el titulo de licenciado para ejercer o acceder a la via Médico
Interno Residente (M.I.R) para obtener el titulo de especialista.

En Espafa la profesion médica recibe un mandato social de autorregulacion, que
se realiza mediante un Real Decreto de los Colegios Profesionales™®.

Pero como se ve, en los paises desarrollados existen abundantes normas y leyes

donde se definen las obligaciones legales de los profesionales, por ejemplo,
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confidencialidad, C.I., y de las instituciones informacion epidemiolégica, segunda opinion
o cuidados paliativos entre otros. Todo esta muy bien y es un avance social indiscutible.
Sin embargo, no hace falta ser muy sagaz analista para darse cuenta de que si no
se esta motivado por una verdadera ética profesional todo sera papel mojado, o incluso
peor, se puede volver en contra de los pacientes en forma de medicina defensiva. Por
ejemplo, qué ha ocurrido con el C.I. en manos de los médicos que no han madurado su
significado ético, reduciéndolo a la obtencion y la gestion de un documento firmado. Esto
se ve reflejado en el compromiso de lealtad hacia el paciente que se expresa de
diferentes modos: confidencialidad en el manejo de la informacion, respecto a su
libertad, deber de estudio y actualizacion, delicadeza en el trato de la relacion clinica.
Estos rasgos de buen comportamiento profesional son indiscutibles, y es lo que espera

la sociedad y los ciudadanos del sistema sanitario.

1.1.3. - BIOETICA.

La Bioética es una rama de la ética que se dedica a proveer los principios para la
conducta correcta de la persona respecto a la vida humana, animal y vegetal.

Es una disciplina que en la Enciclopedia de bioética* se define como: “estudio
sisteméatico de la conducta de la persona en el area de las ciencias humanas y de la
atencion sanitaria en cuanto se examina esta conducta a la luz de los valores y los
principios morales’.

Se basa en un método que se dedica a buscar razones para explicar el porqué de
una actitud, de una decision, de un comportamiento. Es un ejercicio de reflexion

filosofica, donde encontramos diferentes escuelas y doctrinas filosoficas.
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La ética médica y la bioética hasta los afios 70 eran practicamente lo mismo hasta
que, debido a los avances de la ciencia en general y de la biologia molecular en
particular, surgio la necesidad de separarlos.

La Bioética se centra en la investigacion y en el progreso biomédico. Aplicado al
ejercicio de la medicina, el vocablo fue usado por primera vez en 1803 por Thomas
Percival. La bioética surge de la ética médica y supone un intento de conseguir un
enfoque secular, interdisciplinario, prospectivo, global y sistematico de todas las
cuestiones éticas que conciernen a la investigacion sobre el ser humano y en especial a
la bilogia y la medicina'?. En otras palabras se puede decir que es la ética aplicada a las
cuestiones planteadas por el progreso biomédico.

Esta intervencion técnica del hombre sobre su propia vida debe quedar sujeto a
los principios elementales de la bioética que son: el respeto a la vida humana y a la
autodeterminacion de la persona. Y, también, una de las preocupaciones de la bioética
moderna, trata de la relacion médico-paciente, la que es pieza clave y elemental del
proceso de C.I.22
Etica, Deontologia y bioética son, por tanto, tres conceptos que cuando se

entienden bien, lejos de entrar en conflicto se convierten en tres fuerzas sinérgicas que

persiguen el bien de los pacientes.

1.2. - PRINCIPIOS DE LA ETICA MEDICA. CONSIDERACIONES ETICAS.

Como regla general, el término "practica" se refiere a intervenciones disefiadas
solamente para acentuar el bienestar de un paciente o cliente y con expectativas
razonables de éxito. El propdsito de la practica médica o de comportamiento es

proporcionar diagndstico, tratamiento preventivo o terapia a individuos particulares.
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Uno de los elementos claves en el abordaje de las cuestiones éticas en el area
quirurgica es identificar las normas éticas pertinentes a cada caso y, habitualmente, las
normas bioéticas son descritas en el lenguaje de los principios éticos™.

Esta expresidn "principios éticos basicos" se refiere a aquellos conceptos
generales que sirven como justificacion principal para los diversos principios éticos y
evaluaciones de las acciones humanas®. Su correcta articulacién constituye el
fundamento ético del C.I. en el marco de las relaciones clinicas.

Los principios son respeto a la autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia, los cuales sirven como base para tomar decisiones éticas. Sin embargo, también
pueden servir como fuente de conflicto, ya que puede haber tensién entre dos o mas
principios cuando se plantea un problema ético'®. Pero, principalmente, los principios
facilitan las conclusiones adecuadas para la toma de determinadas decisiones
concretas, que con frecuencia son valoradas como situaciones normales que “deben ser
asi”, cuando no lo son.

Antes de pasar a comentar cada principio por separado, y tomando como
referencia a Diego Gracia'’, decir que los cuatro principios no estéan situados todos en un

mismo plano, sino en dos diferentes aunque complementarios (ver grafico 1).

NO — MALEFICENCIA JUSTICIA

AUTONOMIA

CONSENTIMIENTO
INFORMADO

———m- -

PR —

BENEFICENCIA

Gréfico 1.- El consentimiento informado: Fundamentacion ética. Diego Gracia.
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Un primer plano lo marcan los principios de no-maleficencia y justicia, y tiene que
ver con el marco estructural en el que tiene lugar la relacién clinica. El segundo plano
establece los limites entre lo que puede o no puede decidirse. Asi, lo primero que tiene
que garantizar las organizaciones sanitarias y los profesionales es que la atencion a los
ciudadanos evite en lo posible el riesgo de producirles dafio y ponga a su disposicion los
procedimientos y tecnologias més efectivas para la proteccién y promocion de la salud.
Lo segundo que hay que asegurar es que la inversion de los recursos publico en dichos
procedimientos y tecnologias sea eficiente y que, una vez se han puesto a disposicion
de los ciudadanos, el acceso a ellos sea equitativo.

En un plano diferente se encuentran las obligaciones nacidas del contenido de la
relacion clinica. Aqui, el encuentro entre los profesionales y los pacientes permitira
concretar lo que se entienda por mejorar o cuidar la salud de las personas, y establecer,
de entre las practicas indicadas, las que se realizaran finalmente y las que no. El Unico
limite es el que establecen en el plano anterior, la no-maleficencia y la justicia®®.

De este modo, el profesional aportara a la relacion clinica sus conocimientos
cientifico-técnicos y su experiencia para establecer la indicacién adecuada y el paciente

autbnomo aportara sus valores, sus preferencias y sus creencias.

1.2.1. — AUTONOMIA.

Desde el punto de vista filosofico, psicolégico y sociologico, la autonomia es la
capacidad de tomar decisiones sin intervencién ajena™®.

El respeto por la autonomia, en el contexto de la practica médica, es el respeto

hacia las decisiones que toma el paciente con su cuidado médico, considerando a éste
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como persona capaz, competente y que ha sido debidamente informada. También
reconoce que no todos los pacientes tienen capacidad para ello.

Segin el Informe Belmont®, este principio incorpora cuando menos dos
convicciones éticas: primero, que los individuos deberan ser tratados como agentes
autonomos. Segundo, que las personas con autonomia disminuida tienen derecho a ser
protegidas.

En la préactica clinica el principio de autonomia de los pacientes queda reflejado
en el proceso del C.1.%2 Los facultativos deben informar de manera veraz y gradual a sus
pacientes, los cuales deben tener la libertad de decidir si compartir esa informacion con
alguien mas. Pero este proceso se vuelve dificil cuando varios profesionales estan
implicados en el caso, como ocurre en el area quirrgica o en un hospital universitario®.

En algunas situaciones mantener la privacidad puede causar dafio a terceros o a
una sociedad, por ejemplo, una enfermedad epidémica. En estos casos el médico
deberia explicarle la situacion de gravedad a su paciente e intentar obtener su

consentimiento?®,

1.2.1.1. - CONSECUENCIAS DEL PRINCIPIO DE AUTONOMIA.

Una de las principales consecuencias derivadas del respeto a este principio es la
crisis y caida del paradigma ético clasico basado en el paternalismo, (que persiste
todavia en nuestro pais y es muy activo en paises como Japén) pero también lo son, el
consentimiento informado y el establecimiento, por parte del individuo, de lo que es una
necesidad de salud.

De forma que cuando un paciente decide liboremente asumir la posibilidad de
lesion de su salud o de su vida y rechazar un tratamiento que resulta inadmisible, con

demasiada frecuencia a todos los implicados les asaltan de nuevo los fantasmas
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paternalistas de la prioridad absoluta e indiscriminada de la proteccion de la vida sobre
el ejercicio de la libertad personal. Los testigos de Jehova, adultos que rechazan
transfusiones sanguineas, pacientes renales no trasplantables y en didlisis que solicitan
la suspension de la misma, pacientes tetrapléjicos, con esclerosis lateral amiotréfica o
con distrofias musculares que solicitan la desconexién de respiradores o incluso presos
en huelga de hambre, son ejemplos claros y polémicos de este debate.

La salud no es un derecho sino un privilegio y el derecho legal es el derecho a la
asistencia en salud y enfermedad. Parece una fantasia abogar por el derecho a la salud.

Por primera vez en la historia, son los usuarios los que deciden lo que es una
necesidad de salud y acuden al correspondiente sistema sanitario a que se la solucione,
cosa que no siempre ocurre, generando la légica frustracion en el usuario y el
consiguiente descontento en el médico. Esto deriva en la importante necesidad
expresada en el inicio: “realizar una practica clinica que significa la integracion de la
maestria clinica individual con la mejor evidencia cientifica clinica disponible, para tomar
decisiones, teniendo siempre presentes, el contexto los valores, preferencias y creencias
del enfermo”.

Como se vera mas adelante, al revés que los otros principios, que expresan
obligaciones, la autonomia reconoce el “derecho” a elegir y sobre todo a decidir, por
parte del usuario del sistema, sobre lo que es una necesidad sanitaria.

Pero hay que tener en cuenta que el principio de Autonomia no significa que cada
paciente elija lo que quiera, sino que esta obligado a respetar a los demas y al médico,
en cuanto profesional cualificado que posee conocimientos. Mantener el equilibrio en
estas circunstancias es dificil y, principalmente, es lo que ha llevado a la medicina
defensiva que no es otra cosa que la medicina basada en el “nerviosismo”; cara, inutil y

hoy dia indefendible legal y juridicamente como lo estan demostrando las sentencias en
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EE.UU. en los ultimos 10 afios y que aqui también ha llegado. Porque no se debe hacer
todo, sino todo lo necesario, pues sino aumenta el coste y los efectos adversos o efectos
no deseados o no esperados, como se dice, caritativamente, ahora.

En este terreno el profesional debe estar actualizado, y exponer al paciente que
para llevar a cabo la intervencién sanitaria cuenta con los medios oportunos tanto para
los beneficios como para las posibles adversidades. Pero, ¢ estan realmente cualificados
o capacitados los profesionales en el conocimiento ético de la relacion médico -
paciente?, y si no es asi, ¢tienen capacidad de adquirir ese conocimiento actualizado?
Estas cuestiones son incertidumbres solidas, duras, dificiles de responder, hasta
molestas para el personal sanitario, pero son algunos objetivos que van a ser

estudiados en esta tesis.

1.2.1.2. - EL PRINCIPIO DE AUTONOMIA EN ESPANA.

El Cddigo de Nuremberg fue publicado el 20 de agosto de 1947, como producto
del Juicio de Nuremberg (agosto 1945 - octubre 1946), en el que junto con la jerarquia
nazi, resultaron condenados varios médicos por gravisimos atropellos a los derechos
humanos. Dicho texto, aunque referido a las normas éticas sobre experimentacion en
humanos, tiene el mérito de ser el primer documento que plante6é explicitamente la
obligacion de solicitar el C.1., como expresion de la autonomia del paciente.

Tras este suceso, en 1948, la ONU proclamé la Declaracion Universal de los
Derechos Humanos. Pero sera en la década de los sesenta cuando el principio de
autonomia comience a infiltrase en la sociedad civil y en la vida privada de las personas.
Seran, una vez mas, los EE.UU. de América los primeros en recoger estas demandas,
mientras que en el continente europeo habra una actitud de pasividad que casi ha

durado hasta el presente®.
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En 1978 se redact6 el Informe Belmont®®, uno de los primeros documentos
escritos sobre bioética en investigacion. En éste se reconocia la necesidad del respeto a
la opinion de las personas enfermas (autonomia), de la practica profesional beneficiaria
y de la justicia.

En Europa?’, el proceso se inici6 en 1976 con la Recomendacién 779 sobre los
derechos de los enfermos y moribundos y culminé con la firma en Oviedo, el 4 de Abril
de 1997 por los estados miembros de la Union Europea, del “Convenio para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina”. Decir que en Espafia entro en vigor el 1 de
Enero de 2000. Se comentara mas detenidamente al hablar del C.I.

En Espafia es en los afios setenta cuando surge la inquietud sobre el tema con la
Orden de 7 de Julio de 1972, donde aparece en el Reglamento General para el
Régimen, Gobierno y Servicio de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social, una
norma que recoge que los enfermos tenian derecho a autorizar, bien directamente o a
través de sus familiares méas allegados, las intervenciones quirdrgicas o actuaciones
terapéuticas que implicaran riesgo notorio previsible, asi como a ser advertidos de su
estado de gravedad.

Posteriormente, en la Constitucion Espafiola de 1978 (articulo 43) se recoge el
derecho a la autodeterminacién, que tiene su fundamento en la libertad y la dignidad de
la persona humana. Asi, en 1984, se promulgé la Carta de Derechos y Deberes de los
Pacientes como instrumento basico del Plan de Humanizacién de los Hospitales del
Instituto Nacional de la Salud.

A lo anterior le sigue la aprobacién en 1986 de Ley General de Sanidad (articulos

9, 10 y 11), que serd completada por la ley 41/2002 de Autonomia del Paciente y de
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Derechos y Deberes en Materia de Informacién y Documentacion Clinica, que se redact6
de acuerdo a lo estipulado en el Convenio de Oviedo.

Posteriormente, se analizard la ley 41/2002, en el apartado referido a la
legislacion espafiola del C.I., pero es pertinente hacer algunas consideraciones sobre
ella. Es una ley basica y, por tanto, afecta a todo el territorio nacional. Esta ley reafirma
el principio de autonomia al afiadir que todo paciente o usuario tiene derecho a decidir
libremente, después de recibir la informacién adecuada, entre las opciones clinicas
disponibles y que tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos
determinados por la ley. Los facultativos y demas personal estan obligados a respetar la
decision del paciente, el cual tiene el derecho a elegir médico y hospital en los términos
y condiciones que establezcan los servicios de salud competentes. Cada uno de los
profesionales de la salud (médico, enfermeria, psicologia, entre otros) participara segun
su grado de competencia, pero, en principio, nadie esta eximido de esta obligaciéon. Y
gue para toda actuacion sanitaria que se lleve a cabo se necesitardq, con caracter

general, el previo consentimiento de los pacientes.

1.2.2. - NO MALEFICENCIA.

Es el principio bioético basado en la maxima Hipocratica “No hacer dafno” y de
respeto a la integridad fisica y psiquica del paciente®®. Es muy relevante para la practica
quirargica hoy en dia: debe evitarse realizar dafio fisico, psiquico o moral.

Para ello hay que eludir realizar intervenciones diagndésticas o terapéuticas
incorrectas o contraindicadas desde el punto de vista cientifico — técnico y clinico,
inseguras o sin evidencia suficiente, y proteger su integridad fisica y su intimidad*®.

De este principio derivan una serie de reglas que son: no matards, no causaras

dolor o sufrimiento a otros y no privaras a los otros de las cosas buenas de la vida, que
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como vemos son negativas en su enunciado, prohiben cosas, son imparciales y de su

incumplimiento se pueden derivar acciones punibles legalmente por mala praxis.

1.2.2.1. - EUTANASIA Y DISTANASIA.

Este principio esta implicado en los tres dilemas éticos clasicos de la medicina:
distincion entre tratamientos obligatorios y opcionales, distincion entre matar y dejar
morir y el problema de las decisiones por representaciéon®®. Desde el punto de vista de
los dilemas éticos, las consecuencias principales que se derivan del principio de no
maleficencia son la intervencion del médico en la evolucion natural de la enfermedad
llevando al extremo el uso de sus conocimientos. Se refiere a los conceptos de
eutanasia y distanasia.

La eutanasia es la posibilidad de acabar, voluntaria e intencionadamente con la
vida del paciente, so pretexto de evitarle sufrimientos. La distanasia es alargar la vida
innecesariamente mas alla de toda posibilidad terapéutica; en este caso se podria hablar
de encarnizamiento terapéutico.

En estos casos cuando la expectativa médica ya no es la curacion, la medicina
paliativa se encarga de intentar dar el mayor confort posible al paciente, segun su
patologia, con absoluto respeto a la dignidad del paciente y su familia.

Sobre este dilema, un articulo en el British Medical Journal, estudia si la
guimioterapia paliativa en pacientes neoplasicos terminales se indica como una decision
clara y beneficiosa, puesto que en su estudio han demostrado que el uso de la
guimioterapia paliativa en estos pacientes se asocidé con mayor riesgo de sufrir una
parada cardiorrespiratoria, de ventilacion mecanica o de ambos y de morir en una unidad

de cuidados intensivos®°.
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1.2.3. - BENEFICENCIA.

Beneficencia se entiende como obligacion. Ordena hacer el bien por el paciente y,
por extension, a toda la sociedad y a las generaciones futuras en cuanto beneficiarios de
los avances médicos®®. En este sentido se han formulado dos reglas generales como
expresiones complementarias de beneficencia: no hacer dafio y acrecentar al maximo
los beneficios y disminuir los dafios posibles.

El primer documento, en el que queda recogido de una forma expresa, es el
Juramento de Hipdécrates cuando dice “no me guiara otro propdésito que el bien de los
enfermos”, aunque serd el Informe Belmont quien lo enuncie, por primera vez, como
principio ético. Coloca el interés del enfermo por encima de cualquier otra cosa,
impulsando al médico a la disponibilidad constante para ayudar a los demas.

En la clinica, hasta que se produce la crisis del paradigma ético de la profesion, el
meédico justifica todas sus acciones desde este principio.

Y en el campo de la investigacion, los miembros del equipo estan obligados a
poner los medios para la obtencion del maximo beneficio y el minimo riesgo que puedan
ocurrir como resultado del estudio e investigacion®L.

Actualmente los especialistas tienen el deber de intentar maximizar los beneficios
y de minimizar el dafio al paciente, es decir, de ofrecer sélo los tratamientos e

intervenciones que tuvieran una balance beneficio — riesgo positivo.

1.2.4. - JUSTICIA.

En la préactica clinica, la justicia se basa en que hay que hacer un reparto
equitativo de los beneficios y las cargas, facilitando un acceso no discriminatorio,
adecuado y suficiente del personal a los recursos disponibles, y un uso eficiente de los

mismos*®. Determina que todos los hombres tienen igual dignidad y, por tanto, deben ser
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tratados con el mismo respeto, sin permitir ningun tipo de discriminacion por razones de
raza, sexo, edad, condicion econémica o social.

Este principio esta inspirado en la definicion aristotélica de que los iguales deben
ser tratados de igual manera y los desiguales de manera desigual. De ahi que su
problema o dificultad estriben en determinar qué significa ser igual o diferente y en
realizar una distribucién equitativa de los beneficios y de los costes®.

Casi todos los comentaristas aceptan que las distinciones basadas en
experiencia, edad, carencia, competencia, mérito y posicion algunas veces constituyen
criterios que justifican un tratamiento diferente para propdésitos diferentes.

Un ejemplo de lo anterior seria una situacion en una Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI). Esta unidad tiene todas sus camas ocupadas y se necesita una cama
mas de UCI para un nuevo paciente. Si los recursos disponibles no pueden ser
redistribuidos para dar cabida a otro paciente, se deben usar criterios adicionales para
decidir qué pacientes reciben cuidados intensivos y qué paciente es transferido a una
unidad con menos necesidad de monitorizacion. El criterio adicional de seleccion es en

si mismo una cuestién ético — cientifica®.

1.2.5. — PROBLEMAS ETICOS.

Un problema ético es un acontecimiento en el que se plantea una situacion
posible en el ambito de la realidad pero conflictiva a nivel moral. Ello demanda, bien una
solucion razonada del conflicto, o un analisis de la solucién adoptada por el sujeto
protagonista de la historia.

Lo comlun es que la situacion se muestra como una eleccion conflictiva: el
individuo protagonista se encuentra ante un escenario decisivo ante el cual sélo existen

dos, y nada mas que dos opciones, siendo ambas soluciones igualmente factibles y
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defendibles. La persona se encuentra ante una verdadera e inevitable situacion
complicada, en la cual se pueden presentar multiples cuestionamientos antes de una
eleccion®. El problema ético se distingue de una situacién tragica porque hay
oportunidad de eleqgir.

Sus factores predecibles®* son: diferentes interpretaciones o malentendidos sobre
los actos médicos, diferentes objetivos entre el médico y el paciente, conflictos entre los
valores de ambas partes interesadas y conflictos entre las normas éticas, profesionales
e institucionales pertinentes al caso.

Como se ve, la practica de la medicina, por su naturaleza, es susceptible de
problemas éticos. Los pacientes acuden al médico cuando estan enfermos y se
encuentran vulnerables. Se establece una relacion de desigualdad de conocimientos,
por eso, el proceso de informacion y de comunicacion de los objetivos y valores del

paciente, es tan importante.

1.2.6. — PARTICULARIDADES ETICAS EN EL BLOQUE QUIRURGICO.

La bioética es una disciplina relativamente joven que nacié en 1960. Filésofos,
soci6logos y médicos, entre ellos cirujanos y anestesiologos, han realizado estudios
sobre ella, pero ninguna de estas dos ultimas especialidades forma parte de la Sociedad
Americana de Bioética y Humanidades*®. Sélo hay un cirujano, Benjamin S. Carson, S,
MD, que ha sido miembro de la Comisién Presidencial de Bioética de Estados Unidos
(2001 - 2009).

Con los datos anteriores, no es de extrafiar que los problemas bioéticos que se
plantean en el Comité sean orientados desde una perspectiva de la medicina interna.
Aunqgue la cirugia y la anestesiologia comparten algunos temas éticos con la medicina

interna, es cierto que hay otros temas que solo estan presentes en estas especialidades.
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Del mismo modo que en las especialidades médicas, en cirugia y anestesiologia
los principios claramente sobresalientes son el de autonomia y el de no — maleficencia.
Pero en cada campo tienen sus particularidades.

En el area quirdrgica, que es donde se centra este trabajo, se afiade otra
dimension a la complejidad de la practica médica. Las intervenciones quirtrgicas* son
procesos invasivos, que tienen doble riesgo, el quirdrgico y el anestésico. Cuando hay
complicaciones, todos los médicos implicados sienten una responsabilidad personal a la
hora de abordarlos.

La relacién que se establece entre los cirujanos y sus pacientes suele ser mas
corta que la que se establece en el campo de la medicina interna, ya que va desde el
momento en el que se identifica un problema quirdrgico hasta el que se sana la herida
quirtrgica®.

Ademas, las decisiones dejan de ser compartidas en el momento en que el
paciente es sedado o anestesiado, y se las deja al cirujano y al anestesiélogo*’. Por lo
gue hay una modificacion del principio de autonomia en el momento de la intervencion.
Y con ello, resaltar otra vez la importancia de una adecuada informacion en el

preoperatorio, tanto por parte del cirujano como del anestesidlogo.

1.2.7. - ENSENANZA DE LA ETICA COMO DISCIPLINA.

A finales de 1970, en los Estados Unidos, se inici6 un movimiento que
posteriormente conformaria la Society for Health and Human Values; luego se crearia el
Institute on Human Values in Medicine, que impulsaba el establecimiento de programas

docentes de humanidades médica en las escuelas de medicina norteamericanas.
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Una década después, en Europa, el Comité Permanente de Médicos*® declar6
que la ética médica deberia ser ensefiada en todas las escuelas de medicina, en una
resolucién adoptada en noviembre de 1982 (CP 82/153. Iltem 9,3).

Existieron esfuerzos de consenso para la 6ptima puesta en marcha de la
ensefianza ética en las escuelas de medicina®, en los Estados Unidos, Reino Unido o

Espafa, entre otras.

1.3. - HISTORIA DEL C.I.

El C.I. suele decirse, que es la forma de operativizar en la practica sanitaria la
idea de autonomia moral del paciente y se vincula a la accién de la justicia*®. Sin
considerar esta ultima mediacion (justicia) no se entiende bien por qué los sistemas
sanitarios estan en la actualidad tan preocupados por el problema del C.I.

Los derechos de los enfermos fueron recogidos por vez primera en el RD
2082/78, posteriormente declarado nulo. En 1984, el INSALUD puso en marcha un Plan
de Humanizacién de la Atencion Sanitaria con el objeto primordial de implantar una
Carta de Derechos y Deberes del Paciente, cuya resonancia fue escasa y su aplicacion
nula. La Ley General de Sanidad de 1986 elevo los derechos de los pacientes a muy alto
rango en el articulo 10, dividido en 14 puntos, de los que interesa ahora el 10.5: “A que
se le dé, en términos comprensibles, a él y a sus familiares y allegados, informacién
completa y continuada, verbal y escrita sobre su proceso, incluyendo diagndstico,
pronostico y alternativas de tratamiento”, de evidente relevancia. Es de resaltar “...y a
sus familiares y allegados...”, probablemente inaceptable en wuna legislacién
estadounidense, que podria admitir “...0 a sus familiares...”, en caso de incompetencia
del enfermo. En este punto también se exigia dispensar al paciente una informacion

“completa y continuada, verbal y escrita sobre su proceso”, lo que, en puridad, constituia
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una utopia, que primero la doctrina y posteriormente la Ley 41/2002 corrigieron de forma
oportuna, sustituyendo esta terminologia, de manera que en la actualidad ya no se habla
de informacion “completa” sino de informacion “adecuada”, lo que se ajusta mucho mas
a las necesidades del paciente y a la realidad asistencial*'.

En el punto 10.6, el legislador menciona cuatro excepciones (urgencia,
incompetencia del paciente, imperativo legal y riesgo para la salud publica), no
mencionando el “privilegio terapéutico” y el rechazo a la informacién, omisién que es de
un antipaternalismo suicida contrastando con el paternalismo subido al eximir de
consentimiento si existe peligro de fallecimiento (punto 10.6.d). En el punto 10.9 se
comenta que quien se niega a un tratamiento debe solicitar el alta voluntaria (no se
entiende que deba solicitarse algo voluntario), lo que suena a coaccién. Tampoco en la
realidad desaparece la responsabilidad al abandonar el enfermo el centro hospitalario.
En definitiva, parecen existir contradicciones de fondo y forma que pueden explicar la
dificil y controvertida aplicacion de la ley.

En 1994, el Seminario Conjunto del Consejo General del Poder Judicial y el
Ministerio de Sanidad y Consumo propusieron gue fueran las sociedades cientificas las
gue acordasen los procedimientos de cada especialidad tributarios de C.I. EI Convenio
Europeo de Derechos Humanos y Biomedicina*’, realizado en Oviedo en 1996 y
aprobado en abril de 1997, recomienda dar una informacioén “...adecuada acerca de la
finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi como sus riesgos y consecuencias. En
cualquier momento, “podra retirar su consentimiento”, resaltando un “...libre e inequivoco
consentimiento” (Cap. Il, art. 5). Entr6 en vigencia en Espana en enero de 2000.

Filoséficamente, cada persona es un fin en si misma, y no un simple medio. La
libertad humana, exige respeto y consulta. Ese puede ser el fondo del consentimiento

informado. El principio de autonomia exige un trato igualitario de relacién profesional con

32



comunicacién continua, y con apoyo emocional a los enfermos y a sus familias, como

consecuencia de la dignidad humana, inseparable de la libertad®.

1.3.1. - ETICA GRIEGA CLASICA: BENEFICENCIA PATERNALISTA.

Analizando el concepto y el papel del C.I. es imposible no tener en cuenta los
antiquisimos origenes filosoficos.

Platbn (Ley 1V) recomendaba informar de los problemas previstos del
procedimiento empleando diferentes modos de informacién para los pacientes, segun la
posicién social de los enfermos. Y sélo la informacién estrictamente necesaria®. Los
modos de informacion de los que hablaba Platon son, en sintesis, la raiz de la actual
formula del C.1.

Pero Platén, como el resto de los fildsofos y médicos griegos, unificaba en un
solo caracter salud y moralidad. Soélo las personas sanas eran buenas. El enfermo no
podia ser bueno porque su enfermedad le ofuscaba el entendimiento. El enfermo es
para el griego un incapacitado fisico, psiquico y moral. Y la Unica garantia que podia
tener se derivaba del principio fundamental de la medicina de todos los tiempos, el de
beneficencia paternalista. Lo primero era mejorar al paciente aunque el procedimiento a
llevar a cabo estuviera en contra de la voluntad del paciente®.

Hipocrates de Cos, conocido como el “padre de la medicina”, opinaba lo mismo,
qgue la informacion debia ser la estrictamente necesaria y encaminada para facilitar la
colaboracién del paciente con el médico*. Asi, la figura que se reconoce en el médico
hipocrético, es la de un facultativo que asume una completa responsabilidad sobre el
enfermo.

Como se deduce, el “Juramento hipocratico”, el texto paradigmatico de la ética

médica griega esta totalmente imbuido de esta concepcién de la relacibn médico —
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paciente. Los médicos tenian un tipo de responsabilidad moral y religiosa mas que legal.
El rasgo mas sobresaliente es su paternalismo, encarnado en la frase: “Del dafo y la
injusticia le preservaré (al paciente)”.

Pero no obstante, aunque el concepto de C.I. era inexistente en aquella época,
existia una conciencia para tomar precauciones mediante la informacion preventiva
sobre posibles complicaciones.

Esta forma de plantear las relaciones médicas va a mantenerse intacta, aunque
cristianizada, durante toda la Edad Media. Sélo con el Renacimiento comenzaran a
surgir nuevas formas de pensamiento. Y la crisis no vendra por la via de las relaciones
privadas, de las relaciones médicas, sino por la via de las relaciones publicas, las

politicas.

1.3.2. — PRINCIPIO DE AUTONOMIA Y SU REPERCUSION EN MEDICINA.

En el siglo XV se inicié el largo camino de tratar de llevar a la humanidad a
progresar en ciencias de la salud. Su idea era incorporar a todos los aspectos de la vida
la idea de que los hombres eran seres capaces de construir, para bien y para mal, la
realidad que les circunda. Este proceso precipitd la crisis del paternalismo tradicional, y
es aqui, donde surgi6 la teoria del C.l., que comenzd por ser toda una teoria
sociopolitica®”.

Con el descubrimiento de América en 1492, un nuevo continente inmenso, con
nuevos animales y plantas, nuevas gentes, lenguas y diferente estructura social a la del
Mundo Antiguo, entro en escena el concepto de persona. Una persona era un sujeto con
capacidad para discernir por si mismo y de plantearse cuestiones sobre su alrededor, sin
necesidad de que ningun tipo de autoridad se lo diga. Este proceso durara toda la

Modernidad y alcanzara su cumbre con la obra de Kant*.

34



En el siglo XVI, los escolasticos espafioles defendieron la idea de que la
soberania residia en la comunidad de los hombres. Lo esencial, para ellos, era ver al
hombre como un ser libre creado por Dios™®.

En el siglo XVII, toma fuerza la teoria del contractualismo, cuyos mas importantes
representantes son Hobbes, Locke y Rousseau, aunque cada uno tiene sus matices.
También en este siglo, en 1688 tuvo lugar la Revoluciéon “Gloriosa” en Inglaterra y que
culminé con la aprobacion por el Parlamento, en 1689, de la Declaracion de Derechos, y
con el sometimiento de la Corona. Esta declaracion es uno de los antecedentes directos
de las declaraciones de derechos adoptadas por los nacientes Estados Americanos, en
su Constitucién norteamericana con sus diez primeras Enmiendas®.

De esta forma aparece el principio renacentista de la tolerancia, que se convierte
posteriormente, durante la llustracion, en el principio de autonomia, a partir de la idea de
Kant que la ley moral no puede provenir de fuera del sujeto, sino que es el propio
hombre, actuando racionalmente, el que tiene que darsela a si mismo®".

Una figura a destacar del siglo XVIII fue sir Thomas Percival®?, famoso médico,
moralista y devoto cristiano, quien en 1791, recibié el encargo de redactar un cédigo de
conducta (Medical ethics) para resolver un aspero enfrentamiento que tenia lugar en el
Manchester Infirmary respecto a quién debia ser, en dltimo término, el responsable del
paciente. En él aborda lo que debe ser una practica médica correcta, planteando
cuestiones como la necesidad de auditorias y el control de calidad. Su cédigo tiene un
sesgo fuertemente paternalista estableciendo que “la superioridad que da la autoridad
inspira en la mente de los pacientes gratitud, respeto y confianza”. Y su corolario es
claro: “para ser buen médico hay que ser buena persona”.

Percival intentdé establecer las pautas para establecer una buena conducta

profesional en el marco hospitalario, por lo cual, su cddigo tiene mas de cédigo de
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practica que de ética. Aflos después, en 1847, la fundacion de la American Medical
Association (AMA), adoptd un codigo derivado del de Percival con la finalidad de dar una
buena imagen a la medicina para inspirar confianza en la sociedad, eliminando el
intrusismo médico.

Con el paso de los afos, se promulgaron nuevas normas legales y el Cadigo fue
modificandose para convertirse en un documento basado en la ética del deber, mas

preocupado por el paciente y con una mayor fundamentacion ética.

1.3.3. - C.l. Y MEDICINA

Como ya se ha comentado, la idea del C.I. fue el nuacleo de las relaciones
sociopoliticas de la Modernidad y del concepto de autonomia moral. Pero esta idea no
llegd a calar tan hondamente en el campo de la medicina, a pesar de que hubo médicos
que captaron esta nueva sensibilidad social®®. En ellos se produjo una permanente
ambivalencia y contradiccion, por un lado, eran proclives a dar informacién y dejar al
paciente participar en la toma de decisiones, pero por otro, a la hora de la verdad,
argumentaban tal cantidad de obstaculos y problemas que el resultado practico era igual
al de sus colegas anclados en el planteamiento paternalista tradicional.

Puede que este desfase entre la realidad sociopolitica y moral y la realidad de la
relacion médico — paciente se debiera al ritmo, aparentemente distinto que, con
frecuencia, tienen las transformaciones en el ambito publico y en el ambito privado.

Al hacer una breve referencia histérica® del C.I., éste comienza a desarrollarse
en Estados Unidos a principios del siglo XX, y no alcanzara su verdadera forma hasta
los aflos 60 y 70. No es de sorprender que fueran los ciudadanos norteamericanos
guienes pusieran en marcha todo esto, puesto que son la democracia republicana

parlamentaria mas antigua del planeta. Y, también, porque fueron uno de los primeros
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paises donde las ideas liberales y los movimientos civiles (derechos de la mujer, de las
gentes de color, de los consumidores, revolucion sexual, movimiento hippie o
movimiento pacifista) llegaron a calar en la sociedad. Y es en este tiempo, cuando los
americanos, también, comenzaron a reclamar a sus médicos el derecho como seres
autonomos, puesto que la relacion médico — paciente seguia siendo, eminentemente,
paternalista justificada por el principio de beneficencia. Pero estos hicieron caso omiso

de esas peticiones y, no tuvieron mas remedio que acudir a los tribunales de justicia.

1.3.4 - EL DESARROLLO DE LA TEORIA LEGAL DEL C.I.
1.3.4.1. - EE.UU.
1.3.4.1.1. - HISTORIA DE LAS DECISIONES JUDICIALES.

Debido a los grandes avances tecnoldgicos y cientificos que se producen, por un
lado, y los movimientos reivindicativos de los derechos civiles de los ciudadanos, por
otro, los médicos y la ciencia, en general, comienzan a darse cuenta de que las cosas
han entrado en una dindmica en la que no se puede seguir manteniendo una actitud
paternalista frente el enfermo.

Aungue existe un caso aislado de sentencia condenatoria por falta de informacion
en el siglo XVIII (Slater frente a Baker & Stapleton) en Inglaterra®, fue en los Estados
Unidos donde mas se desarrollé esta cuestion, inicialmente en el siglo XIX (Carpenter
contra Blake o Wells contra World’s Dispensary Medical Association), aunque fue a
principios del siglo XX cuando se hablé de “autodeterminacion” en un caso historico.

Precedido de otros (Pratt contra Davis, Mohr contra Williams, Rolater contra
Strain, entre otros), el caso de Schloendorff contra la Society of New York Hospitals
(1914) tuvo especial resonancia, tanto por la localizacion geografica como por la

personalidad del juez Benjamin Cardozo®. Se trataba de una paciente que habia
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consentido en una laparotomia exploradora bajo anestesia general, habiendo
especificado que no se le extrajera ningun 6rgano o tejido. Pero el cirujano extirpd un
tumor fibrinoide por creer que era lo mejor para la paciente. El caso se complicé porque
la paciente demandé al hospital y en la sentencia el juez Cardozo dictaminé: “... todo ser
humano en edad adulta y sano juicio tiene el derecho de determinar lo que debe hacerse
con su propio cuerpo, y un cirujano que realiza una intervencion sin el consentimiento de
Su paciente comete una agresion por la que se le pueden reclamar legalmente dafios...”

Aungue el término del C.l. empez6 a gestarse con la sentencia del Juez Cardozo,
en 1914, no fue hasta 1957 cuando se usO por primera vez en California, Estados
Unidos de América, en ocasion del pleito Salgo contra Leland Standford Jr. University
Board of Trustees®® en el que la sentencia aclaré que el equipo médico estaba en la
obligacion de informar al paciente y de obtener, posteriormente, su consentimiento del
enfermo®’.

Y a partir de los resultados del caso Nathanson contra Kline en 1960, el C.l. se
incorporG sistematicamente al medio médico — sanitario en los Estados Unidos de
América y formé parte constitutiva del acto médico>’. Ningun profesional de la salud
podria decidir unilateralmente por su paciente, ni aun en defensa de sus mejores
intereses.

En esta década, en la de los afios 60 es cuando el principio de autonomia
comienza a infiltrarse en la sociedad civil y en la vida privada de las personas®®, porque
las sentencias que se producen en estos afos (fundamentalmente la referida al caso de
Berkey contra Anderson, en 1969 y la del de Canterbury contra Spence y otros, en 1972)
introduciran el nuevo concepto de la persona razonable en el que no es el médico el que
debe decidir cuanta informacion hay que proporcionar, sino que es el paciente el que

establece la medida. Lo que viene a decir este nuevo estandar es que se debe informar
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de aquellos riesgos cuya materialidad sea importante, es decir, los riesgos muy graves
aunque poco frecuentes, y de los leves pero muy frecuentes. Es la informacion que una
persona razonable desearia conocer si se encontrara en las circunstancias del
paciente®.

La situacion anterior contribuy6 a la designacién, en 1980, por el Congreso de los
EE. UU., de una Comision Presidencial para que continuara los trabajos que dos afios
antes habia adelantado la Comision Nacional para la Proteccion de los Sujetos
Humanos en la Investigacion Biomédica. Es lo que se conoce como Informe Belmont,
del que hablaremos mas extensamente, que deja establecido que la autodeterminacion
(principio de autonomia) y el bienestar (principio de beneficencia) de la persona son los
principios éticos que deben presidir la actuacion del médico y de todos aquellos que se
dediquen a la atencién y la investigacion en sujetos humanos®.

Asi la definicion del C.1. del Manual de Etica del Colegio de Médicos Americanos,
de 1984, sefala: “El C.I. consiste en 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 de la informacion al paciente debe ser comprensible y
no sesgada®’.

El enfermo debe actuar conforme al principio de autonomia y la sociedad y el
Estado de acuerdo con el principio de justicia, pero el médico debe seguir aportando a
esa relacion el principio ético de beneficencia®.

Ademas de esta evolucion en la mentalidad de los pueblos libres a través de las
sentencias judiciales, habra otro suceso que influira decisivamente en su gestacion y

desarrollo, como es lo ocurrido en los campos de concentracion nazis (Proceso de
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Nuremberg). Este conocimiento dara a luz al Cédigo de Nuremberg. Por primera vez,
como consecuencia de la relacidn sujeto-investigador, se establece la necesidad del C.1.
e informado por parte de los que voluntariamente van a someterse a una investigacion
médico-cientifica.

En el Cédigo de Nuremberg®! de 1947, resultado del juicio en que se condenaron
a los criminales nazis acusados de experimentar con seres humanos durante la
Segunda Guerra Mundial, se establecieron una serie de principios basicos
fundamentados en la necesidad de la autorizacion previa para poder realizar cualquier
tipo de investigacién en pacientes con capacidad para consentir, libres de coaccion o
engafio y con la suficiente informacién posible®®. Esta situacién contribuyé a un
movimiento a favor de los derechos de los pacientes, como concrecidon en el terreno
sanitario de la Declaracion de los Derechos Humanos en 1948.

Luego se podria establecer que, para la investigacion, el principio terminologico
comienza a ser utilizado a partir del Cédigo de Nuremberg y, para la clinica, a raiz de la
sentencia californiana citada de 1957. Sin embargo esto no seria exacto pues, en 1931,
se habia publicado en Alemania uno de los primeros textos que impone la necesidad del
consentimiento en la investigacion cientifica. Con el titulo de “Directivas concernientes a
las terapéuticas nuevas y a la experimentacion cientifica en el hombre”, en su articulo
doce, prohibia taxativamente la experimentacion de nueva terapias sin haber obtenido,
previamente, el consentimiento del paciente. También prohibia ésta en menores de
dieciocho afios y moribundos, dado que ni unos ni otros estaban en condiciones de

30, 64

consentir Estas directivas no fueron seguidas después por los responsables de la

politica nazi.
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1.3.4.1.2. - LA COMMON LAW DEL C.l.: BATTERY Y NEGLIGENCE.

La teoria del C.I. se desarrolla desde la Optica de los jueces siendo,
posteriormente, asentada y refrendada por el cuerpo legislativo. Por ello, hay que tener
en cuenta dos fases fundamentales: una primera referida a las decisiones judiciales
(common law) y la segunda, al desarrollo de la doctrina constitucional y estatal (statute
law).

El punto de arranque de la teoria del C.I. lo constituye la common law, teniendo
como marco genérico la tort law, una de sus categorias®’. En la tort se enmarcan todos
aguellos dafios que una persona inflige intencionadamente o negligentemente a otra o0 a
sus propiedades, y que pueden ser tasados y compensados monetariamente. Tiene, por
tanto, cierta similitud con la responsabilidad civil espafiola.

Para exigir responsabilidades a un sanitario pueden seguirse dos caminos: la
acusacion de battery o la de negligence®’.

Para generar un pleito por battery se necesita que el demandante demuestre que
el demandado realizé un contacto corporal, que una hipotética persona razonable
hubiera encontrado ofensiva bajo las mismas circunstancias, o una accién que sabia con
seguridad que el demandante hubiera considerado particularmente reprochable. Y el
demandado debe defenderse alegando que existia un consentimiento previo, o bien que
no era conocido ni esperable que esa acciéon fuera desagradable para el demandante.
Debe existir, por lo tanto, un C.I. especifico si se quiere evitar la acusacion por battery.

Para generar un pleito por negligence hay que producir un dafio como resultado
de no tener demasiado cuidado o poner la diligencia debida en una accion. El término

gue se aproxima en castellano a este concepto es el de negligencia o mala praxis.
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Las sentencias citadas estan basadas, directa o indirectamente, en acusaciones
por “battery”, y son las que iniciardn la conformacion de la filosofia del C.l. Aunque
tienen, sin embargo, un problema para sacarlas adelante en un juicio, salvo que se
demuestre con claridad que el paciente no consinti6 en absoluto, o que la accién

realizada habia traspasado de forma evidente los limites del consentimiento otorgado.

1.3.4.2. - EUROPA.

Respecto a Europa, la practica del C.I. se abrié paso afios después, de forma
desigual, tardia y atenuada, de acuerdo a las raices historico — culturales, religiosas,
politicas y sociales de cada pais*.

Independientemente del caso citado en la Inglaterra de 1767, que parece que no
tuvo ninguna repercusion posterior, y de las “Directivas concernientes a las terapéuticas
nuevas y a la experimentacion cientifica en el hombre” de la Alemania de 1931, ya
comentado, no va a ser hasta después de la Segunda Guerra Mundial y, sobre todo,
después del Proceso de Nuremberg y el Codigo posterior, cuando los paises europeos
tomen conciencia de que las cosas no pueden seguir igual y comiencen a modificar sus
habitos profesionales y sus leyes encaminandose hacia el respeto al derecho de
autodeterminacion del paciente. Por ejemplo, el de la Constitucién italiana®* de 1947 que
dice que “Nadie puede ser obligado a un determinado tratamiento sanitario si no es por
disposicion de la ley. La ley no puede en ningun caso violar los limites impuestos por el
respeto a la persona humana”.

Unas antes y otras después, las naciones europeas, comenzardn a recorrer un
camino que culminara en la norma supranacional, el Convenio de Oviedo, que obliga a

todas las que componen la Unién Europea.
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Hoy dia, casi todos los Cédigos Eticos de medicina e investigacion y las leyes de
las naciones desarrolladas, establecen la obligatoriedad de la obtencion del
consentimiento antes de actuar sobre un paciente y existen una serie de protocolos al

respecto en todas las instituciones sanitarias y de investigacion.

1.3.5. - LAS CARTAS DE LOS DERECHOS DE LOS PACIENTES.

Los afios 60 fueron el momento historico en que el principio de autonomia cale en
estratos mas profundos de esas mismas sociedades y se extienda a colectivos mas
concretos de ciudadanos, uno de los cuales sera precisamente el de los pacientes. Una
de las formas mas expresiva de dicha infiltracién fue la generalizacion del lenguaje de
los “derechos civiles”, que habia recobrado vigor en las sociedades occidentales a partir
sobre todo del final de la Segunda Guerra Mundial y de la proclamacién por la ONU en
1948 de la Declaracién Universal de los Derechos Humanos?. Al igual que con la teoria
legal del C.I., los EE.UU. fueron los primeros en recoger dichas demandas sociales y

los paises europeos permanecieron mucho mas pasivos.

1.3.5.1. - EE.UU.

Los movimientos sociales calaron hondo en la sociedad americana. Un ejemplo
de ello, es la creaciéon de los programas Medicaid y Medicare, consecuencia de Nueva
Frontera de la era Kennedy, y que facilitaron el acceso al sistema sanitario a un buen
namero de norteamericanos que antes quedaban marginados. Debido a esto, los
ciudadanos querian ser tenidos en cuenta como sujetos activos en todas aquellas
cuestiones sociales y politicas que delimitaban su forma de vida. Y no podia ser menos

en lo referente a la atencién sanitaria.
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Lo anterior sumado a que a partir de 1969 la asociacién americana de Hospitales
comenzé un proceso de reuniones con los pacientes para recoger sus opiniones y
sugerencias con vistas a elaborar su nuevo reglamento desemboc6é en 1973 en la
primera Carta de Derechos de los Enfermos®, que resalta el principio de autonomia,
dando a la relacion médico — paciente un caracter mas participativo por parte del
paciente.

Asi pues, con tal carta la teoria del C.I. adquiria un nuevo relieve®, puesto que, a
partir de entonces, ya no sera solo una carga legal impuesta a los sanitarios, sino una

demanda social.

1.3.5.2. - EUROPA.

Aqui en Europa, el interés por los derechos de los pacientes, ademas de
establecerse mas paulatinamente que en EE.UU., ha permanecido muy circunscrito a los
diversos organismos gubernamentales, por lo que la proteccion de los derechos de los
pacientes no es homogénea ya que depende de cada legislacién de cada uno de los
paises europeos.

En los Paises Bajos, por ejemplo, la proteccidn en esta materia esta en su grado
maximo, en Francia o Luxemburgo los codigos que regulan los derechos del paciente
son de obligado cumplimiento, pero en paises como Reino Unido, Portugal o lItalia los
cbdigos deontoldgicos sélo obligan moralmente.

La Asamblea Parlamentaria del Consejo Europeo*® ha sido una de las
instituciones mas involucradas al respecto. Ya en 1976 aprob6 la Recomendacion 779
sobre derechos de los enfermos y moribundos, que constituy6 la primera aproximacion

europea a los derechos de los pacientes.
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Otra institucion, el Comité Hospitalario de la Comunidad Europea aprobd en 1979
la Carta del enfermo usuario del hospital, en la que se insistia en el derecho de los
pacientes a la informacion®.

En Octubre de 1981, la 342 Asamblea Médica Mundial en Lisboa, Portugal, adopto
la Declaraciéon sobre los Derechos del Paciente de EE.UU, donde se oficializa
legalmente el derecho de todo enfermo a la atencién médica de calidad, a la libertad de
eleccion de su médico o institucion sanitaria, a la autodeterminacion, a la informacion
detallada, a la dignidad, a la asistencia religiosa y a que guarden en secreto los
resultados de sus investigaciones™.

Posteriormente, y desde 1985 hasta 1999 se pusieron en marcha varios Comités
de Expertos en Bioética, para investigar todas las cuestiones conflictivas en esta materia
y proponer recomendaciones al Consejo. A ello, también, contribuyd la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), celebrando en 1994 en Amsterdam unas jornadas sobre los
derechos de los pacientes®'.

Tras afios de intensos debates, se confecciond un borrador conocido como
Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina, que fue aprobado por la
Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa el 28 de septiembre de 1996 v,
finalmente abierto para su firma de los Estados miembros en Oviedo (Espafia) el 4 de
abril de 1997. ElI Convenio fue aprobado en nuestro pais por el Congreso de los
Diputados en Octubre de 1999, publicado en el BOE®' del 20 de octubre de 1999 y esta
en vigor desde el 1 de enero de 2000. En el Convenio de Oviedo se trata de forma
explicita las exigencias ético — juridicas del C.I. Constituye una pieza clave en el
desarrollo legislativo, habida cuenta de que compromete a los paises firmantes a

modificar sus legislaciones todo lo que sea necesario para adaptarse a sus preceptos.
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1.3.6. = C.I. EN LA INVESTIGACION.

En la implantacion del C.I. en la investigacion hay que tener en cuenta el hito que
en la historia de la humanidad supuso el Cddigo de Nuremberg, que marcé un antes y
un después en este tema.

Los experimentos con seres humanos vienen de antiguo. Algunos soberanos
hacian probar venenos y antidotos en presos para estudiar sus efectos. Sera en el siglo
XVIII cuando se lleven a cabo los primeros experimentos médicos controlados
encaminados a obtener informacién de la que se pueda derivar un uso terapéutico
aplicado. Asi en 1747, el médico de la Marina Inglesa, el escocés James Lind, lleva a
cabo el primer ensayo de terapia controlada para averiguar la forma de luchar contra el
escorbuto®,

En 1900, el ministerio prusiano encargado de los temas de salud, ordena colocar
en lugar bien visible, en todos los centros sanitarios, la prohibicion de experimentar con
nifios e incapaces. La que se hiciera con adultos habria de ser con el conocimiento y
consentimiento de estos. En 1931, como ya ha quedado dicho, se publica por parte del
Ministerio del Interior de Alemania el que puede ser considerado el primer cédigo ético
de investigacién del mundo, pero que no tuvo mucha fortuna debido a la Segunda
Guerra Mundial y que no se respeté en los campos de concentracion®.

Del horror conocido salieron los diez principios que constituyen el cédigo del
mismo nombre®. El primero de ellos hace referencia a lo imprescindible del
consentimiento voluntario e informado del sujeto antes de cualquier ensayo clinico. Y
establece que la informacion y la capacidad de decision son fundamentales para que el
consentimiento sea valido. Estos elementos seran el eje sobre el que se desarrollara la

teoria del C.I.
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El mismo afio en que se hace publico el Cédigo de Nuremberg se publica en el
British Medical Journal el que puede considerarse el primer ensayo clinico aleatorizado,
con grupo control, de la historia moderna en la investigacion farmacologica clinica,
paradigma de la investigacion en medicina. Este estudio venia a demostrar la efectividad
del uso de la estreptomicina en la enfermedad tuberculosa’.

Con el paso del tiempo y las crisis de la talidomida en 1961, los paises
democraticos vieron que el Codigo de Nuremberg, a pesar de sus exigencias, no era
suficiente ya que habia sido elaborado para juzgar criminales, principalmente. La
Asociacion Meédica Mundial (W.M.A.) fue la encargada de redactar un Cadigo
internacional alejado de esa filosofia y situado en el centro de la investigacion médica
contemporéanea’™.

Posteriormente, en la 182 asamblea Médica Mundial realizada en junio de 1964 en
Helsinki, Finlandia, se precis6 que en la actividad médica cada sujeto debe estar
adecuadamente informado de los propdsitos, métodos y beneficios que se esperan del
tratamiento que se propone. Esta declaracién fue revisada y ratificada®, debido a que
estaba redactada a espaldas de todo el desarrollo metodolégico moderno, en la 292
Asamblea Médica Mundial que sesioné en Tokio, Japdn, en octubre de 1975, en Manila
en 1981 y posteriormente en la 352 en Venecia, Italia, y asi hasta llegar a la 522
Asamblea General de la quinta revision de este documento en Edimburgo, afio 2000.
Con ello lo que se pretendia era adaptarse a los tiempos que corrian y al enorme
desarrollo de la investigacion y a la creciente complejidad de esta, ya que las compafiias
farmacéuticas occidentales comenzaron a llevarla a cabo en los paises del tercer
mundo.

Un alto, como no, hay que hacerlo en EE.UU. ya que en 1974, el Congreso de los

Estados Unidos de América cred la “Comision Nacional para la proteccion de los seres
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humanos sometidos a investigaciones biomédicas”, especialmente en personas
vulnerables (nifios, discapacitados, entre otros), y cuyo informe final aparecié en 1979
bajo el nombre de Informe Belmont?, que para muchos es el documento méas importante
de la Bioética norteamericana, donde se da un nuevo enfoque metodolégico y de
procedimientos para juzgar la validez ética de las acciones médicas. Esta Comision
establecio que el respeto a las personas, la beneficencia y la justicia eran los principios
éticos fundamentales para orientar la investigacion en seres humanos.

Los nuevos desafios cientificos y éticos de los afios ochenta tendran respuesta
por parte del Consejo de Organizaciones Internaciones de Ciencias Médicas (CIOMS)
en las conocidas como las “Guidelines” en donde el tema del C. |. esta presente de

forma exhaustiva’.

1.3.7.—C.I. EN LA CLINICA.

Conforme avanza el siglo XX, la medicina, y la ética sobre la que se sustenta su
ejercicio, evoluciona de manera que se pasa del paternalismo médico al concepto de
autonomia, una nueva situacién en la que es el paciente el que elige la opcion que
considera mas oportuna, una vez ha sido informado de su situacion médica y las
diferentes opciones terapéuticas, riesgos y complicaciones posibles.

Hoy dia el C.l. es una obligacion legal y, ademas, forma parte de la “lex artis”,
convirtiéndose en un acto clinico mas. No obstante han surgido muchas controversias a
su alrededor sobre la calidad y cantidad de informacion que se proporciona al paciente,
la elaboracién de consentimientos personalizados, si la informacién se proporciona sélo
al paciente o también a la familia, la necesidad de informar de forma comprensible y las
dificultades en el caso de menores de edad y la figura legal del menor maduro. También

es un tema complejo la informacién proporcionada de forma verbal, puesto que existe
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obligacion de demostrar la existencia del C.l. y eso sélo es posible si éste se hace por
escrito’”.

A continuacion se analizara el desarrollo de la teoria del C.I. en la clinica,
primero, en los EE.UU. de América en cuanto cuna de éste y donde va a evolucionar
desde los primeros balbuceos a la mayoria de edad y, segundo, en Espafia, que al igual
que el resto de los paises europeos, ira a remolque de los norteamericanos y se

aprovechara del recorrido de éstos.

1.3.7.1. - EE.UU.

Las sentencias judiciales, a las que se hacen referencia en esta Memoria,
contribuyen a crear en los EE.UU. una inquietud sobre el C.l. de forma que se comienza,
en la década de los setenta, a realizar estudios sociolégicos sobre éste y su aplicacion
en la préactica clinica. A continuacién se citan los tres que se pueden considerar mas
importantes’.

El primero lo lleva a cabo el profesor de derecho de la UCLA (University of
California, Los Angeles), Donald Hagman (1970), que lo plantea como un problema ético
y legal. Los 379 médicos a los que entrevista estan de acuerdo en este planteamiento y
en la obligacion moral y legal de proporcionar informacién al paciente y obtener el
consentimiento. Pero el estudio demuestra que esta forma de pensar no se traslada a la
practica clinica e investigadora.

El segundo, el estudio de Alfidi (1971), va encaminado a demostrar si la
informacion actla negativamente sobre el paciente. Se entrevista a 200 pacientes a los
gue se les va a realizar una angiografia. S6lo el 2% rechaza la prueba tras leer el

formulario informativo.
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Por altimo, el estudio de Fellner y Marshall (1970), sobre donantes vivos de rifidn,
se sitla en la perspectiva contraria: la informacion recibida y el C.l. entorpecen mas que
ayudan.

Ademas de estos estudios’, los acontecimientos previos que se han comentado
influiran en la evolucién de la teoria del C.I. En primer lugar el nacimiento de la bioética
como disciplina y su atencion a la relacion médico-enfermo, a la informacién que debe
darse a los pacientes y la obtencién del C.1.

Otra de las causas importantes es la aparicion de las cartas de derechos de los
enfermos que reivindican el derecho del paciente a su autonomia. Como tercer
acontecimiento’®, la publicacién del “Informe Belmont”.

Debido a este panorama, los médicos y sus organizaciones hubieron de
reconsiderar su posicion, pues quedaba claro que no podian seguir ignorando la realidad
gue estaban viviendo.

Si bien los afios setenta son la culminacioén del desarrollo de la teoria del C.I., la
década de los ochenta va a ser la época de la puesta en practica clinica de este
desarrollo teérico. Se va a reflexionar sobre problemas fundamentales: la capacidad del
paciente, los problemas de comprension de la informacién y los que plantea su
aplicacion préactica en la clinica diaria. Tres acontecimientos vendran a marcar
definitivamente este cambio de tendencia’’.

En 1980 la AMA acomete una nueva reforma de su Cédigo de Deontologia en la
qgue se elimina cualquier resto de paternalismo y se reconoce, explicitamente en su
articulo 1V, la obligacién de los médicos a respetar los derechos de sus pacientes. Un
afio mas tarde, el Consejo de Asuntos Eticos y Judiciales de esta organizacion, eleva el

respeto a este a la categoria de obligaciéon ética profesional ineludible. Esta declaracion,
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por llamativo que resulte, copia parrafos completos de la sentencia del caso Canterbury
contra Spence, lo que nos da una idea de la repercusién que ésta tuvo.

Otras organizaciones médicas americanas siguieron los pasos de la AMA
superando los modelos paternalistas que las habian guiado hasta entonces. La National
Commission en 1978 dedica dos de sus informes a la toma de decisiones, es decir, al
C.I. Y en 1982 publica uno mas genérico, el Informe “Making Healt Care Decisions”, y un
afio mas tarde otro, mas especifico, dedicado a la retirada o no inicio de las medidas de
soporte vital. El primero de ellos significara un hito clave en la historia del C.1.

El dltimo de los acontecimientos que van a encauzar definitivamente la trayectoria
del C.I. es el gran nimero de publicaciones, tanto en las grandes revistas médicas como
en la literatura especializada, que tienen lugar entre 1984 y 1987. Las tres’® que se
pueden considerar mas relevantes y que estan dedicadas a la recapitulacion y sintesis
de la teoria del C.I. son:

1. Jay Katz publica en 1984, “El Mundo del Silencio entre Médico y Paciente”.
2. Ruth Faden y Tom L. Beauchamp, en 1986, “Historia y Teoria del Consentimiento

Informado”.

3. Appelbaum, Lidz y Meissel, en 1987, “Consentimiento Informado: Teoria Legal y

Clinica Practica”.

“Todo ha cambiado y nada ha cambiado” (“Everything’s changed, and nothing’s
changed”). Esta es la sintesis diagndstica que realizaban Faden y Beauchamp®®, en su
crucial y célebre libro sobre el C.I., acerca del estado de desarrollo de dicha teoria en
EE.UU. en 1986 — hace mas de 20 afios- .

Y esto era cierto porque, si bien, las estructuras sociales que amparaban el

paternalismo habian desaparecido, éste todavia no habia calado en la clase médica,
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donde sus verdaderas actitudes y querencias seguian siendo en realidad las del
paternalismo.

Sin embargo, hoy en dia una buena parte de los profesionales americanos ha
comprendido que de lo que se trata es de un nuevo horizonte ético, mucho mas
participativo, basado en el respeto a la libertad de decidir del otro y actia en

consecuencia.

1.3.7.2. - ESPANA.

Actualmente los profesionales de la salud no deben plantearse los retos a los que
se enfrentan en la actividad diaria, como sencillamente técnicos, sino que el concepto de
buen profesional anexiona a su quehacer diario la dimension humanistica, para
equilibrar, lo mas acertadamente posible, las decisiones que se toman y especialmente
la evaluacion de sus consecuencias.

En Espafia, el primer Cédigo de Deontologia™ oficial es el que figura como
apéndice del decreto de 8 de Septiembre de 1945 que aprobaba el Reglamento de la
Organizacion Médica Colegial (OMC) con el titulo de “Normas deontolégicas para los
meédicos espafioles colegiados”.

La unica referencia es la que hace en la norma 9 relativa a la regulacion de las
operaciones quirargicas que establece que ‘han de realizarse las que estan indicadas y
que tengan probabilidades de éxito, con el consentimiento del interesado, del padre o del
tutor que deba asumir la responsabilidad del consentimiento, segun los casos”. En ella
se recomienda la participacion del paciente en la toma de decisiones, pues dado lo
comprometidas de estas intervenciones (a veces era peor el remedio que la
enfermedad) parece justo que tuviera algo que decir, a la vez que introduce la busqueda

de la legitimidad moral y legal del cirujano al consentir el paciente en la intervencion. En
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definitiva, se puede afirmar que en este texto no existe un reconocimiento a la
autonomia del paciente y de su derecho a un consentimiento libre e informado, salvo de
una manera muy “sui generis” en lo que a cirugia se refiere.

El segundo cédigo’?, el de 1979, le da otro enfoque a la relacién médico —
paciente, contagiado de lo que estaba sucediendo en EE.UU. Proclama la obligacién de
respetar los derechos de los pacientes y, entre ellos, el derecho a la informacion sobre
diagndstico y prondstico, apelando a valores tan fundamentales como el respeto a la
vida y a la dignidad de la persona. Sufrira varias modificaciones, la mas importante en
1990 y permanecera vigente hasta 1999. Hace una referencia explicita y detallada del
derecho del paciente al C.I. en los cinco puntos del articulo 11, recogiendo los elementos
qgue lo integran, salvo la referencia expresa a la voluntariedad del consentimiento, la
posibilidad de rechazar tratamientos y a necesidad de facilitar la participacion en el
proceso de toma de decisiones®.

El Cédigo actualmente vigente®!, el de 1999, sera comentado en el apartado en
gue abordamos la normativa actual del C.I. en Espafia.

La puesta en marcha de la bioética en la practica clinica ha recorrido un camino
arduo, con la reticencia de muchos profesionales a la hora de aplicarla a su quehacer
diario, entre ellos, Francisco Peir6, destacado continuador de la labor de Mufoyerro o
médicos tan reconocidos como Gregorio Marafion. En los afios 90 es cuando
comenzamos a ver un cambio de actitud en los profesionales, como asi lo refleja
Gonzalo Herranz, Catedratico de Anatomia Patoldgica de la Universidad de Navarra, en
su obra publicada en 1992 “Comentarios al Cédigo de Etica y Deontologia Médica’.
Afos después de publicada esta obra, en 2002 con la Ley de Autonomia, se fijo la

mayorfa de edad en dieciséis afios para otorgar el C.I%2.
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En resumen, la teoria del C.I. toma cuerpo y se hace presente en la practica
clinica y en la investigacion tras las etapas anteriores. En el Ultimo cuarto del siglo XX ha
sufrido una evolucion importante, pues si al principio la preocupacion era exponer, al
sujeto objeto del tratamiento o de la investigacion, la informacion del proceso al que iba
a ser sometido, ahora lo serd la calidad de la comprension y el alcance del
consentimiento. Asi mismo evolucionan las posturas sobre la funcién y la justificacion de
la necesidad de obtenerlo. De considerarlo un método para disminuir el perjuicio
potencial a los sujetos, se ha pasado a un concepto menos definido que es la proteccion

de la eleccién auténoma v libre del paciente®?.

1.4. - FUNDAMENTACION ETICA Y JURIDICA DEL C.1.

El principio de autonomia exige un trato igualitario de relacién profesional con
comunicacién continua, y con apoyo emocional a los enfermos y a sus familiares, como

consecuencia de la dignidad humana, inseparable de la libertad®.

1.4.1. - FUNDAMENTACION ETICA.

El C.I. es un proceso gradual, dentro de la relaciébn que se establece entre el
profesional sanitario y el paciente, que consiste fundamentalmente en un dialogo
destinado a la toma de decisiones por parte del paciente.

Este proceso del C.I. se impone en la practica médica a golpe de sentencias, de
ahi que haya pocas publicaciones en la literatura norteamericana que fundamenten,
desde el punto de vista moral, el deber de respeto a las personas y a sus decisiones

auténomas. Las mas importantes’® a tener en cuenta son:
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La primera publicacion de una cierta entidad es la de Benjamin Freedman en
1975 en el Hastin Center Report. En ella hace hincapié en la necesidad de establecer
unos principios morales que sustenten la teoria del C.I.

La segunda, el ya conocido Informe Belmont, que hacia su aportacion a la
fundamentacion moral del C.I. en la investigacion’?.

La tercera publicacion, a hacer referencia, es de 1982 y es el informe “Making
Healt Care Decisions” que emite la President’s Commission y cuyo capitulo dos se
dedica a establecer los fundamentos éticos del C.l. en términos de valores. Y viene a
decir que las decisiones en materia de salud deben ser tomadas por parte del paciente,
siempre que se den todas las condiciones de una libre decision, limitAndose el médico a
proporcionar toda la informacion necesaria.

La cuarta tiene lugar en 1986, Faden y Beauchamp en su obra “Historia y Teoria
del C.I.” y Beauchamp y Childress en las sucesivas ediciones de la suya, ya citada,
fundamentan el C.l. desde el punto de vista moral, en el respeto al principio de
autonomia. Entienden que, en la investigacion, primero estuvo regido por el principio de
no maleficencia, pero a medida que avanza y se va desplazando hacia la asistencia
médica queda justificado por el de autonomia, no teniendo ninguna influencia el de
beneficencia®*.

Y para acabar, la publicacion de la obra de Appelbaum, Lidz y Meisel:
“Consentimiento Informado: Teoria Legal y Practica Clinica” (1987) en la que vienen a
establecer un modelo puntual, de caracter mas legal que otra cosa, y otro modelo de
proceso, que por el contrario, esta basado en la participacion activa del paciente en la
toma de decisiones como una parte mas de la relacién médico paciente.

La fundamentacién ética en Espafia corre a cargo, esencialmente, de Diego

Gracia influido, a su vez, por Zubiri. Y de Pablo Simén, también. Gracia D¥ modifica los
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enunciados de Beauchamp y Childress en el sentido de que jerarquiza los principios y
asienta sus fundamentos en dos niveles: ética de minimos constituida por los principios
de no maleficencia y justicia, y la ética de maximos por los de beneficencia y autonomia.

En cambio, para Simén P®® la obtencién del C.I. es una obligacién moral del
médico, puesto que surge del derecho de los pacientes como respeto de su autonomia
a la hora de decidir que quieren hacer con su vida y su salud. Y la violacién de esta
obligacion implica responsabilidades que pueden, en caso de dafio, acarrear sanciones
civiles o penales. Y las organizaciones han de apoyar esta idea dotando al sistema de
mecanismos encaminados a preservar el ejercicio de libertades y derechos por parte de
los usuarios.

Otra figura a destacar es la del jesuita y doctor en medicina, el Dr. Francesc Abel i
Fabre que desde 1976 estd dedicado al estudio de la bioética en el campo de la
medicina, para conseguir la excelencia en la profesién. Y que en 1986, fundd junto a
otras eminentes figuras europeas del campo de la bioética la Asociacion Europea de

Centros Médicos de Bioética®®.

1.4.2. - FUNDAMENTACION JURIDICA.

El deber de informar al paciente y de respetar su decision, es un deber del
profesional sanitario que no sélo tiene un fundamento ético, sino también, juridico al
venir asi establecido por imperativo legal.

La fundamentacion juridica del C.I. en Espafa se rige por las maximas reglas
legales que son el Convenio de Oviedo como norma supranacional, y la Constitucién
Espafiola como norma nacional. Estas reglas seran inspiradoras y fuente de otras

leyes®®.
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El derecho civil espafiol deja sentado que la relacibn médico paciente es una
relacion fundamentalmente privada y con carécter contractual, donde el paciente es
quien tiene la dltima palabra, que debemos respetar, porque de no ser asi, se le
considera un delito.

Y ya para finalizar, sélo comentar las aportaciones més relevantes del conjunto
de resoluciones judiciales sobre las que se han constituido las bases juridicas en las que
se asienta el proceso del C.1., que son:

1.- El C.I. es un derecho del paciente que debe ser respetado por profesionales y
centros sanitarios, formando parte de la “lex artis ad hoc” y su no cumplimiento genera
responsabilidad subjetiva (civil o penal) de los primeros y objetiva de la administracion y
de los segundos.

2.- En los casos de “medicina voluntaria” (cirugia estética, vasectomia, ligadura de
trompas, etc.) se habra de ser especialmente cuidadoso, pues la obligacion se aproxima
a los resultados.

3.- Si el médico cumple adecuadamente con el deber de informacién y la
obtencion del C.1., es el paciente el que asume los riesgos. En caso contrario sera el
meédico el que habra de responder si se materializan éstos pudiendo, ademas, exigirse
responsabilidad objetiva a la administracion o a la institucién, si puede demostrarse que
existe correlacién entre la actuacion del profesional y el dafio causado por un mal
funcionamiento de los servicios.

4.- Debera guardarse constancia escrita de la obtencién del C. I. en forma de
formulario, resultando atil la anotacion en la historia clinica. Excepcionalmente los
tribunales podran otorgar validez a la informacién oral como base de la obtencién del

consentimiento.
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5.- La informacion que se le proporciona al paciente deberd contener las
caracteristicas de la intervencion, diagndstica o terapéutica, sus ventajas e
inconvenientes, riesgos, evolucion previsible y cuidados que debe tener, alternativas
posibles y si los medios de que consta el centro son suficientes para llevarla a cabo.

6.- El estdndar de informacion que debe utilizarse, en el caso de riesgos y efectos
secundarios, implica las consecuencias seguras, los riesgos tipicos y los riesgos
personalizados®’.

A la hora de tratar de encontrar el fundamento, tanto ético como juridico, de la
exigencia de informacion al paciente, hay que buscarlo en la idea de que la medicina no
es una ciencia exacta y que la obligacion del médico es de medios y no de resultados.

Por esta razén, el médico que diagnostica no hace mas que elegir entre diversas
posibilidades sometidas a naturales margenes de desacierto que excluyen la certeza

absoluta del éxito de la practica médica.

1.5. - MARCO NORMATIVO DEL C.I. EN ESPANA.

Los derechos de los enfermos fueron recogidos por primera vez en el RD
2082/78, posteriormente declarado nulo. En 1984, el INSALUD puso en marcha un Plan
de Humanizacién de la Atencion Sanitaria con el objeto primordial de implantar una
Carta de Derechos y Deberes del Paciente, cuya resonancia fue escasa y nula. Y no
sera hasta la llegada en 1986 de la Ley General de Sanidad, cuando los derechos de los
pacientes tengan un alto rango de consideracion®.

En Espafia, el C.I. tiene un sustrato juridico desde los afios 80 hasta ahora. Su
cumplimiento forma parte de la “lex artis”. A continuacion se hace un recorrido por el

Caddigo de ética y Deontologia Médica seguido de la Constitucion, de la Ley General de
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Sanidad, de la ley de Autonomia del paciente y de la Legislacion Regional de Castilla 'y

Ledn, comunidad donde se esta llevando a cabo este trabajo.

1.5.1. - CODIGO DE ETICA Y DEONTOLOGIA MEDICA.

El Cédigo vigente®', que fue aprobado en 1999, comienza en el Capitulo |
definiendo su &mbito de aplicacién, dejando manifiestamente claro que obliga a todos los
médicos en ejercicio dentro del estado espafiol, independientemente de cuél sea su
especialidad y que la violacion de las normas en él contenidas supone incurrir en falta
contra los estatutos de la Organizacion Médica Colegial (OMC), que puede ser
sancionada con arreglo a estos.

A través de sus articulos, el Cadigo de Etica y Deontologia Médica, va tratando la
relacion médico paciente desde la Optica del respeto a la persona y alejdndose del
paternalismo inicial. También, atiende la necesidad del C.I. en situaciones especiales,
como puede ser el trasplante de organos (art. 28.3), pero adolece de falta de
especificidad, tanto en los deberes morales del médico con respecto a su paciente,
como en las situaciones en las que no viene obligado a la consecucién del

consentimiento.

1.5.2. - LAS DOS NORMAS SUPREMAS.
Las dos normas que se comentaran son la Constitucion Espafiola y el Convenio

de Oviedo.

1.5.2.1 - CONVENIO DE OVIEDO?.
El dia 4 de Abril de 1997 fue firmado en Oviedo, por los representantes de los

paises de la Union Europea, el Convenio Relativo de los Derechos Humanos y la
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Biomedicina®® que habia sido aprobado por el Comité de Ministros de la Unién Europea
el 19 de Noviembre de 1996. En Espafia es ratificado y sancionado por el Jefe del
Estado el 23 de Julio de 1999 y entra en vigor el 1 de Enero de 2000.

Al ser una norma que excede la soberania nacional es la de mayor rango de
cuantas nos atafien en este campo®’. En lo que se refiere al C.I., al que dedica
integramente el Cap. Il, en el Art. 5 establece la regla general por la que habra de
regirse al ordenar que... ...”una intervencion en el ambito de la sanidad s6lo podra
efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre e inequivoco
consentimiento. Dicha persona deberd recibir previamente una informacion adecuada
acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencién, asi como sobre sus riesgos y
consecuencias. En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente su
consentimiento”.

En los siguientes articulos de este capitulo, hasta el 10 incluido, desarrolla los
mecanismos encaminados a asegurar la proteccion de las personas con incapacidad de
hecho y de derecho, la excepcién de la obligacion del consentimiento en situacion de
urgencia y la proteccion de voluntades, expresadas con anterioridad, previsoras de
incapacidad. En los Art. 16 y 17 determina las situaciones de consentimiento y
proteccion del incapaz en la experimentacion. Lo mismo hace en los Art. 19 y 20,
referido a la donacién de 6rganos y tejidos de sujetos vivos y, en el Art. 22, se refiere a
la informacion y consentimiento necesarios para el aprovechamiento y utilizacién de una
parte del cuerpo con un fin distinto de aquel para el que fue extraida. Y, para concluir
con el recorrido hecho a través del Convenio de Oviedo, el Art. 26, que hace referencia a
las restricciones al ejercicio de los derechos cuando con ello se afecte a la seguridad

publica o a la proteccién de los derechos y libertades de las deméas personas®. Las
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restricciones a las que se hacen referencia en este parrafo no podran aplicarse a los
articulos 11, 13, 14, 16, 17,19, 20y 21.

Estos principios sirven para justificar la necesidad y utilidad de la informacién
previa al consentimiento y justifican la exigencia de que las actuaciones médicas no se
practiqguen al margen de la intervencion del sujeto que las padece, sino que se le dé a
éste la posibilidad de intervenir mediante la prestacion del consentimiento.

El Convenio de Oviedo al ser una norma proveniente de Europa, los paises
miembros se tienen que adherir a él para garantizar que... “el interés y el bienestar del

ser humano deberan prevalecer sobre el interés exclusivo de la sociedad y de la ciencia

(Art. 2).

1.5.2.2 - CONSTITUCION ESPANOLA.

La otra fuente de la legislacion, la Constitucion Espafola, regula en su Art. 15 el
derecho a la vida y a la integridad fisica y moral. En el Art. 16 consagra la libertad
ideoldgica, religiosa y de culto, por lo que un paciente puede realizar, en el centro donde
esté ingresado, los actos de culto correspondientes a la religion que profese. Igualmente
protege las decisiones del paciente contrarias a la aceptacién de un tratamiento que
vaya en contra de sus creencias religiosas. El Art. 17.1 determina el derecho a la libertad
del paciente. Las excepciones previstas en este articulo vienen reguladas, en el caso de
la sanidad, por la Ley Organica de Medidas Especiales en materia de Salud Publica de
14 de Abril de 1986, que posibilita la retencién de un paciente, aun en contra de su
voluntad, en caso de necesidad para la proteccion de la salud publica y por la Ley
1/2000, de 7 de Enero, de Enjuiciamiento Civil que en su Art. 763 regula el internamiento
de un enfermo mental en contra de su voluntad. El Art. 18.1 regula el derecho al honor, a

la intimidad y a la propia imagen.
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El Art. 43, la proteccion de la salud, encomendando a los poderes publicos la
organizacion y tutela de la salud publica, tanto en la prevencién como en el tratamiento,
asi como el establecimiento de los derechos y deberes de todos a lo largo de sus tres
apartados. Y, por ultimo, el Art. 51.1, que garantiza la proteccion, por parte de los
poderes publicos, de los derechos de consumidores y usuarios en materia, entre otras
cosas, de salud®.

La Constitucion Espafola relaciona la existencia del consentimiento con la
necesidad de que éste se preste de modo informado, lo cual permite poner en directa
relacion la exigencia del consentimiento con la proteccion que la Constitucidon garantiza
de la dignidad de la persona humana (Art. 10.1) y con la proteccion de la integridad que
resulta del Art. 15 de la misma Constituciéon®.

Se trata, por tanto, de hacer que la informacién y el consentimiento del paciente
coadyuven a garantizar la dignidad de la persona de modo que esta sea duefia en todo
momento de su destino y se garantice, por esta via, la plena responsabilidad en el
momento de la adopcidn de decisiones trascendentes que afectan a la vida, la integridad
corporal y la salud.

Diversas leyes desarrollaran estos mandatos constitucionales entre las que
destacamos, por orden cronolégico, la Ley de Consumidores y Usuarios, la Ley General

de Sanidad y la Ley de Autonomia del Paciente.
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1.5.3. - LA LEY DE AUTONOMIA DEL PACIENTE (LAP).

La Ley de Autonomia™ (41/2002) del Paciente define legalmente el C.I. en su Art.
3 como...

..."la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en pleno
uso de sus facultades después de recibir la informacion adecuada, para que tenga lugar
una actuaciéon que afecta a su salud”.

Tiene como proposito garantizar el derecho de los pacientes a la informacion
sanitaria y al respeto de su voluntad en decisiones relacionadas con su salud, como
expone en su Art. 1. Y se enmarca en un nuevo modelo de atencién sanitaria
denominado autonomista, que reconoce la importancia de la participacion activa de los
usuarios en los procesos sanitarios y exhorta a los profesionales a adoptar
comportamientos que posibiliten dicha participacion®.

En el cap. Il, Arts. 4 y 6, establece el derecho a la informacién sanitaria y
epidemioldgica, respectivamente, y su titularidad en el 5, que ademéas del paciente,
también seran informadas las personas a él vinculadas, por razones familiares o de
hecho, en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o tacita. Dedica el
Cap. IV al respeto a la autonomia del paciente y, concretamente, cuatro de sus seis
articulos (8 al 11, ambos incluidos) al C.1.

Como notas destacables hacer mencion que el Art. 8 establece que habra de ser
verbal, salvo en los casos de intervencion quirdrgica, procedimientos diagnosticos y
terapéuticos invasores y todos los que supongan riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente, en los que habra de ser
escrito, sin que dicho acto sea irreversible. ElI Art. 9 establece los limites del C.I.

regulando el derecho a no saber, los casos en que el médico no esta obligado a recabar
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dicho consentimiento y cuando éste debe ser otorgado por familiares o allegados y por
representante legal del paciente. En el Art. 10 regula las condiciones bésicas de la
informacion a proporcionar por parte del facultativo que, obligatoriamente, habran de
contener las consecuencias relevantes, los riesgos relacionados con las circunstancias
personales y con el tipo de intervencion y las contraindicaciones de esta. El Art. 11
regula las instrucciones previas para caso de incapacidad sobrevenida o fallecimiento®.

Los andlisis sobre la aplicacion de la Ley Autonomia del Paciente en las
relaciones clinico - asistenciales sefialan que ésta representa un progreso ético, pero
para trascender las buenas intenciones se requiere un esfuerzo de asimilacion,
formacion y compromiso del conjunto de los involucrados en el ambito sanitario, asi
como de una estrategia paralela de difusion®.

También se han realizado analisis de las implicaciones de esta ley en la practica
quirargica, ya que su propia dinamica, caracterizada por el trabajo en equipo y
situaciones de urgencia, incrementa los conflictos relacionados con la informacién al
paciente y con el consentimiento que éste otorga. Se ha reconocido la importancia de
diferenciar el proceso informativo — deliberativo con el paciente (proceso de C.I.
propiamente dicho) con la firma del documento de consentimiento, puesto que dicho
documento es una garantia de minimos, pero sélo la buena practica, una actitud
adecuada y una buena interaccién con el cirujano pueden garantizar finalmente los
derechos del paciente®.

Es, en general, una ley de una magnifica ambigiedad y falta de concrecion, de
ahi que haya que recurrir, para concretar limites de responsabilidad, a la jurisprudencia

gue ya tiene un volumen considerable.
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1.5.4. - LA LEGISLACION REGIONAL EN CASTILLA Y LEON.

La ley 8/2003, que es la ley que regula los derechos y deberes de las personas en
relacion con la salud en dicha comunidad auténoma, tiene un contenido variadisimo y
regula diversos aspectos muy relevantes dentro del, a su vez, vasto campo del derecho
sanitario.

Este analisis del C.I. en La Ley 8/2003, debe tener como referentes la regulacion
estatal incluida en los Capitulos Il y IV de la Ley 41/2002, y al Convenio de Oviedo,
previamente comentados.

La Ley que comentamos es muy amplia y se promulga en un momento histérico
en el que coincide con la promulgacion de leyes de contenido semejante, tanto en el
ambito estatal como en los ambitos legislativos de cada una de las Comunidades
Auténomas aprobada por las Cortes de Castilla y Le6n®.

La Ley se divide en siete Titulos de los que el primero es el relativo a las
Disposiciones Generales, el sexto se refiere a los deberes y el séptimo al régimen de
garantias. El resto de titulos en que se divide la Ley, del segundo al quinto ambos
inclusive, tienen una rubrica semejante en todos los casos: proteccién de los derechos
de Confidencialidad, Intimidad, de los derechos relativos a la Informacién y Participacion
en la toma de decisiones, para asegurar la autonomia del paciente. Por ello, en el Titulo
IV se exige la existencia del C.l. por parte del paciente o por representacion en
determinados casos, ademas de la proteccion de los derechos relativos a la autonomia
de la decision asi como los procedimientos experimentales y el manejo de muestras y
tejidos.

Como se puede apreciar tras una lectura de la misma, en ella no solo se regula

cuestiones nuevas, sino que también se refiere a cuestiones que no dejan de ser sino
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buenas intenciones o la plasmacion de buenos principios para su regulacion o aplicacion
practica posterior, ya que hacia uso constante de términos como proveera, impulsard,
procurard o velarad. Y puede ser debido a que esta Ley tiene un profundo contenido
deontoldgico, por lo que necesita sefalar los principios basicos que deben marcar las
relaciones entre los médicos y los pacientes a partir del momento de entra en vigor esta
norma.

Respecto al tema de sobre quién debe recaer la obligacién de informar®®, la Ley
41/2002 estuvo mas acertada, porque designa al médico encargado del paciente como
interlocutor principal en transmitir la informacion y no a un segundo o tercer médico, y en
cambio, la Ley 8/2003 designa a un triple sujeto, que puede ser meédico, enfermero u
otro segundo facultativo, los encargados de dar la informacién al paciente.

En cualquier caso, no puede dejar de reconocerse que es de lo mas acertado
tratar de centralizar en un solo médico toda la informacién que se pueda precisar a lo
largo del proceso terapéutico, ya que esto garantiza al paciente y a la familia que se
pueda mantener abierta una linea constante de comunicacién entre unay otra parte.

Y hasta aqui lo que atafie a la legislacion regional en Castilla - Leén en cuanto al
objeto de esta Tesis Doctoral. Como colofén final, quiero comentar que es una ley casi
idéntica a las del resto de las autonomias, salvo pequefias diferencias de matiz. Es una
ley que se la puede calificar de ambigua, lo que deja un amplio margen de confusion a

los profesionales y de maniobra interpretativa y de aplicacion de la ley a los jueces.

66



1.6. - LOS DOCUMENTOS DEL C.I.

En la propuesta del Informe Belmont ya se apreciaron tres elementos basicos
para una buena realizacion del proceso de entrega y firma del documento: informacion,
compresion y voluntariedad. Posteriormente, Beauchamp y Childress propusieron la
utilizacién del C.1. en la practica médica habitual®®.

1.6.1. — OBTENCION DEL C.I. POR ESCRITO.

La regla general es que el consentimiento sea verbal, la exigencia de que se
recabe por escrito es la excepcion. La forma escrita sélo se exige en los siguientes
casos®:

- Intervenciones quirudrgicas.

- Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasivos.

- Cuando se aplican procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes de
notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente o del feto,
si fuera el caso de una mujer embarazada.

- Procedimientos con caracter experimental, que se encuentran en proceso de
validacion cientifica o que pudieran ser utilizados en un proyecto docente o de
investigacion.

Cada servicio deberia elaborar informacion escrita de aquellos procedimientos
diagnoésticos o terapéuticos que considere que tienen un riesgo notorio o previsible,
segun la propia experiencia y el estado de la ciencia, o que el balance beneficio/riesgo
es dudoso y de acuerdo con las sociedades cientificas correspondientes. Aunque seria

justificacion suficiente para elaborar un formulario escrito que el profesional percibiese la
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conveniencia de disponer de él para una informacion mas adecuada, y trabajase con
menor inquietud, o en el caso de que sea previsible una relacion problematica.
Y antes de pasar al siguiente apartado, insistir una vez mas en realizar

anotaciones en la historia clinica de que el paciente ha sido informado.

1.6.2. - ELEMENTOS DEL C.I.

Los elementos del C.I. se definen como el conjunto de normas y reglas que nos
indican los pasos a seguir para la obtencion de un consentimiento libre e informado del
paciente®’.

Es importante resaltar que en las Ultimas sentencias, el Tribunal Supremo, ha
dado como validas de correcta informacioén, la resefia en la historia clinica, por lo que se
recomienda que los profesionales adquieran el habito de incluir en las hojas de evolucion
clinica comentarios y anotaciones acerca de lo que hablan con sus pacientes, ademas
de que es considerado un factor positivo de la evaluacién de la calidad asistencial. Por
tanto, parece aconsejable y necesaria la firma de un documento impreso que recoja, con
menor detalle, lo explicado y acordado, resumiendo lo mas importante, pero la Unica
férmula valida de obtener el consentimiento es mediante una conversacion®.

En general la ética norteamericana y la europea coinciden en que el C.I. trata de
respetar la autonomia del paciente y estd encaminado a asegurar la voluntariedad, la
informaciéon y su comprension y la competencia o capacidad en la toma de las
decisiones®.

Para conseguir una optimizacion en la toma del C.I. se debe cumplir los

siguientes elementos®, tanto en la clinica como en la investigacion.
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1.6.2.1. - EN LA CLINICA.
1.6.2.1.1. - LA INFORMACION.

Se debe informar al paciente de forma simple, aproximada, leal e inteligente, de
todas aquellas circunstancias que puedan influir de forma razonable en la decisién de
éste, de modo que, tras un conocimiento exacto de la situacion en que se encuentra,
disponiendo de un balance de riesgos y beneficios de las alternativas terapéuticas
existentes, pueda adoptar libremente la decisién que crea mas oportuna>°.

El personal que atienda al paciente o le aplique la técnica o procedimiento
concreto debera ser la persona encargada de informarle. Todo profesional que interviene
en la actividad asistencial esta obligado no sélo a la correcta prestacion de la asistencia,
sino a cumplir los deberes de informacién y documentacion clinica®®.

Y el destinatario de la informacion asistencial es el paciente, salvo que haya
manifestado su voluntad de no ser informado. Las personas vinculadas a él, y por la
ayuda y apoyo que pueden proporcionar durante el proceso diagndstico — terapéutico,
seran informadas en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o tacita,
pudiendo éste prohibir expresamente la informacion a cualquier persona.

No obstante, si la patologia por la que esta siendo atendido el paciente puede
afectar a la salud de terceros, debera ser informado de las precauciones que tiene que
adoptar y, dependiendo de los casos, del deber que tiene el paciente y/o el propio
personal de comunicarselo a las personas allegadas, para proteger su salud.

Es recomendable acudir a un documento escrito cuando se trate de
procedimientos invasivos o que conllevan riesgos notorios o de dudosa efectividad. La
informacion ha de ser siempre verdadera. Nunca se justifica mentir al paciente. Se debe

utilizar un lenguaje adecuado a cada paciente, adaptandose a su edad, nivel cultural y
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capacidad de comprension. Los menores tienen derecho a recibir informacién sobre su
salud y sobre el tratamiento médico al que son sometidos, en un lenguaje adecuado a su
edad, madurez y estado psicolégico. Y pueden firmar el consentimiento si son mayores
de dieciséis afios, mayoria de edad sanitaria®.

Al facilitar la informacién se pueden cometer algunos errores:

- Tecnicismos.

- Omisiones: podemos tender a ocultar informacion “para no asustar”’, no

mencionando algunos riesgos (privilegio terapéutico).

- Excesivo detalle: especificar demasiado puede producir angustia en muchos

pacientes.

Como se intuye va a importar mas la calidad que la cantidad de la informacion,
aunqgue esta Ultima también es importante, como se comentara en el siguiente apartado.
Por lo que al profesional sanitario se le pide un esfuerzo emocional e intelectual para
traducir el lenguaje médico a una forma de expresion accesible, comprensible y
adaptada, a los esquemas de su paciente. Y este coste debe entenderse como propio e

ineludible de la responsabilidad profesional.

1.6.2.1.1.1. - ; CUANTA INFORMACION?

Hay varios criterios para “medir” la cantidad de informacién a proporcionar* 43 9:

- Criterio_de médico razonable. Informar de lo que un médico considere
necesario para que el paciente pueda tomar una decisién. Se requiere de un
perito médico que declare en contra para condenarle, por lo que en la practica
es muy dificil condenar a un médico siguiendo este criterio.

- Criterio de persona razonable. Es la informacion que una persona razonable

desearia conocer si estuviera en el lugar del paciente. Tiene el inconveniente
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de estimular la presentaciéon de demandas, porque los jurados tienden a
ponerse de parte del paciente. Se puede utilizar el concepto de Materialidad =
Gravedad x Incidencia, segun el cual debe informarse de aquellos riesgos muy
graves aungue poco frecuentes, y de los leves pero muy frecuentes.

- Criterio subjetivo. Consiste en ponerse en el lugar del paciente. En la practica,

esto se lleva a cabo expresando la disposicion a ampliar la informacion y a
responder a todas las dudas que se puedan plantear.

Pero en general, hay que informar de los riesgos y beneficios, consecuencias de
un procedimiento, asi como de sus alternativas, adaptandose a las caracteristicas
sociales y culturales de los pacientes®’ 1.

Se han realizado varios estudios sobre la ansiedad del paciente en la consulta de
cirugia y anestesia y dependiendo de la informacioén, y demostraron que la informacion
médica no elevd los niveles de ansiedad de los pacientes, sino mas bien todo lo

contrario, siempre y cuando se adapte a las circunstancias del paciente®.

1.6.2.1.1.2.- INFORMACION TERAPEUTICA.

La informacion terapéutica es un proceso fundamentalmente verbal, a diferencia
del C.1.*? es un derecho — deber que se satisface continuamente a lo largo de todo el
proceso. No cumplirlo esta penado legalmente.

Se funda primordialmente en el derecho a la proteccion de la salud del paciente, y
tiene por finalidad garantizar el éxito del tratamiento. Desde el punto de vista clinico, se
ha afirmado que facilita al paciente la comprension de reacciones imprevistas y efectos

secundarios.
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1.6.2.1.2. - COMPRENSION.

Los pacientes deben comprender los riesgos y beneficios de las intervenciones
propuestas, asi como las recomendaciones que se les da, por ello hemos de adecuar
nuestro lenguaje técnico a sus caracteristicas socioculturales. En algunos estudios se ha
demostrado que proporcionar al paciente esa informacion por escrito ha mejorado su
capacidad de comprension, en otros Unicamente ha mejorado la memoria del paciente,
aunque una mala memoria no significa que la comprensién haya sido mala'®.

Una revision sistematica de diversas técnicas para mejora la comprension del
C.1.1%% mostré que las intervenciones multimedia mejoraban la comprensién en un 31%;
las mejoras en los documentos de C.I. lo hacian en un 41%, las discusiones ampliadas

en un 50% vy los test feed — back en un 33%.

Este elemento se puede incluir dentro del siguiente, la capacidad.

1.6.2.1.3. - CAPACIDAD.

Ya han pasado mas de 25 afios desde el reconocimiento legal (Ley General de
Sanidad, 1986) en nuestro pais del C.I. y, hoy en dia es una exigencia ética y legal
plenamente consolidada. A este momento le siguieron la firma del Convenio de Oviedo y
la Ley de Autonomia del 2002.

La capacidad es uno de los elementos esenciales del consentimiento informado.
Supone tener aptitudes psicolégicas, cognitivas, volitivas y efectivas que permitan
conocer, valorar y gestionar la informacién para la toma de decisién. Asi en el Art. 5
apartado 3 de la Ley 41/2002 obliga al médico responsable a una evaluacién de la
capacidad de los pacientes. Pese a todo ello, Simon P. sefiala que ‘puede decirse que la

evaluacion de la capacidad es una de las cuestiones clave todavia no resueltas por la
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teoria general del C.I...” La determinacion de la incapacidad (se ha de presumir la
capacidad y demostrar la incapacidad) siempre tendra caracter probabilistico y
prudencial, pues el campo donde se aplica, la relacibon médico — paciente, no permite
una certeza total'® 1%,

Las cuatro situaciones en las que deberian saltar las alarmas ante la posibilidad
de que el paciente sea incapaz son:

1.- Cambio brusco en su estado mental habitual. Estos cambios pueden deberse
a problemas psiquiatricos o a alteraciones fisicas como hipoxia, infecciones,
medicaciones, trastornos metabdlicos, entre otros.

2.- Rechazar un tratamiento que esta claramente indicado en su caso y no
consigue argumentar los motivos con claridad o se basan en ideas y presupuestos
excesivamente irracionales.

3.- Aceptar con facilidad que se le realicen procedimientos muy invasivos,
molestos o peligrosos, aparentemente sin ponderar riesgos ni beneficios.

4.- El paciente tiene un trastorno neurologico o psiquiatrico de base, previamente
conocido, que puede producirle estados transitorios de incapacidad’®’.

Tradicionalmente se habia mantenido, desde un criterio paternalista, que la
enfermedad, sobre todo cuando es grave, incapacita al paciente para tomar decisiones,
0 que no las toma de forma “razonable” a juicio del profesional. Por tanto, de poco o
nada sirve que una persona dé su consentimiento tras una adecuada informacion, si es
incapaz de comprender la informacién y carece de las condiciones requeridas para
tomar decisiones.

El derecho espafiol distingue dos tipos de incapacidades'®, denominadas
respectivamente, “de derecho” (competency en inglés) y “de hecho” (capacity en inglés).

La determinacion de la capacidad legal corresponde a los jueces y tiene un alcance
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mucho mayor que una decisidon sanitaria concreta, porque cuando una persona es
declarada incapaz debe constar en la sentencia la extensién y limites de la misma que
impiden a la persona gobernarse por si misma y, también, el representante del
incapaz'®.

En sintesis, respecto a este elemento del C.I., hay que partir de la presuncién de
capacidad de los pacientes para tomar decisiones acerca de su propia salud, salvo que
a criterio del profesional responsable de su asistencia, la tenga limitada, en cuyo caso
tendra que aplicar herramientas para demostrar la incapacidad. Las situaciones a las
gue me refiero son para pacientes psiquiatricos, demencias, discapacidad intelectual o
pacientes con trastornos alimenticios.

Las fases y el orden que deberia seguirse para hacer una correcta evaluacion de
la capacidad®®:

1. Incapacidad legal. EIl primer punto es descartar siempre la incapacitacion
legal, en cuyo caso las decisiones las tomara su tutor; que a su vez
también puede caer en incapacidad de hecho. Por tanto, la evaluacién de
la capacidad del tutor es tan necesaria como la de cualquier otro paciente.
Esto es aplicable también a los padres en el caso de menores de edad.

2. Evaluacion psicopatologica. En la mayoria de los casos, esa evaluacion
no necesitara ser muy profunda y podra ser llevada a cabo por el médico
general o cualquier especialista distinto del psiquiatra. En cualquier caso, si
se sospecha la existencia de un proceso psicopatolégico de base, debe
pedirse una evaluacion psicopatolégica completa a un especialista.

3. Mecanismos de defensa del yo. La capacidad de las personas puede
verse alterada no sdélo por trastornos psicopatolégicos sino también por

procesos psicodinamicos, los llamados mecanismos de defensa del yo:
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negacion, ira, regateo, depresion, aceptaciéon. Estos mecanismos, por mas
gue sean inconscientes, no tienen las mas de las veces caracter
patolégico, presentdndose en todas las personas en situaciones criticas,
como sucede cuando alguien advierte que padece una enfermedad grave o
mortal*®®.

Durante todo el periodo anterior se debe, pues, acompafar al paciente y apoyarle
emocionalmente, hasta tanto alcanza el equilibrio que es necesario para poder aceptar
su decision como auténtica.

4. Prueba de autenticidad. Se entiende por autenticidad de una decision la
concordancia de esa decision con el sistema de valores del individuo.
Cuando alguien hace algo muy alejado de su sistema de valores,
consideramos que esa decisidn no es fiable y que probablemente esté
motivada por el miedo, por la depresiébn o por cualquier otra causa
modificadora de la conducta normal de la persona. Por eso es importante
afadir a la historia clinica la llamada historia de valores.

5. Principio de gradualidad. De todo lo anterior se deduce que la capacidad
es un concepto dindmico (varia con el tiempo, a veces muy rapidamente) y
gradual. Con este ultimo término se quiere significar que los niveles de
capacidad son innumerables y que se sitlan en una escala que va desde la
nula capacidad (que vendria a identificarse con la pérdida de conciencia,
del tipo del coma o el estado vegetativo persistente) hasta la capacidad
total (que probablemente no se da en ningln ser humano, ya que todos
tienen mecanismos de defensa, fobias o filias). Entre esos dos polos

extremos de la escala, cabe sefalar ciertos niveles que son



particularmente Utiles para la toma de decisiones. Siguiendo a Drane JF*°,

en la practica diferencia tres niveles de capacidad:

a. Nivel I o de minima capacidad: Es el que tiene todas aquellas
personas que conservan la conciencia vigil pero que poseen un
psiquismo muy inmaduro. Esto sucede en los nifios menores de 10
afos, en los retrasados mentales profundos, en las personas que
sufren demencias severas, en los brotes agudos de psicosis
enddgenas, entre otros.

b. Nivel Il o de capacidad mediana. Es el propio de los adolescentes
0 menores no maduros, de quieren tienen retrasos mentales no muy
severos, demencias en fases no muy avanzadas o trastornos
mentales menos graves que los anteriores, como pueden ser ciertas
neurosis y trastornos del comportamiento, incluido el consumo de
ciertas sustancias psicoactivas.

c. Nivel lll o de capacidad plena. Es el que tienen las personas
mayores de edad o menores maduros, y quienes no padecen
trastornos psicologicos o mentales que les altere significativamente
el autogobierno de su vida. Es el que se supone que posee todo
mayor de edad, que le capacita para realizar todo tipo de negocios
juridicos y disfrutar en plenitud de su autonomia.

Esta propuesta ha generado un debate importante, aunque en general de perfil
mas académico que clinico'*'. El principal elemento en contra es que, de alguna forma,
reintroduce un condicionante de tipo paternalista al ejercicio de la autonomia de los

sujetos, pues la valoracidon acerca de lo que sea una decision “dificil” o no depende de



un balance riesgo — beneficio que realizan otras personas diferentes al propio sujeto,
habitualmente los médicos™?.

6. Principio de proporcionalidad. Este principio, establecido por la Comision
presidencial norteamericana en el afio 1983, dice que en la evaluacion de
capacidad no debe irse buscando en el sujeto una capacidad total, entre
otras cosas porque no se encontrara. La capacidad que hay que pedir a un
sujeto es siempre proporcional al objeto de la decision. Siempre hay que
preguntarse: “;Capaz para qué?” La razon esta en que cuando alguien
acepta tratamiento que la lex artis considera eficaces o rechaza otros que
considera ineficaces, basta con que tenga el nivel minimo de capacidad.
Exactamente lo opuesto sucede en el caso de que pida algo ineficaz o se
niegue a recibir tratamiento eficaces. En este caso se le exige el nivel 3 de
capacidad, es decir, la capacidad plena, por mas que ésta no sea nunca
total.

Pero, en resumen, la evaluacién de la capacidad no puede realizarse hoy, ni
probablemente se realizar4 nunca, con criterios 0 estandares puramente cuantitativos,
por lo que la persona que evalla la capacidad puede equivocarse.

En Espafia la herramienta que existe para valorar la capacidad de los pacientes
es el MacCAT — T, que explora las cuatro habilidades (comprension, apreciacion,

razonamiento y capacidad de expresar una eleccién) para consentir un tratamiento*°®.

1.6.2.1.4. - VOLUNTARIEDAD.
La voluntariedad se define como eleccion sin impulso externo que obligue y es
una de las facultades superiores del ser humano. Esta en funcién de la percepcion

subjetiva de cada paciente, de su propia escala de valores®.



Pueden existir algunas perversiones en la obtencion del C.I. que hagan que no se

respete la voluntad del paciente. Las més frecuentes son las siguientes**:

- Persuasion: no da posibilidad de eleccion. El paciente debe conocer las
alternativas de que dispone y sus consecuencias, para poder decidir, asi como
las posibles consecuencias de no hacer nada.

- Coaccion: se amenaza de manera explicita o implicita al paciente, por
ejemplo, forzando el alta voluntaria si no accede al tratamiento.

- Manipulacién: distorsion de la informacién que se da al paciente, dada de
forma sesgada o incompleta.

Es frecuente que el médico, consciente o inconscientemente, trate de inducir al

paciente hacia la realizacion de un procedimiento por motivos mas o menos validos, que

no siempre concuerden con los intereses del paciente.

1.6.2.1.5. - LAS HERRAMIENTAS.

Gracia D y Judez J'* definen que las herramientas son los elementos formales de
gue nos servimos para realizar el proceso de C.I. Y son, fundamentalmente, tres:

1. Técnicas de entrevista clinica, soporte emocional y relacion de ayuda, que
permiten estructurar metodolégicamente la entrevista médico paciente y poner de
manifiesto la dimension humana del proceso de C.I. Esto es lo que habitualmente se
hace, o se deberia.

2. Protocolos de evaluacion de la capacidad para establecer, si la duda existe, si
debe ser el paciente quien tome la decisién. En principio, se presupone capacidad para

tomar una decisién hasta que no se demuestre lo contrario.
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3. Formularios escritos. Legibles y claros, deben ser firmados y registrados y
daréan fe de que se efectud legalmente el proceso de C.I. Este tema se tratar4 después
de comentar las excepciones del C.I.

La entrevista clinica se puede mejorar, como se ha demostrado en estudios
recientes, si se lleva a cabo una discusién con los pacientes sobre el camino a seguir en
el tratamiento de su enfermedad, acompafiando dicho didlogo con medios audiovisuales,
0 si una vez pasado todo el proceso realizamos un feedback para valorar qué han
retenido de todo el proceso y que satisfaccion tienen al respecto®®.

Aungue hay que reconocer que el proceso anterior puede ser muy dificil debido a

las circunstancias en las que estamos trabajando actualmente y al poco tiempo del que

disponemos en la consulta.

1.6.2.2. - EN LA INVESTIGACION.

Los componentes éticos y juridicos del consentimiento, para una investigacion,
son los mismos que para un tratamiento clinico.

Lo que propone en la investigacion es un estandar de “voluntario razonable”
indicando que, la cantidad y calidad de informacion que se dé habra de ser tal que,
sabiendo que el procedimiento a que se somete no es necesario para su buena salud,
pueda decidir si participa, o no, en la investigacién. Esto es muy ambiguo porque ¢Qué
pasa si el conocimiento del proceso puede influir en la validez de los resultados? Habra,
necesariamente, que dar una informacién incompleta’, que sélo estard éticamente
justificada si realmente es imprescindible que sea asi, si se le advierte al sujeto de todos
los riesgos, por minimos que sean, y si existe un plan para informar cuando sea

necesario y comunicarle el resultado de la investigacion.
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En cuanto a la investigacién en Espafia decir que, dado lo tardio del desarrollo de
la teoria y de la legislacién sobre el C.l., ésta ha contado con la ventaja de poder
aprovecharse de la experiencia de los demas. El primer elemento regulador en la figura
legal del Real Decreto 944/1978, de 14 de Abril, por el que se regulan los ensayos
clinicos de productos farmacéuticos y preparados medicinales y la creacion de los
Comités de Ensayos Clinicos Hospitalarios, antecesores de los actuales Comités Eticos
de Investigacion. Cuatro afios mas tarde se promulga la orden que desarrolla este Real
Decreto. Estara en vigor hasta la Ley 25/1990, de 20 de Diciembre, del Medicamento
cuyo Titulo 1l sera desarrollado por el Real Decreto 561/1993, de 19 de Abril, regulador

de los requisitos para la realizacion de ensayos clinicos™**.

1.7. — EXCEPCIONES** % DEL C.l.

Existe un limite general en el sentido de que el respeto a las decisiones
adoptadas sobre la propia salud en ningun caso podra suponer la adopcion de medidas
contrarias al ordenamiento juridico.

Ademas, el profesional puede llevar a cabo las intervenciones clinicas
indispensables a favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con previo
consentimiento informado, en los siguientes casos, segun establece la Ley General de

Sanidad de 1986.

1.7.1. - PELIGRO PARA LA SALUD PUBLICA.

Por ejemplo, en una enfermedad epidémica. Debe hacerse constar en la historia
clinica la no existencia de documento de C.I. debido a ingreso o tratamiento obligatorio
por orden o autorizacion judicial. Tras adoptar las medidas pertinentes, de conformidad

con lo establecido por la ley, se debe comunicar a la autoridad judicial en el plazo de 24
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horas siempre que se disponga el internamiento obligatorio de personas (Art. 9, apart. 2,
letra a, de la Ley 41/2002, ya citada).

Desde la ética hemos de significar que es moralmente legitimo optar por el mal
menor que significa vulnerar la autonomia del paciente frente a la violencia del principio

de justicia que supondria poner en peligro a una comunidad.

1.7.2.- RIESGO INMEDIATO Y GRAVE PARA LA INTEGRIDAD DEL
PACIENTE.

Se ampara en la Ley 41/2002 Articulo 9, apartado 2, letra b y se da en una
situacion de urgencia vital que requiere una actuacion inmediata y no es posible por su
estado clinico recabar su autorizacion, consultando si las circunstancias lo permiten, a
sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él. Si éstos no estan y la urgencia
no admite demora, no es necesario el documento (el C.l. se considera implicito), pero
debe hacerse constar en la historia clinica.

Lo que hay que reflejar en la historia clinica son las circunstancias relativas a la
situacion clinica del paciente y a la presencia o no de familiares. Y se debera informar al

paciente en cuanto sea posible.

1.7.3. — INCOMPETENCIA.

Se considera que un paciente es incapaz de tomar decisiones cuando no puede
recibir y expresar informacion y hacer una eleccion de acuerdo con esa informacion y
sus propios valores. Si se cree necesario, se podra consultar al servicio de psiquiatria el
grado de incapacidad del paciente. El C.I. en este caso lo firmaran los familiares o el
representante legal. A éste debe explicarsele que las decisiones deben basarse en lo

qgue el paciente querria, y no en lo que el representante elegiria para si mismo. Si se
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sospecha gque los allegados no buscan el bien del paciente o existen discrepancias, se
puede acudir a la comisién de bioética del hospital, aunque en algunos casos pueden

requerirse los juzgados.

1.7.4. - PRIVILEGIO TERAPEUTICO.

Determinadas informaciones pueden provocar un dafio psicolégico grave en el
paciente, pudiéndole acarrear repercusiones biolégicas posteriores severas, que
agraven la salud o hagan peligrar el desarrollo de la prueba™*®.

El Convenio de Oviedo habla de la “necesidad terapéutica”, dentro de su informe
explicativo. No debe abusarse de este criterio injustificadamente. A la hora de aplicar
este criterio, la carga de la prueba recae sobre el médico.

La necesidad terapéutica tiene caracter excepcional y ha de ser una decision
rigurosamente justificada en cada situacion concreta, lo que se hara constar en la
historia clinica y se comunicara a las personas vinculadas al paciente.

Pero establecer, por tanto, un criterio general de utilizacion del privilegio
terapéutico desde el punto de vista legal es muy complicado, pues ademas los tribunales

no precisan cuales son las excepciones vdlidas para los derechos legales que

proclaman®*®.

1.7.5.- IMPERATIVO LEGAL.
Esta excepcién viene a justificar la actuacion, por encima de los deseos del
paciente, cuando es ordenada por los jueces para hacer prevalecer bienes juridicos

superiores al de la autonomia de aquel.

82



Se produce, éticamente hablando, un conflicto entre el deber de respetar la
autonomia del paciente y el derivado del principio de justicia, que obliga a la
administracion a garantizar la vida y la salud.

Con relativa frecuencia se presenta este problema en el area quirdrgica con las
transfusiones de sangre a menores no emancipados y embarazadas que son Testigos
de Jehova. El tratamiento juridico del asunto es diferente que si se trata de un mayor
capaz. Si el padre o representante del menor deniegan al anestesiotlogo la realizacion de
la transfusion, éste lo debe poner en conocimiento del juez. Si éste deniega la capacidad
de aquel para rechazar la transfusidon, basandose en la doctrina legal de la “patria
potestad”, es decir, la obligacion que tiene el estado de velar por los intereses de los
incompetentes y ordena la transfusion, el anestesidlogo cumplird con el mandato judicial.
En el caso de las embarazadas, y dado que lo que puede ponerse en peligro es la vida
del nifio, es probable que el juez autorice la transfusion acogiéndose a la misma
doctrina'*’.

Si el procedimiento viene dictado por orden judicial, no es necesario obtener el

C.l.

1.7.6.- RECHAZO EXPLICITO DE TODA LA INFORMACION.

Debe respetarse el derecho del paciente a no recibir informacién sobre su
proceso y sobre los procedimientos que vayan a practicarsele, aunque no es frecuente.
El paciente puede incluso no desear conocer determinados aspectos de su enfermedad,
requiriendo por otra parte conocer otros. La ley también ha de establecer limitaciones al
derecho a no saber, ya que esto puede afectar a la salud de un tercero, como ocurre en

las enfermedades transmisibles. La voluntad de no recibir informacion debe reflejarse en
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la historia clinica, junto con la firma de un testigo, y si el paciente no manifiesta lo
contrario, se debera informar a los allegados.

Que el paciente renuncie a recibir informacion no significa que no dé su
autorizacion para realizar un procedimiento, debiendo recabarse su consentimiento para
la intervencion.

El Convenio de Oviedo y el Cddigo de Etica y Deontologia Médica vigente en
Espafia recogen el derecho a no ser informado. En el segundo se especifica que el
meédico informara al familiar o allegado que haya designado el paciente para tal fin.

Por otra parte, la Ley 41/2002 en su Articulo 9, apartado 1, establece el derecho
del paciente a no ser informado, si asi lo expresa, los limites de este derecho y cudl

debe ser la actuacion del médico en este caso.

1.8.- APARTADOS**® DEL DOCUMENTO DEL C.I.

Todo documento debera constar de una parte de informacion, que sera especifica
para cada procedimiento diagndstico o terapéutico, y otra con datos identificativos,

declaraciones y firmas. El contenido minimo que la ley exige es el siguiente:

1.8.1.- DATOS IDENTIFICATIVOS.

- Centro, servicio o establecimiento.

- Personal informante.

- Nombre del paciente y, en su caso, del representante legal, familiar o persona
vinculada de hecho que ejerce la representacion.

- ldentificacion del procedimiento.
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1.8.2.- DATOS DE INFORMACION CLINICA.

Naturaleza y descripcion del procedimiento. En qué consiste y como se
realiza. Debe explicarse en términos sencillos y comprensibles los aspectos
gue sean Utiles a la hora de tomar una decision.

Finalidad. Objetivos propuestos y beneficios esperados. No se recomienda
incluir demasiados beneficios para no crear excesivas expectativas que
puedan dar lugar a denuncias.

Alternativas existentes: para evitar situar al paciente en un callejon sin salida.
Lo contrario constituiria una perversion. Se debe informar de sus riesgos,
molestias y efectos secundarios. Se debe informar de los motivos que han
hecho decidir el procedimiento que se va a realizar.

Consecuencias relevantes o de importancia que deriven con seguridad de su
realizacion y de su no realizacion. Hay que informar de las molestias
previsibles, es decir, esperables en condiciones normales, conforme a la
experiencia o al estado actual de la ciencia (p.ej., en una biopsia pulmonar
percutanea existe riesgo de neumotodrax). También hay que informar de las
consecuencias seguras, por ejemplo en el procedimiento de una amputacion,
el paciente va a perder un miembro.

Riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del
paciente (enfermedad previa o anticoagulacion, entre otros) edad, profesion,
creencias, valores y actitudes. Debe hacerse con gran rigurosidad para los

procedimientos sin 0 con escasa repercusion terapéutica.
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- Riesgos tipicos, probables en condiciones normales conforme a la experiencia
y el estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de
intervencion.

- Contraindicaciones. Referencia a circunstancias que, pudiendo sobrevenir
antes de realizar el procedimiento propuesto, sean motivo de su
contraindicacion, como pueda ser la toma de ciertos medicamentos, un
embarazo o determinadas patologias.

- Disposicion a aclarar dudas o ampliar la informacion.

1.8.3.- DECLARACIONES Y FIRMA.
- Declaracion de quien presta el consentimiento de que ha comprendido
adecuadamente la informacion.
- Declaracion de que se conoce que el consentimiento puede ser revocado en
cualguier momento sin expresion de la causa de revocacion.
- Declaracion de haber recibido una copia del documento.
- Consentimiento prestado por el paciente o, en su caso, por su representante
legal, familiar o persona vinculada de hecho.
- Lugary fecha.
- Firma del profesional y de la persona que presta el consentimiento.
Teniendo en cuenta que los documentos solo pueden recoger aspectos relevante
y genéricos, explicados de forma breve y sencilla, puede ser conveniente incluir una
clausula genérica que haga referencia la posibilidad de solicitar mas informacion.
Si se trata de procedimientos experimentales, que estén en proceso de validacion
cientifica o que puedan usarse en su proyecto docente o de investigacion, se informara

al paciente ademas acerca de los objetivos buscados, sus beneficios, las incomodidades
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y riesgos previstos, las posibles alternativas y los derechos y responsabilidades que

conllevan.

1.8.4.- PRESENTACION DEL DOCUMENTO* %,

El proceso del C.I. se ha de realizar en unas determinadas circunstancias que nos
garanticen su correcta realizacion y nosotros hemos de proporcionarlas. Estas
circunstancias son:

- Momento adecuado. El paciente debe estar en condiciones de comprender la

informacién y tomar una decision consciente y sin coacciones. Se debe evitar
gue el paciente se halle sedado, dolorido o justo antes de la prueba.

- Lugar adecuado. A ser posible en un despacho, aunque a veces puede

hacerse en la habitacion del enfermo, cuando éste se encuentra ingresado.
Debe ser en un lugar adecuado para preservar la intimidad y confidencialidad
de la informacién. Evitar informar en la misma sala de exploraciones o
quiréfano ya que puede sentirse desvalido y esto anula legalmente el
consentimiento.

- Persona adecuada. Ha de ser una persona representante para el enfermo.

Puede ser quien indica el procedimiento o quién lo va a realizar. Es preferible
que siempre informe el médico que lo va a realizar, de hecho, la
responsabilidad penal por falta de informacién recaera sobre él, sobre todo en
procedimientos de mayor riesgo. La ley también establece que debe informar
el facultativo responsable de la asistencia, ya que conoce mas al paciente, le
inspira mas confianza y puede que tenga mas tiempo para aclarar dudas.

- Tiempo para meditar. Debe hacerse sin prisas, dando facilidad para consultar,

e incluso facilitarse para que se lo pueda llevar a casa para estudiarlo y decidir
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cuando sea posible. La familia debe estar presente en la informacion cuando
sea posible, salvo que el paciente exprese lo contrario. No debe informarse el
mismo dia en que se realiza la prueba, salvo casos urgentes.

Si el paciente se niega a firmar el documento se le debe solicitar la firma de la

‘no autorizacién”. Si también se negara, debera firmarlo un testigo. Debe
informarse de los riesgos que se producen por la denegacion del
consentimiento. Se debe dar la opcidn a otros tipos de asistencia o solicitar

una segunda opcion, en el mismo o en otro centro sanitario.
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2. — JUSTIFICACION.
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Todo lo expuesto previamente supone una importante justificacion que permite
analizar criticamente en la practica profesional diaria anestésico — quirurgica, la notable
cuantia de interrogantes que se derivan sélo del proceso del C.1.

En ninguna otra época como en la actual se han planteado tantos y tan complejos
problemas morales a los médicos, y nunca como ahora se ha requerido una adecuada
formacion ética de los profesionales sanitarios. Esto puede ser debido a tres razones: 1)
la mayor autonomia y capacidad de decisibn del enfermo; 2) las profundas
transformaciones tecnoldgicas de la practica médica; y 3) el modo como los poderes
publicos, en particular el Estado, han disefiado y gestionado la politica sanitaria™®.

La mayor autonomia y capacidad de decision del enfermo implica que, hoy en dia,
los pacientes tienen mayor conocimiento acerca de su derecho a participar en la toma de
decisiones sobre su estado de salud, es decir, su derecho al C.l. Esta nueva forma de
ver la relaciébn médico paciente deberia ser incorporada en la formacion de los futuros
médicos™?.

El C.I. es un proceso gradual en el seno de la relacion médico — paciente en virtud
del cual el paciente acepta o no, someterse a un procedimiento diagndéstico o terapéutico
después de que el médico le haya informado sobre la naturaleza, riesgos y beneficios
que conlleva, asi como sus posibles alternativas. Y se obtiene merced a la relacion de
confianza médico — paciente, situacion que seria dificil lograr sin uno de los principales
elementos de la inteligencia emocional*®® “la empatia”.

En ocasiones esta relacion médico-paciente es establecida fragilmente de forma

rapida y en circunstancias estresantes, lo que implica que no se percibe de forma
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correcta que cada situacion involucra a diferentes personas con sus circunstancias, las
cuales son cruciales para determinar el curso correcto de una accién*?.

Este concepto de C.I. ha ido pasando por diversas etapas, como se ha analizado,
en el mundo y en Espafa, hasta llegar al reconocimiento de los derechos de los
enfermos y a su autonomia. Para ello, es necesario asegurar la voluntariedad en la firma
del documento, la informacion dada de manera gradual y adaptada a las necesidades de
cada paciente para que éste sea capaz de comprenderla, con el objetivo final de poder
realizar una libre eleccion®®.

El grado de conocimientos®?®

acerca de los procedimientos anestésicos y
quirargicos de los pacientes sometidos a intervenciones quirlrgicas, no tiene por qué
correlacionarse con el grado de obtencion de la firma del documento del C.1.

Es cierto que se ha planteado mucho acerca del tema del C.I.: conceptos,
naturaleza, fundamentaciéon, desarrollo, regulacién o antecedentes histéricos. Pero
apenas nos asomamos a la realidad asistencial se descubre que queda mucho aun por
decir, lo que explica los problemas que todavia genera esta figura, y las numerosas
reclamaciones por defectos producidos en algun momento del proceso de obtencion del
C.1,, que llegan a los tribunales de justicia.

Para satisfacer esta demanda social y sanitaria, se decide llevar a cabo el
presente estudio, ya que hoy en dia la toma del documento del C.l. esta inmerso en un
sistema de salud, de creciente complejidad, y en donde la practica médica se ha vuelto
mas arriesgada, lo que ha contribuido a que todo el proceso descrito previamente

desemboque en la llamada medicina defensiva. A esto hay que sumarle la situacion

econdmica actual, la presion asistencial y la disminucion del tiempo de las consultas.
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3.- PREGUNTA DE INVESTIGACION.
4.- HIPOTESIS.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION:

Con la revision y razonamientos expuestos previamente, se plantea la siguiente

pregunta de investigacion:

¢El empleo del documento del C.I. se realiza de una forma éticamente apropiada

en la practica clinica quirdrgica diaria?

HIPOTESIS:

Hipotesis conceptuales o tedricas:

1. Mayores conocimientos éticos de los médicos y pacientes influyen de
manera positiva en su satisfaccion.

2. Una mayor empatia por parte del médico tiene influencia positiva sobre
la satisfaccion de los pacientes.

3. Los médicos que conceden una mayor importancia a los derechos de
los pacientes tienen una mayor satisfaccién laboral.

4. La informacion dada de forma gradual y adaptada a las necesidades del
paciente disminuye su grado de ansiedad y mejora su satisfaccion.

5. Los pacientes se encuentran capacitados para consentir un tratamiento.
Hipotesis operativa:
1. Asumiendo un nivel de confianza bilateral del 95% con un poder o

potencia del 80%, se estima que el conocimiento sobre el C.I. en los médicos es del 55%

y en los pacientes del 30%.

93



5.- OBJETIVOS.
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5.1. - PRIMARIOS O PRINCIPALES:

a)
b)

Medir los conocimientos éticos y legales de médicos y pacientes.

Conocer si la mayor formacion en ética de los médicos tiene influencia positiva
(satisfaccion de los pacientes) en la relacion médico - paciente en el proceso del
C.l

Determinar la percepcion de los pacientes sobre el proceso de informacion y la
participacion en la toma de decisiones (cuestionario Picker).

Conocer las habilidades de los pacientes para consentir un tratamiento (test Mac
CatT).

Valorar el grado de ansiedad en pacientes en cirugia programada.

Verificar la satisfaccion de los facultativos con su trabajo.

Medir el nivel de empatia de los médicos.

5.2.- SECUNDARIOS:

a)
b)

c)

Describir, la poblacion estudiada bajo el punto de vista social, sanitario y cultural.
Relacionar los grupos etareos, culturales, tipo de intervencion y procedencia, con
la percepcion de la informacioén, las habilidades para consentir y el grado de
ansiedad.

Detectar los defectos que habitualmente se cometen mediante la aplicacion actual
del C.1.
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6.- DISENO.
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El disefio de la tesis consisti6 en un estudio observacional, descriptivo y
trasversal, realizado en el Hospital Santa Barbara de Soria entre los meses de febrero y
abril 2014.

Antes de comenzar este trabajo de investigacion se solicitd el permiso de la
Gerencia integrada (anexo 1). Para ello se entregé una memoria acompafada de las
encuestas que se iban a administrar.

A continuacion se distribuy6 la encuesta de opinién de respuesta cerrada a todos
los especialistas del area quirtrgica del Hospital Santa Barbara de Soria, durante los
meses de marzo y abril de 2014. También se incluyeron a los especialistas en formacion.

Se contactd personalmente con los posibles participantes, informandoles
verbalmente de manera breve del objetivo del estudio y su posible utilidad. Se les
asegurdé que la encuesta seria anonima y solicitd su colaboracién. Para ello, las
encuestas una vez rellenadas fueron depositadas por los encuestados en un lugar
establecido para tal fin.

Posteriormente se hizo otra encuesta a los pacientes intervenidos de procesos
quirdrgicos no urgentes. Se establecio como poblacién los pacientes operados durante el
afio 2013. Los pacientes dieron su consentimiento para tal fin de forma voluntaria y
competente después de haber sido informados.

Las encuestas fueron impresas en hoja, tamafio DIN-A4, en cara Unica. Encuesta

facultativos: anexo Il. Encuesta pacientes: anexo lIl.
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7.- AMBITO.
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Soria es una provincia del norte de Espafa, situada en la parte Este de la
comunidad autonoma de Castilla y Ledn. Limita con las provincias de La Rioja,
Zaragoza, Guadalajara, Segovia, y Burgos. Tiene una extension de 10287 kmz2 con
94522 personas, formando, sanitariamente, lo que se denomina Area de Salud de Soria.
Tiene una distribucién practicamente semejante de sexos (varones: 50,58%), repartidos
con mayor densidad en el centro de la provincia y la region sureste. Tiene una
concentracion de poblacion de 9,18 hab/km?, la mas baja de Espafia, y con una
tendencia estable en los ultimos 25 afios, con una distribucién de poblacion de 46,43%
urbana y 53,57% rural. La poblacion de la provincia de Soria muestra una proporcién de
mayores de 65 afos de 24,80% sobre el total (frente al 17,3 % y un 23 % de la medias
espafola y regional, respectivamente) y una tasa de sobreenvejecimiento del 15,50%
(frente al 9% en el conjunto de Espafia y un 13,3% en Castilla y Ledn). Por lo que
respecta a la pirdmide poblacional de Soria (grafico), refleja una poblacion envejecida,
de acuerdo con los parametros demograficos actuales. En cualquier caso, no difiere en
gran medida respecto a la de Castilla y Ledn y no tanto como pudiera creerse con
respecto a espafiola. La distribucién por sexos es semejante (hombres 50,58%).

La capital, a una altitud 1065 msnm, es de clima frio, mediterraneo-
continentalizado; al igual que la provincia, con una altitud media de 1025 msnm. El
invierno se caracteriza por ser largo y frio. Por su parte el verano es célido; las
precipitaciones son moderadas, siendo la primavera la estacion mas lluviosa destacando
los meses de abril y mayo; en invierno las nevadas son frecuentes. Es una provincia
fundamentalmente agricola y ganadera; con una agricultura cerealista de secano, siendo

la ovina la principal ganaderia en la provincia soriana. Es notable la explotacion de los
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recursos forestales autdctonos para la obtencion de madera, resina y la recoleccion de
setas. El sector industrial representa una proporcién singularmente pequefa,
destacando la industria agroalimentaria, de transformacion de la madera y fabricacion de
muebles, y una participacion destacada de la industria auxiliar de componentes de
automocion y cuenta con interesantes valores para el turismo, ligados a sus propios
recursos. Un alto porcentaje de trabajadores desarrollan su actividad en el sector
publico, siendo una de las provincias de Espafia con menos porcentaje de analfabetos,
junto con Cantabria y Palencia.

La Gerencia Integrada de Soria se compone de un total 16 centros de trabajo. De
ellos, hay dos hospitales de ambito provincial (Hospital Santa Barbara y Hospital Virgen
del Mirén) que tienen encomendada la Asistencia Especializada de todos los pacientes
del area, de acuerdo con la cartera de servicios de cada uno de ellos y que conforman el
Complejo Asistencial de Soria. Por lo que respecta a la Atencién Primaria, existen en la
provincia 14 Centros de Salud, mas una Unidad Funcional de Tarde en la capital, que
atienden las necesidades sanitarias de los pacientes en este nivel asistencial. La
asistencia quirargica se lleva a cabo en el hospital Santa Barbara.

El area quirdrgica esta formada por los servicios de Cirugia General y Digestivo,
Traumatologia, Dermatologia, Obstetricia y Ginecologia, Oftalmologia,
Otorrinolaringologia, Urologia y Anestesiologia y Reanimacién (tabla 1). Se incorpora el
servicio médico de Gastroenterologia porque los pacientes con una clasificacién del
estado fisico mayor o igual a lll, por la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA), se

incluyen dentro de la programacion del area quirdrgica.

100


http://es.wikipedia.org/wiki/Madera
http://es.wikipedia.org/wiki/Resina
http://es.wikipedia.org/wiki/Setas
http://es.wikipedia.org/wiki/Industria_agroalimentaria

Tabla 1.- Personal sanitario area quirargica

SERVICIOS QUIRURGICOS TOTAL
FACULTATIVOS

C. General y A. Digestivo 10
Traumatologia 10
Dermatologia 3
Obstetricia y Ginecologia 10
Oftalmologia 5
Otorrinolaringologia 6
Urclogia 6 + 2 residentes
Anestesiologia y Reanimacion 10
Digestivo 4
Total 66

Las intervenciones quirdrgicas programadas, tanto hospitalarias como

ambulatorias, quedan reflejadas en la tabla 2.

Tabla 2.- Pacientes del bloque quirdrgico segun el régimen. Amb = ambulatorio; Hosp =

hospitalizado. Ao 2013.

INTERVENCIONES REALIZADAS

SERVICIOS
PROGRAMADAS
HOSP AMB TOTAL

C. General y A |858 390 1048
Digestive
Ginecologia 95 101 196
Oftalmologia 10 1747 1757
Otorrinolaringologia 277 10 287
Traumatologia 756 232 os8
Urologia 385 7 392
Dermatologia 11 1
Gastroenterologia 210 492 702
Radiologia 23 23
TOTAL 2391 3013 5404
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8.- PACIENTES Y METODOS.
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8.1.- POBLACION A ESTUDIO.

El periodo de estudio se extiende desde el 1 de febrero del 2014 al 30 de abril de
2014.

La poblacion a estudio la constituyen los facultativos especialistas del area
quirurgica del Hospital santa Barbara de Soria y especialistas en formacion, pacientes
con cirugia programada y pacientes con procesos quirdrgicos no urgentes.

Se distribuyd una encuesta de opinion de respuesta cerrada a todos los
especialistas del area quirdrgica del Hospital Santa Barbara de Soria, durante los meses
de marzo y abril de 2014. También se incluyeron a los especialistas en formacion.

Se contactd personalmente con los posibles participantes, informandoles
verbalmente de manera breve del objetivo del estudio y su posible utilidad. Se les
asegurdé que la encuesta seria anonima y solicitd su colaboracién. Para ello, las
encuestas una vez rellenadas fueron depositadas por los encuestados en un lugar
establecido para tal fin.

Posteriormente se realizé una encuesta a los pacientes intervenidos de procesos
quirdrgicos no urgentes. Se establecido como poblacion los pacientes operados durante el
afio 2013. Los pacientes dieron su consentimiento para tal fin de forma voluntaria y
competente después de haber sido informados.

Las encuestas fueron impresas en hoja, tamafio DIN-A4, en cara Unica. Encuesta

facultativos: anexo Il. Encuesta pacientes: anexo lll.
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8.2.- CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.

Médicos:
Los criterios de inclusion para el grupo del personal sanitario fueron los
siguientes: todos los médicos integrantes del bloque quirurgico.

No se consideraron criterios de exclusion en este grupo.

Pacientes:

Los criterios de inclusion para el grupo de los pacientes fueron los siguientes:
todos los que han pasado por la consulta de preanestesia y que se operan de manera
programada.

Los criterios de exclusion a tener en cuenta son: ser menor de edad (16 afos se
considera la mayoria de edad sanitaria), discapacidad reconocida, cambios abruptos en
el estado mental del paciente y/o rechacen tratamiento y/o consientan un tratamiento
especialmente invasivo o0 con riesgos considerables, trastornos alimenticios y de
drogodependencia, enfermedades psiquiatricas, cirugia de urgencias, estar en prision,
negativa a participar, incapacidad para la compresién escrita, dejar de contestar mas de
4 preguntas de los cuestionarios y cuando la no intervencion suponga un riesgo para la

salud publica.

8.3.- TAMANO MUESTRAL. MUESTRA Y MUESTREO.

Se realizo la determinacion del tamafio muestral asumiendo un nivel de confianza
bilateral del 95% con un poder o potencia del 80%, y estimando que el conocimiento
sobre el C.I. en los médicos era del 55% y en los pacientes del 30%. El nUmero total de

meédicos a estudiar era 61 y de pacientes 186, asumiendo un 15% de pérdidas.
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8.4.- MEDICOS.

8.4.1.- Variables.
El instrumento de adquisicion de datos fue una encuesta autoaplicada (Anexo 1)

que se elaboré en base a varios articulos?2123 124 125,126, 127, 128, 129

gue estudiaban la
relacion meédico — paciente.

El cuestionario (Anexo 1) consta de 56 preguntas divididas en 7 bloques.

- Bloque I|. Datos sociodemogréficos: edad, sexo, especialidad, afios de
profesién, actividad docente, actividad investigadora y estado civil.

- Blogue Il. Las cuatro preguntas que forman dicho bloque van dirigidas a
conocer la formacion que ha recibido en Etica y Deontologia Médica antes y
después de obtener la licenciatura y la opinion sobre la necesidad de esta
informacion.

- Bloque lll. Las cuatro preguntas que aqui figuran estan dirigidas para saber
qgué grado de conocimientos poseen los facultativos de los pilares basicos
sobre los que se asienta y que regulan el ejercicio médico.

- Bloque IV. Sus 26 preguntas exploran cual es la opinidn y actitud ante el
consentimiento informado, asi como el empleo que hacen del mismo.

- Bloque V. Escala médica de empatia de Jefferson. Relacion médico —
paciente.

Mediante esta escala se evalla la habilidad que poseen los facultativos para

entender las experiencias y los sentimientos de otra persona, combinado con la

capacidad de comunicar este entendimiento al paciente, es decir, la empatia®. Es
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importante ya que una buena empatia médico — paciente reporta beneficios potenciales
para el desarrollo profesional médico y de la salud de los pacientes.

El cuestionario tiene 20 items sobre una escala Likert en una escala de 7 puntos
(1= fuertemente en desacuerdo y 7= fuertemente de acuerdo). Para efectos de su
tabulacion, las preguntas con sentido negativo se invierten mediante el procedimiento 8-
X, donde “X” corresponde al valor asignado a la pregunta.

Los niveles de empatia estan en relacién directa con la puntuacion obtenida,
pudiendo ser 20 puntos el menor y 140 puntos el maximo. Los médicos han sido
divididos en tres grupos segun la puntuacion obtenida en la Escala de Empatia de
Jefferson®®":

o Empatia alta (puntuaciones 112 — 137).
o Empatia moderada (puntuaciones 97 - 111).
o Empatia baja (puntuaciones 49 - 96).

- Bloque VI. Escala de satisfaccién laboral. La escala de Ramirez et al**®
hace referencia a diferentes factores de la vida laboral en la situacion actual en
la que se encuentran los profesionales del area quirdrgica y se debe evaluar
los items en torno a si esta de acuerdo o no con ellos. Para ello, se emplea
una escala de uno a cuatro puntos, graduada desde nada a mucho.

Los médicos han sido divididos en tres grupos segun la puntuacion obtenida
en la escala:
o Nivel alto (puntuaciones 15 - 20).
o Nivel moderado (puntuaciones 8 - 14).
o Nivel bajo (puntuaciones 1 - 7).
- Blogue VII. Nota de agradecimiento a los facultativos por su colaboracion en

el estudio.
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Con las variables (distribuidas segun los bloques) siguientes, se asigna una
valoracion para catalogar el conocimiento ético de los facultativos sobre el C.I. Y las
puntuaciones han sido:

- 0: respuesta errénea

- 0,5: aceptable

- 1: correcta

Bloque |.- DATOS DEMOGRAFICOS.
[.1.- Edad:

Siguiendo la mediana (49 afios) se ha dividido en dos grupos a los facultativos.
De 27 a 49 afos y de 50 a 67 afios. Las puntuaciones asignadas han sido:

- 27 — 49 afios: 1 punto. Segun estudios los médicos mas jovenes estan mas
actualizados en cuestiones teoricas sobre el C.I.

- 50 - 67: 0,5 puntos. Segun estudios los médicos de mas afios de carrera
profesional ponen mejor en practica todo el proceso del C.I., aunque no estan
actualizados sus conocimientos en lo referente a éste.

Se introduce la edad y no los afios de profesion porque ambas estan

correlacionadas de forma significativa.
I.4.- Actividad docencia:

o Si: 1 punto

o No: O puntos
I.5.- Actividad investigacion

o Si: 1 punto

o No: O puntos
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BLOQUE Il.- FORMACION ETICA.
II.1.- ¢Ha recibido cursos de ética médica en alguna ocasion a lo largo de su carrera
médica?

o Si:1 punto

o No: 0 puntos
I1.2.- ¢ Le interesaria recibir algun curso de ética médica?

o Si: 1 punto

o No: O puntos
I1.3.- ¢Ha habido algun profesional de la medicina que haya influido, por su elevada
actitud ética, sobre Ud.?

o Si: 1 punto

o No: O puntos
I.4.- ¢Considera que la Etica Médica es una disciplina que debe formar parte de la
formacion del licenciado en Medicina?

o Si: 1 punto

o No: O puntos

BLOQUE Ill.- CONOCIMIENTO DE LOS FUNDAMENTOS QUE REGULAN EL
EJERCICIO PROFESIONAL MEDICO.

Las siguientes preguntas estan dirigidas para saber qué grado de conocimientos
posee de los pilares basicos sobre los que se asienta y que regulan el ejercicio
profesional médico.
l1l.1.- ¢ Conoce las diferencias entre ética, deontologia y bioética?

o Si: 1 punto

o No: O puntos
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l11.2.- ¢ Conoce los cuatro principios éticos principales? (Beneficencia, No Maleficencia,
Justicia y Autonomia).

o Si: 1 punto

o No: 0 puntos
[11.3.- ¢ Desarrolla su labor profesional con principios éticos espontaneos o naturales (es
decir segun su educacion o experiencia y medicina basada en la evidencia)?

o Si: 1 punto

o No: O puntos
l1.4.- ¢ Conoce y maneja el Codigo de Etica y Deontologia Médica vigente?

o Si: 1 punto

o No: O puntos
l11.5.- ¢Conoce la normativa legal vigente que regula el ejercicio profesional médico?
(Constitucion Espafiola, Ley General De Sanidad, Ley de Ordenacion de las
Profesiones Sanitarias, Ley Basica de Autonomia del paciente y Normativa autonémica
al respecto)

o Si: 1 punto

o No: O puntos

BLOQUE IV.- ACTITUD Y PRACTICA CLINICA DEL C.I.
Explora la opinién y actitud ante el C.I., asi como el empleo que hace del mismo.
IV.1.- ¢, Considera necesario obtener el consentimiento de un paciente para la realizacion
de un procedimiento diagnéstico y/o terapéutico?
o Si: 1 punto

o No: 0 puntos
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IV.2.- ¢Informa y rellena los impresos de C.1.?
o Si: 1 punto
o No: 0 puntos
IV.3.- ¢ Sabe cuantos formularios de C.I. hay en su especialidad?
o Si: 1 punto
o No: 0 puntos
IV.4.- ¢ Cual es la razon principal por la que aplica el C.1.?
o Legal/protocolo: O puntos
o Por respeto a la autonomia del paciente: 1 punto
IV.5.- ¢Explica al paciente de forma adecuada y adaptada a su necesidades lo que
significa el C.1. y el paciente firma el documento sabiendo lo que esta haciendo?
o Si: 1 punto
o No: O puntos
IV.6. - ¢ Hay que respetar la voluntad de un paciente a no ser informado si lo desea?
o Si: 1 punto
o No: 0 puntos
IV.7.- ¢Utiliza el llamado “privilegio terapéutico”? (No recabar el C.l. si cree que va a
causar un trastorno emocional al paciente que le impida estar en situacion de decidir)
o Nunca: 0 puntos
o Sélo en situaciones de excepcionalidad: 1 punto
IV.8.- ¢(Cudl de estos elementos basicos crees que es parte imprescindible de un
documento de C.1.?
o Todos: informacion, comprension, voluntariedad y competencia: 1 punto

o Otros: 0 puntos
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IV.12.- ¢(Se debe informar al paciente de los efectos secundarios de un procedimiento
diagndstico o terapéutico?

o Si: 1 punto

o No: 0 puntos
IV.13.- ¢Qué informacion cree que se debe dar en el C.I. sobre los riesgos de los
procedimientos que se van a realizar?

o Dar toda la informacioén: 0 puntos

o Dar los riesgos muy graves y relativamente frecuentes, y leves pero muy

frecuentes. Y si el paciente quiere, profundizar mas: 1 punto.

IV.14.- Si el paciente se lo solicita, ¢amplia o explica la informacion?

o Si

o No
IV.15.- (Se deben dar los porcentajes nhuméricos de los riesgos de los procedimientos
gue se van a realizar al paciente?

o Si: 1 punto

o No: 0 puntos
IV.16.- ¢Hay que sefalar las posibilidades de éxito de un procedimiento diagndstico o
terapéutico en el impreso del C.I.?

o Si: 1 punto

o No: O puntos
IV.17.- ¢ Deben constar en el impreso del C.I. las otras alternativas existentes?

o Si: 1 punto

o No: 0 puntos
IV.18.- ¢ Debe constar en el impreso del C.I. la revocacién del mismo?

o Si: 1 punto
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o No: 0 puntos
IV.19.- ¢ Le explica al paciente que puede revocar el documento del C.I. si asi lo desea?
o Si: 1 punto
o No: 0 puntos
IV.20.- Siendo la intervencidon necesaria, ¢qué métodos utiliza para hacer que el
paciente firme el C.I.?

o La persuasion, presion o familia: O puntos

o Explicarle con respeto la informacion adecuada y adaptada a sus
necesidades para que pueda decidir libremente: 1 punto

IV.21.- ¢ Entrega el documento de C.I. en cirugia de urgencias?

o Si: 0 puntos

o No: 1 punto
IV.22.- Ademas de obtener el documento del C.1., ¢deja constancia de este hecho en la
historia clinica?

o Si: 1 punto

o No: 0 puntos

IV.23.- Cuando tiene dificultad de comunicaciéon con el paciente por barreras idiomaticas,
¢,qué hace?

o Solicito un traductor para que le explicarle con respeto la informacion
adecuada y adaptada a sus necesidades para que pueda decidir
libremente: 1 punto

o Otros: Le hago que firme sin mas, me hago entender con gestos, deniego

actuacion: 0 puntos
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IV.24.- ;Y si la barrera para la actuacion médica es cultural o religiosa?
o Le explico con respeto la informacion adecuada y adaptada a sus
necesidades para que pueda decidir libremente: 1 punto
o Otros: Traslado el caso a otro compafiero, deniego actuacion, trato de
persuadirle: O puntos
IV. 26.- ¢Qué hace para comprobar la comprensiéon de la informacion por parte de su
paciente?
o Nada: 0 puntos
o Le interrogo para ver si ha entendido lo que le he explicado, que repita lo
gue le he explicado a ver si lo entiende: 1 punto.

Como se puede apreciar, se excluyen algunas preguntas ya que reflejan la
opinion de los encuestados y no conocimiento sobre el C.1.

Respecto al Cuestionario de Jefferson y al de Satisfaccién Profesional, se han
asignado las siguientes puntuaciones:

- Medio — bajo: 0,5 puntos

- Alto: 1 punto

Se han agrupado, porque tanto la empatia del médico que visita a un paciente
como la satisfaccion profesional que tiene, afectan al proceso del consentimiento
informado.

La puntuacién minima que se puede obtener es de 3,5 puntos y la maxima de 40
puntos. De forma que para catalogar el conocimiento ético de los médicos segun nuestra
puntuacion, hemos divido la muestra en cinco estratos:

- 0-28,5: muy malo.

- 9-16,5: malo.

- 17 -24,5: regular.
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- 25-32,5: bueno.

- 33 -40: muy bueno.

Y a partir de esta clasificacion y empleando la moda de las puntuaciones
obtenidas (24,5), se divide en dos grupos:

- 20-24,5: regular

- 25-32,5: bueno

Se emplea la media porque debido a la distribucidén de las puntuaciones obtenidas
es mas representativa de la muestra.

Mediante regresion logistica binaria explicativa se tuvo en cuenta para determinar
las variables ajustadas determinantes de un mejor nivel de conocimiento ético del C.I.

por parte de los facultativos.

8.5. - PACIENTES.

8.5.1.- Variables.

El instrumento de obtencion de datos en los pacientes fue mediante una encuesta
autoaplicada, salvo el blogue V, que es una entrevista semiestructurada (Anexo Ill). Se
efectlo entre el 1 de febrero y el 30 de abril del 2014. Los datos del sondeo se
rellenaron en dos tiempos:

- 1° consulta preanestésica, ya que es un momento clave en el proceso
de comunicacién, al aclarar las dudas en relacién al acto anestésico'.

- 2% 48 hrs al alta, via telefonica, para evitar el sesgo de memoria debido
a la proximidad del evento.

63, 105, 133, 134, 135, 136, 137

La encuesta se elaboré en base a varios articulos que

estudiaban la relacion médico — paciente.
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La encuesta propiamente dicha (anexo lll) se divide en 5 bloques y consta de 17
preguntas, mas la escala de Ansiedad e Informacion de Amsterdam, y los cuestionarios
de Picker Patient Experience (PPE - 15) y el de la entrevista semiestructurada para la
toma de decisiones (MacCat - T):

Bloque I. Datos sociodemogréficos. Edad, sexo, estado civil, nivel de estudios,
situacion laboral, nacionalidad, estado fisico (I, sano; Il, enfermedad sistémica leve; Il
enfermedad sistémica grave, sin limitacion funcional), especialidad responsable de la
intervencion, procedimiento anestésico, experiencias anestésico — quirdrgicas previas.

Bloque II. Impresiones documento C.l. Busqueda de informacién en internet,
lectura y comprensién del documento del C.I. y el por qué de la firma del mismo.

Bloque lll. Derechos del paciente. Se le pregunta si conoce sus derechos como
paciente, mediante 3 interrogantes.

Bloque IV. Escala de ansiedad e informacion preoperatoria de Amsterdam
(EAIPA). Permite medir cuantos pacientes quieren tener informacion sobre la anestesia,
la cirugia y sobre todo, qué informacion desean; y compararla con el grado de
preocupacion o ansiedad que refieran en el cuestionario. Y sobre todo, también valorara
¢cuanta informacion necesita un paciente para tomar una decision autbnoma sobre la
anestesia y la cirugia?

Es interesante explorar esta area ya que el miedo y la ansiedad son sensaciones
inherentes al ser humano, las que se expresan en general cuando el paciente sera
sometido a una cirugia. Pero ambos no tienen necesariamente un impacto negativo en el
periodo perioperatorio y, en cierta medida, se trata de una disposicion psicolégica normal
gue permite al paciente afrontar mejor la intervencion.

La escala se compone de 6 items, cuatro de ellos representan el miedo a la

anestesia o0 a la cirugia y los otros dos restantes, la necesidad de informacion. (Tabla 3).
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Tabla 3.- Escala de Ansiedad e Informacién preoperatoria de Amsterdam.

EVA, Escala visual analogica.

Escala de Ansiedad e Informacion Preoperatoria de Amsterdam (EAIPA)

Pregunta Respuesta EVA
1. Estoy preocupado(a) por la anestesia No Si 12345
2. Todo el dia pienso en la anestesia No Si 12345
3. Me gustaria saber lo mas posible de |la anestesia No Si 12345
4. Estoy preocupado(a) por la cirugia No Si 12345
5. Todo el dia pienso en la cirugia No Si 12345
8. Me gustaria saber lo mas posible sobre la cirugia No Si 12345

La escala™®® da una opcién categoérica de respuesta si o no sobre cada una de las
seis preguntas que la integran. La escala se interpreta: las preguntas 1 y 4 reflejan la
preocupacion del paciente por la anestesia y por la cirugia respectivamente, y las
preguntas 2 y 5 refirieron la ansiedad por la anestesia y la cirugia, respectivamente. Por
lo cual, la escala de la ansiedad/preocupacion consta de cuatro items, y a cada uno de
los cuales se les puede dar una puntuacion del 1 al 5, donde uno es lo minimo y 5 lo
maximo. Asi el rango de la puntuacion para la escala de ansiedad puede variar entre 4 y

20. Una puntuacion mayor o igual a 11, seran considerados como casos de ansiedad

entre los pacientes.

En lo referente a la necesidad de informacién, son las preguntas 3 y 6 las que se

encargan de valorarla sobre la anestesia y la cirugia, respectivamente. Las puntuaciones

se estratifican:
e 2 -4: baja necesidad de informacion.
e 5 -7: moderada necesidad de informacion.

e 8 -10: alta necesidad de informacion.
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Bloque V. Cuestionario Picker Patient Experience Questionnaire — 15 (PPE -
15). Una experiencia resefiable fue la llevada a cabo por el Instituto Picker'®” para
explorar este éarea, por eso, hemos empleado el “Picker Patient Experience
Questionnaire — 15 (PPE — 15)".

El PPE-15 se obtuvo en el marco de una investigacion, en la que 62.935
pacientes de 4 paises europeos (Reino Unido, Alemania, Suiza y Suecia) y Estados
Unidos respondieron cuestionarios que incluian las preguntas del PPE-15. Este hecho
posibilita utilizar el PPE-15 para comparar resultados entre diferentes paises.

Mediante este cuestionario se explora la percepcion, a través de 15 preguntas, de
los pacientes sobre el proceso de informacion y la participacion en la toma de decisiones
durante todo su proceso anestésico — quirdrgico durante su estancia hospitalaria.
Investiga:

5.1.- Contenido de la informacién al alta. Preguntas 10, 11, 12, 13.

5.2.- Calidad de la informacion:

5.2.2.- Comprensibilidad: preguntas 1, 2, 3.

5.2.3.- Condiciones en que se informa: preguntas 4 y 5.

5.2.4.- Empatia de los informadores: preguntas 6, 7y 8.

5.2.5.- Accesibilidad de los informadores: preguntas 9.

5.3.- Calidad de la relacion. Preguntas 14, 15y 16.

Las opciones de la encuesta, ademas, se han dicotomizado en si (1) o no (2) para
facilitar el manejo estadistico.

A este cuestionario se afiade una pregunta para valorar la satisfaccién del
paciente, clasificandola de la siguiente manera®®:

1.- Muy insatisfecho.

2.- Insatisfecho.
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3.- Algo insatisfecho.

4.- Algo satisfecho.

5.- Satisfecho.

6.- Muy satisfecho.

Esta escala va a servir ademas para identificar problemas de la préctica
asistencial, precisamente aquellos que los pacientes han identificado como situaciones

molestas para ellos cuando estuvieron en el hospital.

Bloque VI. Formato de entrevista semiestructura para evaluar la capacidad
de los pacientes para tomar decisiones. La valoracion de la capacidad es un
elemento esencial del proceso de C.I. y un deber médico. Mediante esta herramienta se
examina las cuatro habilidades necesarias para consentir un tratamiento: comprension,
apreciacion, razonamiento y eleccion.

Es importante diferenciar entre capacidad legal “competency” en inglés y
capacidad de hecho “capacity” en inglés, pues esta Ultima es la propia a utilizar por los
profesionales sanitarios. La determinacién de la capacidad legal corresponde a los
jueces y tiene un alcance mucho mayor que una decisidén sanitaria concreta. De ahi que
vayamos a explorar la capacidad de hecho.

La entrevista MacCAT-T*®® fue disefiada para permitir a los médicos revelar
informacion critica a los pacientes con el objetivo de prepararles para la toma de
decision en cuanto a su tratamiento. También pretende ser una herramienta util para la
evaluacion del nivel de preparacién de los pacientes a la hora de utilizar la informacion
ofrecida para la aceptacion o el rechazo del tratamiento. La entrevista esta guiada por un

Formulario de Registro MacCAT-T que documenta la naturaleza de la informacion
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revelada al paciente y sirve como registro de las respuestas dadas por los pacientes a
preguntas de evaluacion.

El proceso implica tres pasos: preparacion, en el cual el médico responsable
obtiene y organiza informacion (a partir del Formulario de Registro MacCAT-T) sobre el
paciente y las opciones de tratamiento con el objetivo de crear los materiales necesarios
para la entrevista; la entrevista en si; y la puntuacion de la actuacion del paciente en
base a las respuestas dadas por el mismo a las diferentes preguntas de la entrevista.

Mediante esta herramienta (MacCat-T) se estudian las cuatro habilidades
necesarias para consentir un tratamiento: comprension, apreciacién, razonamiento y

eleccion. Las puntuaciones de cada una de ellas se resumen en la tabla 4.

Tabla 4.- Descripcion del MacCAt — T: criterio y subcriterios.

Tomado de Hernando — Robles P, et al*®®,

MacCAT-T Criterio Subcriterio Puntuacion parcial Puntuacion total
Comprension Comprension de la enfermedad 0-2 -
Comprension del tratamiento -2 &
Comprension de los riesgos y beneficios -2
Apreciacion De la situacion de La enfermedad 0-2 0-
Del objetivo general del tratamiento -2 4
Razonamiento Logico-secuencial -2 -
Logico-comparativo 0-2 B
Predictivo (consecuencias derfvadas 0-2
de las posibles elecciones)
Consistencia intema del procedimiento 0-2
de eleccion
Eleccion Expresa una decision -2 0-2
Informacion Respuesta del paciente

Al observar la tabla se analizan sobre la base de cuatro criterios, diez subcriterios.
Cada subcriterio tiene una puntuacién de 0 a 2:

- 0: el paciente no lo entiende

- 1. el paciente lo entiende parcialmente

- 2: el paciente lo entiende correctamente
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Los autores insisten en evitar las puntuaciones intermedias, de decir “1” y en caso
de duda poner “2”, beneficiando la presunta capacidad.

Cada subcriterio puede desdoblarse en varios, a opinion del entrevistador, en
funcion del paciente y del aspecto que con mayor precision se desee explorar. Por
ejemplo, el primer subcriterio propuesto por ellos, comprension de la enfermedad, puede
subdividirse en los que se consideren convenientes, por ejemplo en diagndstico y
pronéstico. En este supuesto, en lugar de valorar entre 0y 2, seraentre0y4(0-2y0
- 2).

La puntuacién final de cada subcriterio se obtendra dividiendo la puntuacion
obtenida en cada item por el nimero de items analizados y su valor siempre estara
comprendido entre 0 y 2.

La comprensién de la informacion relacionada con el tratamiento, centrandose en
categorias de informacién a exponer requeridas por la ley de C.I.

La apreciacién de la significacion de la informacion para la situacién del
propio paciente, centrandose en la naturaleza de la enfermedad asi como en la
posibilidad de que el tratamiento sea beneficioso.

El razonamiento en el proceso de decision del tratamiento, centrandose en la
habilidad de comparar alternativas en funcion de sus consecuencias, incluyendo la
habilidad para calcular las interferencias que las diferentes alternativas podrian suponer
en la vida diaria del paciente.

La expresion de una eleccion en torno a un tratamiento.

Respecto a los pacientes, se elabora también otra puntuacién total (score) para
catalogar su conocimiento sobre el C.1. Y realizado una regresién logistica para ver qué
variables tienen mas consistencia en la satisfaccion del paciente sobre su proceso

anestésico — quirurgico.
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CALIFICACION O VALORACION: A las preguntas seleccionadas para ello se les
asigna una puntuacion, segun su grado de contribucion al conocimiento ético y legal del
consentimiento son:

BLOQUE I.- DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

[.4.- Nivel de estudios:

- Sin estudios/estudios primario: 0 puntos.

- Estudios secundarios: 0,5 puntos.

- Estudios universitarios: 1 puntos.

BLOQUE Il.- IMPRESIONES DOCUMENTO C.I.

[1.3.- Si ha leido el C.I., ¢le ha parecido facil de entender y comprensible? Diga el
grado de comprension.

- Bajo o no leido: 0 puntos.

- Medio: 0,5 puntos.

- Alto: 1 punto.

I1.4.- ¢ Por qué cree que firma el documento del C.1.?

- Por imperativo legal: O puntos.

- Por respeto a su autonomia: 1 puntos.

-Ambos: 0,5 puntos.

BLOQUE Ill.- DERECHOS DEL PACIENTE

Para las tres preguntas de este bloque las puntuaciones asignadas son:

- No: 0 puntos.

- Cierto punto: 0,5 puntos.

- Si: 1 punto.
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BLOQUE V.- CUESTIONARIO PICKER PATIENT EXPERIENCE
QUESTIONNARIE - 15 (ppe - 15).
- V.3.- ¢(Hubiese querido participar mas en las decisiones tomadas sobre sus
cuidados y tratamientos?

o No: 0 puntos.

o Cierto punto: 0,5 puntos.

o Si: 1 punto.
La puntuacién minima que se puede obtener es de 0 puntos y la maxima de 7

puntos. De forma que para catalogar el conocimiento ético - legal de los pacientes segun

nuestra puntuaciéon, hemos divido la muestra siguiendo la distribucion por cuatrtiles:

- 0-1,5: Nulo.
- 2 -3: Malo.
- 3,5 -5: Bueno.

- 5,5 —-7: Muy bueno — excelente.

Y a partir de esta clasificacion y empleando la mediana de los 4 estratos
anteriores (3), se dividen en dos grupos:

- 0 - 3: conocimiento inadecuado.

- 3,5 - 7: conocimiento adecuado.

Respecto a la regresion logistica que hemos realizado, hemos incluido las
siguientes variables:

- Edad clasificada segin mediana.

- Estado fisico del paciente (ASA).

- Estado de Ansiedad medido por la escala Amsterdam.

- Necesidad de Informacion medida por la escala Amsterdam.

- [tems del cuestionario Picker.
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Satisfaccion global del paciente con su proceso hospitalario.

8.6.- PERMISO INSTITUCION. CENTRO.

Antes de comenzar este trabajo de investigacién se solicitd el permiso de la

Gerencia integrada (anexo I). Para ello se entregd una memoria acompafiada de las

encuestas que se iban a administrar.

8.7.- METODO ESTADISTICO.

Se realizé un muestreo no probabilistico consecutivo durante el periodo de

estudio. El analisis estadistico se realizo:

Andlisis descriptivo: se puso en practica tanto para las variables cualitativas
como para las cuantitativas, distribucion de frecuencias y representacion
gréfica de las mismas mediante tablas y gréficos. Para las variables
cuantitativas se realizaron las medidas de centralizacion, dispersion, posicion y
forma.

Se utilizo el test de Kolmogorov-Smirnov para estudiar la distribucion de la
poblacion.

La estadistica inferencial se realizo para variables cualitativas mediante el
analisis de tablas de contingencia 2x2 y rxs con colapso fusién si era
pertinente y se determinaron las medidas de efecto, impacto o asociacion:
odds ratio (OR), asi como su intervalo de confianza al 95%; realizando la
prueba del ji al cuadrado para contraste de proporciones, utilizando la prueba

exacta de Fisher cuando las condiciones lo exigian.
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Se llevo a cabo, ademas, para variables cuantitativas con distribucion gaussiana
el test de la t de Student-Fisher, coeficiente de correlacion de Pearson y test de ANOVA
con analisis a posteriori mediante el test de Bonferroni. En caso de que las variables
cuantitativas no siguieran una distribucion normal se programo la utilizacién de pruebas
no parametricas (test de Mann-Whitney, correlacion de Spearman y test de Kruskal-

Wallis).

En el analisis multivariante se practico regresion logistica (RL) binaria explicativa
realizandose previamente analisis univariado o simple y analisis estratificado para
conocer interacciones. La regresion logistica binaria explicativa se comenzé mediante la
construccion del modelo maximo inicial, evaluando la inclusion de los términos de
interaccidon mediante el Chunk-test y la razén de verosimilitud, obteniéndose en
consecuencia el modelo de referencia y el modelo final, efectudndose analisis de
residuales. Las variables incluidas en los modelos realizados se detallan en resultados.

Los resultados se consideraron estadisticamente significativo para valores de p <0,05.

Gestion y analisis de datos.

La gestion y analisis de datos se llevo a cabo con el adecuado soporte informético
(Micosoft Office 10), utilizandose el programa SPSS en su version 21 con licencia de
usuario y los programas libres Epi Info version 7, asi como el programa Epidat versiones

3.1y 4.1, para realizar las determinaciones estadisticas.
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8.8.- CONTROL DE CALIDAD.

Una persona ajena al estudio, en este caso el secretario de Anestesiologia, se
encargdé de comprobar que los datos se introducian correctamente, que no habia

duplicidades de datos por error o0 que se introducian en el lugar equivocado.

8.9.- ESTRATEGIAS BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA. FUENTES.

La busqueda bibliografica se realizO mediante la utilizacién de las siguientes
fuentes: Biblioteca Nacional de Medicina de EEUU, dentro del Centro Nacional de
Investigacion Biotecnoldgica, libre en internet desde 1997, mediante sus utilidades

PubMed y Clinical Queries; Biblioteca Cochrane Plus y ClinicalKey.

Se establecieron como criterios de seleccion la validez, importancia y aplicabilidad
de Straus SE et al**.

Se han utilizado, libros, monografias, recursos de internet actuales, especificos y
de prestigio y utilizado citas de articulos recuperados en las busquedas bibliograficas
gue cumplian los criterios de seleccion.

Con multiples estrategias de busqueda bibliografica y variadas sintaxis, las
palabras claves empleadas fueron: “ethics, bioethics, informed consent, surgery,
evolution, origen, patient satisfation, doctor satisfaction, decision making, physician
patient communication, information sheet, patient consent”. Los operadores booleanos

utilizados fueron: “AND, OR, NOT” habitualmente.
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Los estudios recuperados mediante las busquedas bibliograficas, seleccionados y
utilizados, se citan mediante los requisitos de uniformidad para manuscritos enviados a

revistas biomédicas de Vancouver.

8.10.- FINANCIACION.

El trabajo ha sido patrocinado parcialmente por el SACYL. Los autores declaran

no tener ningun conflicto de intereses.

8.11.— CRONOGRAMA. ESTUDIO PILOTO.

El plan de trabajo de ejecucion de la Tesis Doctoral ha seguido el siguiente:

- Una vez realizado el proyecto del estudio, incluida la revision bibliografica y
redactados la introduccion, identificacion del problema, hipétesis, tipo de
estudio, ambito; y disefiado el tamafio muestral, muestreo, variables, analisis
estadistico, gestién y analisis de datos y control de calidad, se procedi6 a la
realizacion de un estudio piloto y su andlisis con los 37 primeros pacientes

(20% de la muestra), encontrandose en él algunas limitaciones:

o Un ndmero importante de pacientes no pueden autoadministrarse ni el
Test de MacCat ni la escala de ansiedad de Amsterdam, debido a
factores culturales, de edad, etc. lo que ha obligado a que el
cuestionario sea administrado por el entrevistador, con el componente

de subjetividad que ello implica.
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Otro elemento a tener en cuenta es que debido a la alta prevalencia de
personas mayores de 60 afios de edad en el Area de Salud de Soria, la

muestra tiene una desviacion etaria hacia este grupo de edad.
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9. — RESULTADOS.
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9.1.- ANALISIS DESCRIPTIVO.

9.1.1.- Cuestionario para médicos.

9.1.1.1.- Bloque I. Demografia.

Se analizan diversas caracteristicas demogréficas de los individuos que seran
importantes para el estudio por ser utilizadas como variables en el analisis estadistico.
Del total de las 66 respuestas posibles, correspondientes a los profesionales que
integran el area quirdrgica, se obtienen 61 (tabla 5), lo que significa que la muestra se
corresponde con el 92,42% de la poblacion.

Las pérdidas en la recogida de datos se corresponden con profesionales que
estaban de baja laboral durante dicho periodo o que entregaron la encuesta fuera del
periodo de recogida de datos. Todos los encuestados han respondido a las cuestiones
de este estudio de forma andénima y voluntaria. Por tanto, la muestra obtenida se puede

considerar representativa de la poblacion a analizar.

Tabla 5.- Proporcién de respuestas. Encuestas médicos.

SERVICIOS QUIRURGICOS FACULTATIVOS
RESPUESTAS (%)

C. General y A. Digestivo 10 10 (15,15%)

Traumatologia 10 8(12,12%)

Dermatologia 3 3 (4,54%)

Obstetricia y Ginecologia 10 9 (13,63)

Oftalmologia 5 5 (7.58%)

Otorrinolaringologia & 5 (7.58%)

Urologia 8 8 (12,12%)

Anestesiologia y Reanimacién 10 9 (13,63%)

Digestivo a 4 (6,07)

66 61 (92,42%)
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Respecto a la edad, la media de edad de los médicos en el momento del estudio

fue de 48,02 afios (Tabla 6).

Tabla 6.- Edad de los médicos en el momento del estudio.

Tamafio muestral

61

Media edad (afios)

48,02

Mediana edad (afios)

49

Desviacién estandar (afios)

10,62

Edad minima (afios)

27

Edad maxima (afics)

687

Z Kolmogorov — Smirnov

p=0,706

La distribucion de la muestra por edad segun mediana se expone en la Tabla 7.

Tabla 7.- Edad de los médicos segun mediana.

Edad mediana % Casos
27 - 49 afios 55,7
50 - 87 afios 443

En la Tabla 8 se muestra la distribucién por sexo.

Tabla 8.- Sexo de los médicos.

Tamafio muestral 61 %
Hombres 40 65,6
Mujeres 21 344
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La suma total de los afios trabajados de los profesionales encuestados es de

1273 afios con las siguientes medidas (tabla 9):

Tabla 9.- Afos trabajados de los facultativos en el momento del estudio.

Tamaiio muestral

61

Media edad (afios) 20,87
Mediana edad (afios) 21
Desviacién estandar (afios) 11,37
Edad minima (afios) 1

Edad méaxima (afios) 44

Z Kolmogorov — Smirnov p=0,979

El estado civil de los encuestados se resume en la siguiente Tabla 10:

Tabla 10.- Estado civil facultativos.

Tamaiio muestral 61 %
Soltero/a 13 21,3
Casado/a 43 70,5
Divorciado/a 3 49
Viudofa 2 3,3

De las 61 respuestas obtenidas,

aproximadamente, 31 (50,8%) realizan actividad docente, entendida ésta como labor
pedagogica y disciplinar desarrollada en la formacién de residentes, y también, entre sus
comparferos de servicio, mediante sesiones, congresos, entre otros. Y un 34,4% esta

involucrado en el tema de la investigacién. Ambas actitudes mejoran la calidad de un

servicio (Tabla 11).

nos sorprende que solo

la mitad,
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Tabla 11.- Actividad docente e investigadora de los profesionales médicos.

Tamafio muestral 61 Y%

Actividad docencia

= Si 31 50,8

= No 30 49,2

Actividad investigacion

= Si 21 344

= No 40 65,6

En general, la muestra que se corresponde al 92,42% de la poblacién a estudio,
por lo que se puede considerar representativa desde el punto de vista demografico. La
prueba de Kolmogorov — Smirnov para la misma respecto de la edad y de los afos de
profesion es no significativa por lo que la muestra se ajusta a una distribucién Normal.

En el estudio priman, sustancialmente los hombres sobre las mujeres y los
casados sobre los solteros. Y tienen en su haber una experiencia media de 20,87 afios
de profesion médica. Aproximadamente la mitad de la misma, no se implica en

actividades docentes, lo que puede ser en perjuicio de la calidad de su servicio.

9.1.1.2.- Bloque Il. Formacién ética.

La formaciéon profesional ética tiene un caracter de gran importancia que, bien
llevado, logra el desarrollo de actitudes adecuadas en la relacion médico- paciente. La
realidad actual muestra los grandes vacios que se han ido generando, por lo que es
imprescindible cuantificar qué grado de formacién ética tienen los profesionales
encuestados con el fin de saber cual es su conocimiento e interés en la materia y como,

en base a este conocimiento e interés, responden a las siguientes cuestiones (Tabla 12).

132



Tabla 12.- Porcentaje de respuestas sobre la formacién recibida en Etica y Deontologia

Médica. Tamafio muestral de 61 facultativos.

FORMACION ETICA
I.1.- ¢{Ha recibido cursos de ética médica en alguna ocasidn a lo largo de su carrera?
si 31 (50,8%)
No 30 (49,2%)
I1.2.- é{Le interesaria recibir algin curso de ética médica?
si 37 (60,7%)
No 24 (39,3%)
11.3.- ¢Ha habido algun profesional de la medicina que haya influido, por su elevada actitud ética, sobre Ud.?
si 36 (59%)
No 25 (41%)
11.4.- ¢Considera la Etica Médica una disciplina a formar parte de la formacién del licenciado en Medicina?
si 56 (91,8%)
No 5 (8,2%)

En Espafa, la implantacion de la Bioética como asignatura meédica universitaria
ha sido facilitada por su pertenencia a la Comunidad Europea en 1986. Pero qué opinion
tienen los profesionales sobre la necesidad o no de estos planes de estudio.

De todas las preguntas formuladas en este bloque, lo mas destacable es la
unanimidad de respuestas afirmativa a la pregunta nimero 4, sobre la importancia de
considerar la asignatura de Etica Médica como parte de la formacién universitaria.

Respecto a que hayan existido y existan profesionales médicos que sirvan como
modelo a imitar es un tema que engrandece.

A pesar de todo ello, llama la atencién que una parte considerable de la muestra

no haya recibido cursos de ética médica o no tenga interés por los mismos.

9.1.1.3.- Bloque Illl. Fundamentos de la profesion médica.

Una vez conocida la formacion recibida y su interés, en este apartado se va a ver,

tal como se muestra en la siguiente tabla, qué grado de conocimientos poseen los
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profesionales del area quirargica de los pilares basicos sobre los que se asienta y se

regula el ejercicio profesional médico (Tabla 13).

Tabla 13.- Fundamentos que regulan el ejercicio profesional médico. Tamafio muestral

de 61 facultativos.

FUNDAMENTOS DEL EJERCICIO PROFESIONAL MEDICO

11l.1.- ¢{Conoce las diferencias entre ética, deontologia y bioética?
Si 31 (50,8%)
No 30 (49,2%)

111,2.- ¢{Conoce los cuatro principios éticos principales?
si 47 (77%)
No 14 (23%)

111.3.- ¢{Conoce y maneja el Cédigo de Etica y Deontologia Médica?
Si 28 (45,9%)
No 33 (54,1%)

111.4.- {Conoce la normativa legal vigente que regula el ejercicio profesional médico?
si 28 (45,9%)
No 33 (54,1%)

111.5.- ¢ Desarrolla su labor profesional segun la lex artis?
si 60 (98,4%)
No 1(1,6%)

9.1.1.4.- Bloque IV. Actitud y préactica clinica del C.I.

Como se viene comentando a lo largo de esta Tesis, la relacién médico — paciente
en el area quirdrgica desemboca en la obtencién del documento del C.1., requisito previo
y necesario a la intervencién quirargica programada. Por ello, se analizaran ahora esta
serie de preguntas, que se observan en la siguiente tabla, y que estan orientadas a
conocer cual es la actitud de los profesionales de nuestra area ante el C.I. y de cémo lo
ponen en practica en su quehacer diario (Tabla 14).

Las respuestas son esperanzadoras en cuanto a la consideracion de su
necesidad, la realizacidbn por convencimiento atendiendo, fundamentalmente, a la

calidad de la informacién desde una encomiable inquietud por mejorar el proceso del C.I.
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Y todo ello, bajo la percepcién de que su esfuerzo no siempre va a verse recompensado
por una comprension adecuada de la informacion, pero con la certeza de que el respeto

a los derechos del paciente forma parte de la praxis habitual de esta profesion.

Tabla 14.- Porcentaje de respuestas bloque IV.

ACTITUD Y PRACTICA CLINICA DEL C.I.

IV.1.- {Considera necesario obtener el C.l. para realizar un procedimiento diagnéstico y/o terapéutico?
si 57 (93,4%)
No 4(6,5%)

IV.2.- ¢{Informa y rellena los impresios de C.1.?
si 61 (100%)
No

IV.3.- ¢Sabe cudntos formularios de C.1. hay en su especialidad?
si 49 (80,3%)
No 12 (19,7%)

IV.4.- {Cudl es la razén principal por la que aplica el C.I1.7
Legal/protocolo 56 (91,8%)
Autonomia paciente 5(8,2%)

IV.5.- ¢Adapta el C.l. a su paciente?
Si 55 (90,2%)
No 6(9,8%)

IV.6.- {Respeta la voluntad de no informacién de su paciente?
si 51 (83,6%)
No 10 (16,4%)

IV.7.- ¢ Utiliza el llamado "privilegio terapéutico”?
Si, excepcionalmente 38 (62,3%)
No 23 (37,7%)

IV.8.- Elementos basico del C.1.
Compresidn, voluntariedad, informacién, competencia 58 (95,1%)
S6lo compresién 3(4,9%)

IV.9.- Grado de comprensidn del C.1. de sus pacientes
Muy buena/Buena 39 (64%)
Regular/Mala 22 (36%)

1V.10.- {Son los formularios de C.l. dificiles de leer y de entender?
si 27 (44,3%)
No 34 (55,7%)

IV.11.- {Hay exceso de informacidn en el C.L.?
si 24 (39,3%)
No 37 (60,7%)
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Tabla 14.- Porcentaje de respuestas de bloque IV.

ACTITUD Y PRACTICA CLINICA DEL C.I.

IV.12.- Informacién efectos secundarios

si 59 (96,7%)
No 2(3,3%)
1V.13.- {Qué informacion hay que dar en el C.I.?

Toda 25 (41%)
Lo mas frecuente 36 (59%)
1V.14.- ¢ Amplia informacién?

si 61 (100%)
No

1V.15.- { Da porcentajes numéricos de los riesgos?

si 30 (49,2)
No 31 (50,8%)
IV.16.- i Sefiala las posibilidades de éxito?

si 30 (49,2%)
No 31 (50,8%)
1V.17.- i Debe constar en el C.1, las alternativas existentes?

si 41 (67,2%)
No 20 (32,8%)
1V.18.- i Debe constar en el C.I. la revocacidon del mismo?

si 56 (91,8%)
No 5 (8,2%)
1V.19.- {Explica el paciente que puede revocar el C.1.?

Si 49 (80,3%)
No 12 (19,7%)
1V.20.- Métodos que emplea para la obtencidn de |a firma del C.1.

Persuasidn, familia...

Adapta la informacion 61 (100%)
1V.21.- {Entrega el C.l. en cirugia de urgencias?

Si 34 (55,7%)
No 27 (44,3%)
1V.22.- ¢ Deja constancia en la historia clinica de la obtencién del C.1.?

si 37 (60,7%)
No 24 (39,3%)
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Tabla 14.- Porcentaje de respuestas de bloque IV.

ACTITUD Y PRACTICA CLINICA DEL C.1.

1V.23.- Si tiene dificultad por barreras idiomaéticas, iqué hace?

Traductor: informacién adecuada y respetuosa 39 (63,9%)
Otros: gestos, denegar actuacién... 22 (36,1%)
IV.24.- ¢Y si la barrera es cultural o religiosa?

Informacion adecuada y adaptada 53 (86,9%)
Otros: deniego actuacién, persuasién... 8(13,1%)
IV.25.- ¢ Dispone de tiempo suficiente para entregar correctamente el C.1.?

Si 18 (29,5%)
No 43 (70,5%)
IV.26.- ¢{Comprueba la compresién de su paciente?

Si 45 (73,8%)
No 16 (26,2%)

Se ha atendido a la informacidon que se proporciona al paciente en cantidad,
calidad y forma, el esfuerzo para que comprenda los riesgos que corre y el respeto a su
libertad. Asi como al derecho de no querer ser informado, o al uso en situaciones
excepcionales del privilegio terapéutico. También dada la heterogénea composicion
actual de la sociedad, se atiende a la forma de actuacion cuando intervienen elementos
de distorsion tales como las barreras idiomaticas, religiosas o culturales.

A la vista de los resultados, se puede afirmar que la actitud de los profesionales y
la puesta en marcha del C.l. se encuadran dentro de los postulados del actual
paradigma ético de la profesion médica, aunque en un alto porcentaje de las situaciones

no disponen de todo el tiempo que les gustaria. Indudablemente puede llegar a ser

mejorable.
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9.1.1.5.- Bloque V. Escala médica de empatia de Jefferson.

Tabla 15.- Escala de Empatia Médica de Jefferson. N, tamafio muestral.

ESCALA MEDICA DE EMPATIA DE JEFFERSON

Grado Empatia N =61 Yo

Bajo 8 13,1
Moderado 22 36,1
Alto 31 50,8

Para facilitar el manejo de datos en la estadistica analitica se agrupa el grado de
empatia bajo y moderado. La mitad de la muestra tiene un nivel de empatia alto y que la

otra mitad, un grado bajo — moderado de empatia.

9.1.1.6.- Bloque VI. Escala de satisfaccion laboral.
En el gréfico 2 se presentan las caracteristicas de la muestra estudiada relativa a
los factores de satisfaccion laboral. En un primer vistazo, se observa que abunda el nivel
medio de satisfaccion laboral en todas las variables, salvo en la relaciébn con las

compairieros, en las que un 59% (36), manifiesta tener un nivel alto.

120,00%

100,00% 7 f
s0,00% |
s0.00% 1
a000% BAJA
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HALTA

Gréfico 2.- Respuestas Escala de Satisfaccién de Ramirez et al*?°.
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En el estimulo intelectual, un 75,4% (46) posee un estimulo intelectual medio,
seguido de un 13,1% (8), que lo considera alto, y un 11,5% (7), que no acaba de
encontrarlo.

Referente a la recompensa profesional, un 70,5% (43) la califica como media, el
21,3% (13) como baja, y el resto 8,2% (5), como alta.

De la dificultad que se encuentra en la gestion, sélo el 9,8% (6) dice no tener
ningun tipo de problemas. La mayoria 82% (50) la define como media y un 8,2% (5)
como alta.

Los mejores resultados estan en la relacion con los comparieros, que al parecer
reina un buen ambiente en el area quirdrgica, ya que el 59% (36) dice tener un alta
calidad en la relacion con los comparieros. Un 36,1% (22) la puntla como media y un
4,9% (3), como baja.

Y respecto a la ultima variable, la relacién con los pacientes un 57,4% (35) la
considera de caracter medio y un 42,6% (26), como muy buena.

Para un mas facil manejo, al igual que lo aplicado a la escala de Jefferson, se
agrupa el grado de satisfaccién bajo — moderado, para llevar a cabo la estadistica

analitica.
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9.1.1.7.- Puntuacion total de conocimientos éticos sobre C.I.
La media de las puntuaciones obtenidas en la puntuacién total (score) de

conocimientos éticos médicos, es de 26,13.

Tabla 16.- Puntuacion total (Score) de conocimientos éticos - médicos sobre C.1.

Puntuacién total SCORE 40
Media 26,13
Mediana 26
Moda 24,50
Desviacion Estandar 3,01
Puntuacién minima 20
Puntuacion méaxima 32

Z Kolmogorov — Smirnov 0,906

El test de Kolmogoroz-Smirnov es de 0,906, por lo cual al no ser significativa
sigue una distribucién normal.

Se decide distribuir las puntuaciones en dos grupos (empleando la moda), para un
mas facil manejo de los datos, atendiendo a la moda de la distribucion. Se observa, que
el 65,6% (40) de los profesionales médicos tiene un buen conocimiento sobre el C.l. y el

resto, un conocimiento regular.

Tabla 17.- Puntuacion total de médicos segun la moda de la distribucion.

Grado de conocimientos Casos %

Regular: 20 - 24,5 puntos 21(344)

Bueno: 25 - 32,5 puntos 40 (85,6)
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9.1.2.- Cuestionario para pacientes.
9.1.2.1.- Bloque |. Demografia.

Se estudian una serie de variables que a priori consideramos importantes, como
son la distribucion por grupos de edad, sexo, nivel de formacién, estado civil, situacion
laboral, nacionalidad, estado fisico o experiencias anestésico — quirargicas previas.
Todas ellas seran analizadas desde el punto de vista descriptivo y del analisis
estadistico con el deseo de averiguar si realmente influyen en el comportamiento del
paciente en el proceso del C.1.

Los datos correspondientes a la muestra, en funcion del nUmero de pacientes de

cada especialidad, son los que se indican en la tabla 18.

Tabla 18.- Respuestas de pacientes distribuidos por especialidad.

SERVICIOS MUESTRA (%) POBLACION
C. General y A.|40(21,5%) 1048 (19,39%)
Digestivo

Ginecologia 11 (5,9%) 196 (3,6%)
Oftalmologia 50 (26,9%) 1757 (32,51%)
Otorrinolaringologia 8 (4,3%) 287 (5,31%)
Traumatologia 38 (20,4%) 988 (18,28%)
Urologia 13 (7%) 392 (7,25%)
Dermatolagia 11 (0.2%)
Gastroenterologia 26 (14%) 702 (13%)
Radiologia 23 (0,42%)
TOTAL 186 5404
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Las especialidades de oftalmologia, cirugia y traumatologia cuentan con el mayor
porcentaje de pacientes, siendo del 26,9 % (50), 21,4% (40) y 20,4% (38),
respectivamente. El resto corresponden: el 14,4% (26) a digestivo; el 7% (13) a urologia;
el 5,9% (11) a ginecologia y el 4,3% (8) a otorrinolaringologia.

Los datos de la poblacion de los pacientes corresponden a la actividad quirdrgica
llevada a cabo durante el afio 2013 en el Complejo Hospitalario de Soria. Analizando la
tabla y comparando ésta, por especialidades, con la de afios anteriores, hay una cierta
homogeneidad en las cifras, aunque si que se aprecian variaciones de unos afos a
otros. Hay que tener en cuenta, que hay épocas en las que la actividad quirdrgica en una
determinada especialidad puede variar, por eso, no hay que tomar con exactitud las
cifras de la poblacion a la hora de trasladarlas a la muestra. No obstante, se considera
gue la muestra es representativa no solo por el porcentaje de pacientes del total, sino
porque la encuesta se realiz6 durante un mes de actividad habitual.

La media de edad de los pacientes es de 60,92 afios en el momento del estudio

(Tabla 19).

Tabla 19.- Edad de los pacientes en el momento del estudio.

Tamaiio muestral 186
Media edad (afios) 60,92
Mediana edad (afios) 61
Desviacién estandar (afios) 16,29
Edad minima (afios) 19
Edad maxima (afios) 93

Z Kolmogorov — Smirnov 0,903
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Al no ser significativo el test de Kolmogorov — Smirnov, la edad sigue una
distribuciéon normal.
Para facilitar el andlisis de esta variable, se estratifica la muestra en dos grupos
segun:
- Mediana:
Grupo 1: 19 — 61 afos
Grupo 2: 62 — 93 afnos
- Cuartiles:
Grupo 1: 19 — 49 afos
Grupo 2: 50 — 61 afos
Grupo 3: 62 — 75 afos
Grupo 4: 76 — 93 afos

Las proporciones de hombres y mujeres se encuentran muy igualadas (Tabla 20).

Tabla 20.- Distribucién de la muestra por sexos.

Tamafio muestral 186 (%)

Hombres 94 (50,5)

Mujeres 92 (49,5)

La mayoria de los pacientes, 66,1%, estan casados en el momento del estudio
(Tabla 21).

Tabla 21 .- Distribucidén de la muestra por estado civil.

Tamaiio muestral 186 (%)
Casado/a 123 (66,1)
Soltero/a 28 (15,1)
Divorciado/a 9(4,8)
Viudofa 26(14)
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Para estudiar la formacion de los pacientes, se estratifica la muestra en cuatro
niveles (Tabla 22):

Tabla 22.- Distribucion de la muestra segun nivel de formacion.

Tamaiio muestral 186 (%)
Sin estudios 8 (3,2)
Estudios primarios 96 (51,6)
Estudios secundarios 52 (28)
Estudios universitarios 32 (17)

Para facilitar el manejo de los datos se agrupa el nivel de formacion en:

- Sin estudios — estudios primarios: 106 pacientes (54,8%)

- Estudios secundarios — universitarios: 80 pacientes (45,2%)

Apreciando que la mayor parte de nuestra muestra se encuentra entre sin
estudios — estudios primarios.

La siguiente tabla muestra la situacion laboral de los pacientes, encontrandose
porcentajes muy parecidos entre los pensionistas (43,5%, 81 pacientes) y los empleados

(44,1%, 82 pacientes) (Tabla 23).

Tabla 23.- Distribucién de la muestra segun situacion laboral.

Tamaiio muestral 186 (%)
Empleado 82 (44.,1)
Desempleado 8(4,3)
Pensionista 81 (43,5)
Estudiante 2(1)
Ama de casa 13 (7)
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Solo un pequefio porcentaje, 5.9% (11) tiene otra nacionalidad diferente a la

espafola (tabla 24).

Tabla 24.- Distribucién nacionalidad.

Tamaio muestral 186 (%)
Espafiola 175 (94,1)
Otra 11 (5,9)

En el area quirurgica, y de cara al procedimiento anestésico, se clasifica el estado

fisico del paciente segun la escala de la Sociedad Americana de Anestesia (ASA):

- |: paciente sano.

- IV: paciente con enfermedad sistémica grave que amenaza la vida.

V: paciente moribundo.

Uno de los criterios de exclusion tomados para formar la muestra ha sido que el

paciente pertenezca a un ASA IV o V (Tabla 25).

Tabla 25.- Distribucion de la muestra segun el estado fisico del paciente.

II: paciente con enfermedad sistémica leve.

lll: paciente con enfermedad sistémica grave, sin limitacion funcional.

Tamafo muestral

186 (%)

ASA|

72 (38,7)

ASATl

80 (48.4)

ASAI

24 (12,9)

Para un manejo mas facil de los datos, agruparemos el estado fisico “ASA | y II”.

Quedando:
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- ASA |- IlI: 162 pacientes (87,1%)
- ASAlll: 24 pacientes (12,9%)

En la siguiente tabla, los procedimientos anestésicos que se llevan a cabo

son (Tabla 26):

Tabla 26.- Distribucién de la muestra segun el procedimiento anestésico.

Tamario muestral 186 (%)
Local 52 (28)
General 45 (24,2)
Subaracnoidea 35(18,8)
Regional 28 (15,1)
Sedoanalgesia 26 (14)

Para un manejo mas facil de los datos, se divide este apartado en anestesia
general o local - regional — sedacion:

- General: 45 pacientes (24,2%)

- Local - regional - sedacion: 141 pacientes (75,8%)

Se han formulado diferentes teorias acerca de cémo afrontan los pacientes la
toma de decisiones en el area quirdrgica, habiéndose propuesto los antecedentes

personales, la personalidad o las experiencias previas en dicho campo (Tabla 27).

Tabla 27.- Distribucién segun experiencias anestésico — quirdrgicas previas.

Tamaiio muestral 186 (%)

Experiencias previas

o Si 123 (85,1)

. No 63 (33,3)
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9.1.2.2.- Bloque Il. Impresiones documento C.I. (tabla 28)

Tabla 28.- Porcentaje respuestas Bloque II.

IMPRESIONES DOCUMENTO C.l.

11.1.- ¢Ha buscado informacidn en Internet sobre su enfermedad?
si 62 (33,3%)
No 124 (66,7%)

11.2.- {Ha leido el consentimiento informado que le entregaron?
Si 130 (69,9%)
No 56 (30,1%)

11.3.- 5i ha leido el C.l., {Le parece facil de comprender?

Bajo 2 (1,1%)
Medio 57 (30,6 %)
Alto 71 (38,7%)

11.4.- {Por qué cree que firma el documento del C.I.?

Causa legal 156 (83,9%)
Ley Autonomia 7(3,8%)
Ambos 23 (12,4%)

Ante los resultados mostrados en la tabla, parece que hay un considerado
porcentaje que no se lea el C.I, un 30,1% (56) y no es por falta de alfabetizacién, sino
porque probablemente deleguen en el médico todo o parte del proceso de su
enfermedad.

Al igual que sucedi6 con los médicos, los pacientes también quisieran introducir
mejoras respecto al C.I., ya que s6lo un 38,7% (57), lo ha entendido sin problema.

La aparicién de dicho documento fue consecuencia de la toma de terrero del
Principio ético de Autonomia frente al sistema antiguo del Paternalismo, pero al parecer

pocos pacientes (7%, 3,8%) conocen este hecho.
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Actualmente el uso de internet estd mas presente para todo, pero solo el 33,3%
(62) ha recurrido a dicho medio para informarse sobre su patologia y el proceso que se

llevara a cabo; el resto, ha confiado en la informacion proporcionada por el facultativo.

9.1.2.3.- Bloque Ill. Derechos del paciente.
La importancia que tienen los derechos de los pacientes como eje basico de las
relaciones clinico — asistenciales se pone de manifiesto al constatar el interés que han
demostrado por los mismos casi todas las organizaciones internacionales. Pero, ¢qué

grado de conocimiento tienen los mismos implicados? (Tabla 29).

Tabla 29.- Bloque lll. Derechos del paciente.

DERECHOS DEL PACIENTE

1ll.1.- iConoce la Carta de los Derechos y los Deberes de los Pacientes?

Si, totalmente 12 (6,5%)
Si, hasta cierto punto 61 (32,8%)
No 113 (60,8%)
111.2.- i Conoce su derecho a rechazar tratamientos o pruebas?
Si, totalmente 27 (43,%)
Si, hasta cierto punto 90 (48,4%)
No 69 (37,1%)

111.3.- ¢Conoce su derecho a saber lo que esta escrito en su Historia Clinica?

Si, totalmente 27 (14,5%)
Si, hasta cierto punto 90 (48,4%)
No 69 (37,1%)

De los 186 encuestados, 60,8% (113) no conoce la Carta de los Derechos y
Deberes de los pacientes. Al 40,3% (27) le parece ldgico el derecho a rechazar pruebas
o tratamientos, ya que opinan que nadie les puede obligar a someterse a una cirugia si
no quieren. Sin embargo, el 31,7% (69) opina que si aconsejan una intervencion no se

puede rechazar aunque no se esté de acuerdo. Y una minoria, el 14,5% (27), sabe que
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puede solicitar una copia de su historia clinica, sin conocer comentarios subjetivos ni la

informacion que afecte a terceros.

Respecto a la frecuencia de respuesta si o no de la EAIPA, hubo una variacion
importante en cada una de las preguntas, la frecuencia mayor del si fue para la pregunta
4 (77,4%) seguido de la pregunta 6 (59,1 %) y la pregunta 1 (51,6%). La respuesta no
fue més frecuente en las preguntas 2 (77,4%) la 3 (60,8%) y la 5 (58,6%). Lo que deja
intuir que los pacientes estdn mas preocupados y necesitan mas informacion acerca de

la cirugia o quizas, de como sera su evolucion o los resultados quirdrgicos. Puede que la

9.1.2.4.- Bloque IV. Escala de Amsterdam (EAIPA).

anestesia la asocien como un “estado de bienestar’ necesario. (Grafico 3).
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Resultados que se confirman al realizar el andlisis de la intensidad del si, ya que

la frecuencia de la intensidad 5 fue mayor en las preguntas 4(15,6%) y en la 6 (11,8%)

(grafico 4).

Grafico 3.- Frecuencia de respuestas si 0 no de la EAIPA.
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Grafico 4.- Frecuencia de intensidad en la respuesta si. EAIP.

Esta escala permite medir cuantos pacientes quieren tener informacion sobre la
anestesia, la cirugia y sobre todo, qué informacién desean, y qué grado de preocupaciéon
o ansiedad refieren en el cuestionario.

Respecto de la ansiedad, 65,6% (122) de los pacientes encuestados ha sido
clasificado como no ansioso, segun la puntuacion obtenida en dicha escala. La ansiedad
sigue una distribucién no gaussiana.

Y de la informacién, el 55,4% (103) requiere una baja cantidad de informacion,
frente al 11,3% (21), cuya necesidad de informacion es alta. La informacion, también

sigue una distribucion no gaussiana (tabla 30).
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Tabla 30.- EAIPA. Ansiedad y necesidad de informacion. K — S: Kolmogorov — Smirnov.

ANSIEDAD INFORMACION
Baja 103 (55,4%)
si 64 (34,4%) Media 62 (33,3%)
Alta 21 (11,3%)
No 122 (65,6%)
Testk-5 | <0,05 <0,05

9.1.2.5.- Bloque V. Cuestionario Picker.

La percepcion gue los ciudadanos tienen hoy en dia de los servicios publicos es
uno de los elementos claves para garantizar su aceptabilidad. Y debido a ello, se
estudiara la informacién que reciben los pacientes y las posibilidades que tienen de
participar en las decisiones.

Una experiencia interesante fue la llevada a cabo por el Instituto Picker*®’ para
explorar esta area: “Picker Patient Experience Questionnaire — 15 (PPE — 15)”.

El PPE-15 se obtuvo en el marco de una investigacién'*', en la que 62935
pacientes de 4 paises europeos (Reino Unido, Alemania, Suiza y Suecia) y Estados
Unidos respondieron cuestionarios que incluian las preguntas del PPE-15. Lo que
permite utilizar el PPE-15 para comparar resultados entre diferentes paises.

Este cuestionario (PPE - 15) explora las siguientes dimensiones de la relacion
médico — paciente: comprensibilidad, condiciones en las que se proporciona la
informacion, la empatia de los informadores, la accesibilidad para hablar con los

profesionales y algunos aspectos de la calidad de la relacion.
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Gracias al siguiente gréfico se valora la comprensibilidad o la claridad con la que
informaron a los pacientes el médico o enfermero y, sobre todo su deseo de decidir los

cuidados que le ofrecieron en el Hospital (Grafico 5).

Claridad Informacion

100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Médicoclaro Enfermero claro Participar
decision
W No 0,50% 3,70% 79%
W Si,a veces 23,70% 29,60% 18,30%
W Si, siempre 75,80% 66,70% 2,70%

Gréfico 5.- Cuestionario Picker. Comprensibilidad.

En general, los pacientes si que recibieron respuestas claras. Sin embargo, hay
un 18,30% que le hubiera gustado participar mas en las decisiones tomadas sobre sus
cuidados y tratamientos.

Las opiniones de los pacientes sobre las condiciones en las que les informaron
muestran como, globalmente, el personal sanitario ha sido bastante coherente en sus

juicios y ha tenido en cuenta las preferencias de los pacientes (Grafico 6).
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Grafico 6.- Cuestionario Picker. Condiciones de informacion.

La empatia clinica es un elemento esencial de la calidad asistencial, asociado
estrechamente con la satisfaccion del paciente y la adherencia al tratamiento. Lo
llamativo es que esta competencia no ocupe el lugar central que se merece en la

medicina. Aunque las cosas estan cambiando, pero ¢aprecian este cambio los

pacientes? (Grafico 7).
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Gréfico 7.- Cuestionario Picker. Empatia de los profesionales sanitarios.
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Segun el grafico parece ser que los pacientes prefieren dirigirse para sus
preocupaciones mas a los facultativos o al personal de enfermeria, que a otro estamento
de los trabajadores del hospital.

Respecto a la facilidad (accesibilidad) que encontraron los pacientes y sus
familiares para hablar con los profesionales, los resultados son muy buenos. La mayoria,
el 94,6% (176) dice que si.

Sobre lo contestado por los pacientes de como vieron ellos el momento del alta y
la vuelta a casa (informacion alta hospitalaria). Se adelanta que los resultados son
esperanzadores y que hubo muy buena relacion entre personal del hospital y paciente.
Quizas, el area a mejorar seria la explicacion de los efectos secundarios de la
medicacion que debian de tomar en casa, ya que sélo el 39,20% parecié comprenderla

correctamente (Gréfico 8).

Contenido informacion

120%
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80%
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40%
20%

0%

Recuperacion Medicacion Efectos 22 Signosde
medicacion alarma
M Nonecesité 1,10% 15,10% 16,10%
No 0,50% 3,80% 11,30% 3,80%
M Si, cierto punto 5,40% 9,70% 33,30% 17,70%
m Si, totalmente 93% 71,50% 39,20% 78,50%

Gréfico 8.- Cuestionario Picker. Contenido informacion. Alta hospitalaria.
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Estas ultimas respuestas del cuestionario Picker ayudan a conocer algunos
aspectos de la calidad de la relacion de los profesionales con el paciente: el respeto a la
confidencialidad y a la intimidad, su forma de tratar el dolor y como percibe el paciente el

trato que le ofrecieron los profesionales (Gréfico 9).

Calidad relacion M - P
120,00%
100,00%
80,00%
60,00%
40,00%
20,00%
0,00%
Calmardolor Respeto
B Nonecesité 55,40%
No 2,20%
| Si, hasta cierto punto 18,30% 4,30%
m Si, totalmente 24,20% 95,70%

Gréfico 9.- Cuestionario Picker. Calidad de la relacién médico — paciente (M - P).

De los 81 (43,5%) pacientes que reconocen haber padecido dolor, el 24,2% (45) si
tuvo buen control del dolor; pero a nuestro pesar, el 18,3% (34) se queja porque fue
hasta cierto punto. Y, en general, la gran mayoria, el 95,7% (178) se encuentra
satisfecho con el trato recibido y si que repetiria la experiencia de su proceso quirdrgico.

Tras analizar las respuestas al cuestionario Picker se puede intuir como la

inmensa mayoria consideran importante recibir informacion sobre su proceso anestésico
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— quirdrgico. Ademas, de que la informacion se proporciona no sélo al interesado sino
también a la familia.

Por regla general, los facultativos del area quirargica cumplen con el deber de
informacion, en cantidad y calidad suficiente, lo que se va a traducir en un alto grado de
comprension por parte de aguellos, como apreciara al comentar el cuestionario MacCat -
T.

Pero antes de pasar a este apartado, se determinara el grado de satisfaccion de
los pacientes en relacién con su atencion recibida y conocer los aspectos del proceso
asistencial que generan mayor satisfacciéon e identificar oportunidades de mejora’*?

(Gréfico 10).

Satisfaccion paciente

50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Ay A
Muy Satisfecho Algo Algo Insatisfec Muy
satisfecho satisfecho | insatisfec ho insatisfec
ho ho
W Seriesl| 34,90% | 47,80% | 11,30% 5,90% 0% 0%

Grafico 10.- Satisfaccién del paciente con la atencion recibida.

Tal como se puede observar no hay ningun paciente que se esté muy insatisfecho
o insatisfecho. Y sélo un 17,2% que esta algo satisfecho o insatisfecho. El resto tiene
una satisfaccion elevada con su proceso anestésico — quirargico.

Los valores de media, desviacion tipica y el test de Kolmogorov y Smirnov (Tabla

31).
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Tabla 31.- Test de Kolmogorov — Smirnov. Satisfaccién. N = tamafio muestral.

Satisfaccion N =186
Media 511
Desviacion Estandar 0,829

Z kolmogorov —
Smirnov p=0,000

La satisfaccion de los pacientes no sigue una distribucion normal.

Para facilitar el manejo de esta variable en el posterior andlisis inferencial, se
hacen dos grupos:

1.- Satisfaccion alta. El estar muy satisfecho y satisfecho.

2.- Satisfaccion baja. El estar algo satisfecho o insatisfecho.

9.1.2.6.- Bloque VI. Entrevista MacCat — T. Capacidad.

La valoracion de la capacidad es un elemento esencial del proceso del
Consentimiento Informado y un deber médico. Mediante esta herramienta exploramos
las cuatro habilidades necesarias para consentir un tratamiento: comprension,
apreciacion, razonamiento y eleccion.

Dependiendo las puntuaciones alcanzadas en cada criterio y en el total del test
MacCat - T, se asigha una categoria (Grafico 11. Tabla 32):

- Comprension:

o 4:Buena.

o 5: Muy buena.

o 6: Excelente.
- Apreciacion

o 3: Muy buena.
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O

4: Excelente.

Razonamiento

O

O

O

O

O

o

3: Muy malo.
4: Malo.

5: Regular.

6: Bueno.

7: Muy bueno.

8: Excelente.

Elecciéon

o

o

1: Muy buena.

2: Excelente.

Total MacCat - T:

o

o

Grafico 11.- Las cuatro habilidades del test MacCat — T (capacidad).

14: Limite.
15: Bajo.

16: Normal.
17: Bien.

18: Muy bien.

20: Excelente.

Habilidades MacCAT-T

0,9
0,8
0,7
0,6
0,5
0,4
0,3
0,2
0,1

Comprension

Apreciacion  Razonamiento Eleccion

W Excelente
= Muy buena
W Buena

= Regular

H Mala

o Muy mala
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Tabla 32.- Resultados cuatro habilidades del test MacCAT —T.

Comprensién Apreciacién Razonamiento Eleccién

Muy mala 0,50%
Mala 1,60%
Regular 2,20%
Buena 3,20% 5,90%
Muy buena 14,50% 0,50% 8,10% 1,10%
Excelente 82,30% 99,50% 81,70% 98,90%

Los resultados son muy buenos, y las habilidades mejor puntuadas han sido las
de apreciacion y eleccion de un tratamiento.
Respecto de las puntuaciones globales obtenidas en el total del test MacCat — T,

éstas se encuentran entre 14 y 20 (Grafico 12).

Puntuacion global

1169

Limite Bajo Normal Bien Muy bien  Excelente

Grafico 12.- Puntuacion Total Test MacCAT —T.

Siguiendo la linea de los resultados anteriores, la mayoria, un 81,7% (152) de los
pacientes tiene una excelente capacidad de hecho. El resultado méas bajo lo han
obtenido 2 pacientes (1,1%) con una puntuaciéon de 14, que se corresponde a una

capacidad limite y el resto se distribuye segun el grafico.
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9.1.2.7.- Puntuacion total de conocimientos ético — legales.

La media de la puntuacion total es de 2,22 puntos (Tabla 33).

Tabla 33.- Puntuacion total de conocimientos éticos — legales de los pacientes.

Tamafio muestral 186
Media 2,22
Mediana 2

Moda 1,5
Desviacion Estandar 1,319

Z Kolmogorov — Smirnov Jp = 0,000

En base a estos datos, se distribuye la puntuacién total de conocimientos ético -
legales por cuartiles. Ademas, se cataloga cada cuartil con un grado de conocimiento

(Tabla 34).

Tabla 34.- Puntuacion total (score) de conocimientos ético — legales de pacientes.

Distribucién cuartiles.

Score cuartiles N =186
Nulo (0 -1.5) 40,3% (75)
Malo (2 - 3) 37.1% (69)
Bueno (3,5-5) 21,5 % (40)
Muy Bueno (5,5 -7) 1,1 % (2)

Posteriormente, se calcula la media, desviacion estandar y mediana para los

grupos obtenidos después de distribuir la muestra por cuartiles (tabla 35).
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Tabla 35.- Medidas puntuacion total de conocimientos ético — legales de los pacientes.

Distribuido por cuartiles.

Tamario muestral 186
Media 3,16
Mediana 3
Moda 4
Desviacion Estandar 0,798
Minimo 1
Maximo 4

Y a continuacién, se distribuyen los porcentajes de respuesta por grupos de
conocimientos segun la mediana obtenida de los grupos de cuatrtiles, es decir, 3:
- Inadecuado (0 - 3): 77,4% (144 pacientes).

- Adecuado (3,5-7): 22,6% (42).

9.2.- ANALISIS INFERENCIAL.

9.2.1.- Puntuacién total de médicos. Grado conocimiento C.I. (Tabla 36).

La edad de los médicos se encuentra correlacionada con sus afios de actividad
profesional (p=0,000). Se toma la edad como variable a andlisis.

Se compara la edad (27 — 49 afos vs. 50 - 67) de los facultativos con la
puntuacion total obtenida sobre el conocimiento del C.1. (p = 0,039).

La odds ratio es 3,01 IC 95% (1,01 — 9,01), asi los médicos con edades
comprendidas entre 27 afios y 49 afios tienen tres veces mas probabilidad de poseer
mejores conocimientos sobre el C.I. que los mayores.

Respecto a si pertenecer a una especialidad u otra influye en tener mayores

puntuaciones totales, se obtiene test de ANOVA significativo (p = 0,043), pero no asi el
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test a posteriori de Bonferroni. Por lo que se acepta que al menos hay alguna diferencia
entre las medias mas extremas o distales-

El sexo no influye en tener una mayor puntuacion total de conocimientos éticos —
legales del C.I. (p > 0,05).

La t de Student es no significativa al comparar la puntuacién total obtenido por los
meédicos con la satisfaccion de los pacientes sobre el proceso del C.1. y por especialidad.
La satisfaccion de los pacientes no sigue una distribuciéon normal. Para comprobar dicho
resultado, se realiza la correlacion de Pearson (p = 0,9) y de Spearman (p = 0,99), por lo
cual no hay relacion entre la puntuacion total de los facultativos de una especialidad con

la satisfaccion de los pacientes atendidos por ellos (Tabla 36).

Tabla 36.- Puntuacion total (score) C.I. médicos. K — S: Kolmogorov — Smirnov.

SCORE C.I. MEDICOS

Edad 27 -49 afios | t Student: p=0,039 OR=3,01, IC 95% (1,01 - 9,01)

50 — 87 afios

Sexo jicuadrado =0,19, p> 0,05

Especialidad ANOVA, p =0,043; Bon Ferroni, p > 0,05

Satisfaccion pacientes}y Pearson, p = 0,9; r Spearman, p = 0,89; Levene p > 0,05
(ZK-S,p<0,05) 1

9.2.2.- Puntuacion total pacientes. Grado conocimientos ético — legales
(Tabla 37).

La edad de los pacientes agrupada en 19 — 61 afios y de 62 — 93 afios esta
relacionada estadisticamente con tener un conocimiento adecuado o inadecuado del

proceso ético — legal del C.I. (p < 0,001); OR: 3,88, IC 95%: (1,77 — 8,50).
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Y al realizar la correlacién entre las variables anteriores, se ve como a mayor
edad de los pacientes peor es el conocimiento ético — legal que tienen del C.I. Tau de
kendall — 0,373, p < 0,001 y Rho de Spearman — 0,511 p < 0,001.

Respecto al sexo, no hay relacion significativa.

La t de Student entre tener estudios basicos o avanzados y la puntuacién total
obtenida es significativa, p < 0,001, de manera que a mas estudios, mayores son los
conocimientos sobre el C.I.

Los pacientes con mAas experiencias anestésico — quirdrgicas tienen una
puntuacion total catalogada como inadecuado, quizas esté asociado a una edad
avanzada (p = 0,001); OR: 0,291, IC 95%: 0,14 — 0,59.

A mayor conocimiento adecuado de los pacientes (puntuacién total, score 2)
mayor grado de comprension lectora del documento de C.I. (p < 0,001); OR: 0,165, IC
95%: 0,77 — 0,35.

Pero todo ello no lleva a una mayor satisfaccion del paciente. Rho Spearman y

Tau de Kendall no significativa.

Tabla 37.- Puntuacion total (score) pacientes. a-g: anestesico-quirdrgicas.

SCORE CONOCIMIENTOS ETICO — LEGALES PACIENTES

T T T  seeret T ‘ """ score2 ]
Edad (afios) Jicuadrado: p = 0,000; OR 3,88, IC 95% (1,77 - 8,50)
19-61
62-93 Tau kendall = - 0,373
p =0,000
Rho Spearman =- 0,511
p =0,000
Sexo p>0,05
Nivel estudios t Student, p = 0,000
Experiencias
a - q previas ji cuadrado = 12,05
p=0,001
OR 0,291 IC 95% (0,14 - 0,59)
Comprensién
Lectora jicuadrado = 24 47
p=0,000
OR 0,165 IC 95% (0,77 — 0,35)

Satisfaccion
Paciente jicuadrade p=>0,05
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9.2.3.- Empatia médicos. Escala de Jefferson (Tabla 38).

El analisis estadistico entre la puntuacion de la escala de Jefferson y las variables
sociodemogréficas, no alcanza significacion estadistica.

Al analizar los grupos se aprecia como el clasificado como “puntuacion total
buena” tiene una valoracion mas alta en la escala Jefferson. Correlacion Tau de Kendall
y Rho de Spearman p = 0,01.

Respecto a la relaciéon de la satisfaccidon de los profesionales médicos con la
escala de empatia de Jefferson no se encontro relacion alguna significativa, pero si que
se hall6 al comparar la empatia médica con la satisfaccion de los pacientes.

Hay diferencias estadisticamente significativas entre las medias de los dos
grupos. Siendo la satisfaccion de los pacientes mas alta cuando el médico que le atiende

posee una alta empatia.

Tabla 38.- Tests significacion estadistica Empatia de médicos.

ESCALA EMPATIA JEFFERSON MEDICOS
Medio — bajo Alto

Variables

Sociodemograficas ji cuadrado p > 0,05

Score C.l. médicos ji cuadrado p = 0,012
OR 4,16 IC 95% (1,32 - 13,08)
Tau kendall p = 0,01
Rho Spearman p = 0,01

Satisfaccion médicos ji cuadrado p > 0,05

Satisfaccion pacientes Levene p=0,332
t Student p = 0,007

9.2.4.- Satisfaccion laboral médicos.
Se han incluido en el analisis las siguientes variables profesionales: especialidad,

edad estratificada en dos grupos, sexo, realizacion de actividades de docencia,
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investigacion, escala de Jefferson, scorel2. No se ha encontrado diferencias

estadisticamente significativas entre ninguna de ellas.

9.2.5.- Escala de Amsterdam.

9.2.5.1.- Ansiedad.

No se ha encontrado relacion estadisticamente significativa entre la ansiedad
medida por la escala preoperatoria de Amsterdam (Tabla 39) y las variables
sociodemogréficas de los pacientes. Las relaciones significativas se aprecian en:

- Un médico que da informacion clara disminuye la ansiedad de los pacientes.

- Aligual sucede cuando es el enfermero quien proporciona la informacion.

- Un paciente que ha querido o “se ha visto obligado” en participar en la decision

sobre su proceso de enfermedad, ha padecido méas ansiedad.

- El hecho de ver contradiccion entre los profesionales conlleva mas ansiedad.

- El no tener confianza para hablar con el médico o con el personal de
enfermeria sobre sus miedos ha generado mas ansiedad.

- La ansiedad ha disminuido cuando se ha informado de manera adecuada, y en
particular, en lo referente a los signos de alarma a tener cuenta una vez dado
de alta.

- El padecer dolor postoperatorio conlleva méas ansiedad.

En general, las personas con rasgos mas ansiosos necesitan mas informacion

para cubrir sus expectativas. Y al realizar una correlacion entre la necesidad de
informacion y el grado de ansiedad, estos resultados se ratifican (Tau de Kendall y Rho

Spearman p < 0,001).
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Tabla 39.- Ansiedad. Escala de Amsterdam. P.o.= postoperatorio.

ANSIEDAD. ESCALA AMSTERDAM

Variables sociodemograficas

p>0,05

Médico claro

Ji cuadrado 3,95, p = 0,04, OR: 0,51C 95:0,25-0.9.

Enfermero claro

Ji cuadrado 6,30, p = 0,02, OR: 0,44 IC 95: 0,23 — 0,84.

Participar decision

Jicuadrado 6,22, p=0,01, OR: 2,48 IC 95: 1,19 - 5,08.

Contradiccion

Ji cuadrado 6,58, p = 0,01, OR: 2,49 IC 95: 1,22 - 5,05

Paciente miedos

Ji cuadrado 5,48, p=0,01, OR: 2,31 1C 95: 1,13 -4,73

Informacion signos alarma

Ji cuadrado 5,48, p=0,01, OR: 0,43 IC 95: 0,21 - 0,88

Dolor p.o.

Ji cuadrado 1,67, p = 0,000 OR: 3,65 IC 95: 1,93 - 6,89

Necesidad informacién Ji cuadrado 22,72 p = 0,000 OR: 0,08 IC 95: 0,03 - 0,29

Tau de Kendall y Rho Spearman p = 0,000

9.2.5.2.- Informacidn.

Los pacientes que han participado en la toma de decisiones han requerido mas
informacion que los que no. Interesandose sobre todo por los signos de alarma a tener

en cuenta, una vez dados de alta. Y demandando mas informacién si padecian dolor

postoperatorio.

Durante su ingreso, los pacientes han tenido mas contacto con el personal que
mas tiempo trabajaba en la planta: enfermeria o auxiliar de enfermeria.

Y consideran un signo de respeto el que se les proporcione la informacion

adecuada y gradual segun sus necesidades (Tabla 40).

Tabla 40.- Tests de significacion estadistica. Informacion. Escala Amsterdam.

INFORMACION. ESCALA DE AMSTERDAM

Variables sociodemograficas

p>0,05

Participar decision

Ji cuadrade 4,19, p = 0,04, OR: 0,37 IC 95: 0,14 - 0,98

Necesidad informacion
Enfermero

Otro personal

Ji cuadrado 3,96, p=0,04, OR: 0,4 IC 95: 0,15 - 1,07

Ji cuadrado 3,86, p=0,04, OR: 0,39 IC 95: 0,14 - 1,02

Signos alarma

Ji cuadrado 9,56 p = 0,002, OR: 4,09 IC 95: 1,59 — 1,05

Dolor postoperatorio

Test de Fisher p = 0,000, OR: 0,14 IC 95: 0,04 - 0,46

Respeto

Jicuadrado 5,73 p =0,01, OR: 5,33 IC 95: 1,17 — 24,19
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9.2.6.- Satisfaccion pacientes. Cuestionario Picker.

La variable satisfaccién se estudi6 junto con las preguntas del cuestionario Picker,
con las variables sociodemogréficas (edad, sexo, nivel educacional, estado fisico y tipo
de anestesia), y con la puntuacion total elaborada para medir los conocimientos legales
del C.I. de los pacientes.

La satisfaccion de los pacientes fue mayor (p<0,05) cuando la informacion
proporcionada era de calidad, es decir, de facil comprensién y los informadores se
mostraban empaticos (Tabla 41).

Al observar la tabla, la variable del Picker “participar decisiéon”, es una variable
predictora, es decir, participar en la decisidn supone un inconveniente a la hora de estar

mas satisfecho.

Comlo la puntuacion total de los pacientes ni la satisfaccién de los mismos sigue
una distribucion normal, se realiza una correlacion mediante la Tau de Kendall y la Rho
de Spearman. Los resultados no son estadisticamente significativos. Tampoco lo fueron,

si se recuerda, con la puntuacion total obtenida en médicos.

Tabla 41.- Satisfaccidon pacientes. Picker.

SATISFACCION PACIENTES

Variables

Sociodemograficas p>0,05

Comprensibilidad

Médico claro Ji cuadrado 10,84 p = 0,001 OR 2,64 IC 95% (1.63 - 8,12)
Enfermo claro Ji cuadrado: 9,13, p = 0,003 OR 3,21 IC 95% (1,47 - 7,01)

Participar decisién | Ji cuadrado 9,01 p = 0,003 OR 0,291 IC 95% (0,13 - 0,67)

Empatia
Médico Test de Fisher p=0,023 OR 3,17 IC 85% (1,15 - 8,07)

Enfermero Test de Fisher p = 0,031 OR 3,36 IC 95% (1.12- 10,11)

Otro personal| Test de Fisher p=0,019 OR 4,91 IC 95% (1.12- 21,53)

Score pacientes Tau Kendall y Rho Spearman p > 0,05
Score médicos Pearson, p = 0,9; r Spearman, p = 0,99; Levene p > 0,05
(ZK-S, p<0,05)
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9.2.7.- Entrevista MacCat — T. Capacidad.

Las puntuaciones mas altas se obtienen en las habilidades de apreciacion
(99,5%), por la cual el paciente reconoce que padece una enfermedad y comprende sus
sintomas. Y para la habilidad de expresar una eleccion (98,9%). El porcentaje en las
otras habilidades es también alto.

La capacidad para la toma de decisiones sanitarias se va mermando con la edad,
siendo significativa en la muestra para la comprension y el razonamiento, hecho méas
marcado en pacientes con menos bagaje cultural (p = 0,043), sobre todo en la habilidad
de razonamiento (p = 0,02).

La mayor gravedad de la enfermedad influye negativamente sobre la capacidad
de decision (p = 0,007), siendo significativa para las habilidades de comprensién (p =
0,002) y razonamiento (p = 0,002).

Y el haber tenido experiencias anestésico — quirdrgicas previas tiene una
correlacién positiva significativa sobre la puntuacién global del MacCat, y sobre las
habilidades de comprensién y razonamiento, pero no sucede asi con la habilidad de
eleccion, para la que la correlacién es negativa. Los datos se confirman al realizar la

correlacion de Pearson (Tabla 42).

168



Tabla 42.- Test MacCat — T. ASA: American Society of Anesthesiologist. Exp. a — Q:

experiencias anestésico — quirdrgicas previas; 2 —t: 2 — tailed.

Comprension

TEST MACCAT-T

Apreciacion

Razonamiento

Eleccién

Pearson
p2-1

0,537
0,000

0,506
0,000

Estudios | Pearson

p2-1)

0,307
0,000

0,257
0,000

ASA

Pearson

p2-1)

-0,202

0,006

0,173

0,018

Exp.a-q| Pearson

p2-1)

0,168

0,022

0,157
0,03

0,147

0,045

9.3.- REGRESION LOGISTICA.

En el andlisis multivariante, mediante regresion logistica

como variables resultado o dependientes:

- Pacientes: satisfaccion.

binaria, se incluyeron

- Médicos: Score sobre el grado de conocimientos del proceso del C.1.

Se utilizaron en los modelos todas las variables de control que se interpretan

como mas importantes y de interés. Mediante el analisis estratificado existieron

interacciones significativas o proximas a la significacién estadistica que se incluyeron en

el modelo maximo inicial para su evaluacion.

La regresion logistica se realiz6 mediante el método Atras Razén de Verosimilitud

y se consideré que habia diferencias significativas cuando la p<0,05. En todos los

modelos se realizaron graficos de clasificacion, correlaciones de las estimaciones,

historial de interacciones con analisis de valores atipicos con mas de dos desviaciones

estandar en todos los casos determinandose asimismo el intervalo de confianza para la

exp (B) del 95%.
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9.3.1.- Pacientes.
Realizada la regresion logistica como variable dependiente “Satisfaccion” y como
variables independientes:

- Ansiedad (Escala de Amsterdam).

- Edad de los pacientes distribuida por mediana.

- Estado de salud segun clasificacion ASA.

- Recibir respuestas claras por parte del personal médico.

- Recibir respuestas claras por parte del personal de enfermeria.

- Haber querido participar mas en las decisiones tomadas sobre sus cuidados y
tratamiento.

- Observar contradiccién en las respuestas dadas por el personal hospitalario.

- Sentirse ignorado por el personal hospitalario.

- Poder comunicarle sus preocupaciones o miedos al personal médico.

- Poder comunicarle sus preocupaciones o miedos al personal de enfermeria.

- Poder comunicarle sus preocupaciones o miedos a cualquier otro trabajador
hospitalario.

- Facilidad de su familia para hablar con el personal médico.

- Recibir informacién necesaria para recuperarse.

- Explicacién de la medicacion necesaria para su recuperacion.

- Informacion de los efectos secundarios de la medicacion.

- Informacion de los signos de alarma relacionados con su enfermedad o
tratamiento.

- Atencién para calmar su dolor.

- Sentirse tratado con respeto.
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Los resultados obtenidos se exponen en la tabla 43.

Tabla 43.- Satisfacion de los pacientes: Variables en el paso final.

Pacientes: Variables en la ecuacién

I.C. 95% para EXP(B)
B ET. Wald gl Sig. Exp(B) Inferior Superior
medicoclarn 1111 BT 5,656 017 3037 1216 7,588
participardecision -1,246 488 6,627 a1 288 A1 748
otromieda 1,802 793 5,163 023 6,064 1,281 28,702
alarma -873 568 2,938 086 378 124 1,150
Constante 1,680 5TT 8,474 004 5,366

La significacién del modelo global: p = 0,004. En el analisis de los parametros del
modelo, la variable que se refiere al hecho de que el paciente pueda comunicarle sus
preocupaciones 0 miedos a cualquier otro trabajador hospitalario, que no sea médico ni
enfermero, se comporta como el mayor factor independiente en la obtencion de una alta
satisfaccion por parte del paciente con un OR: 6,064, IC 95%: 1,281 — 28,702; p = 0,023.

La otra variable independiente con influencia en la obtencion de una alta
satisfaccion por parte del paciente es el haber recibido respuestas claras por parte del
personal médico, con un OR: 3,037, IC 95%: 1,216 — 7,588; p = 0,017. Notar que el
intervalo de confianza es mas estrecho que en el anterior.

En cambio, la variable independiente de haber querido participar mas en las
decisiones tomadas sobre sus cuidados y tratamiento (OR: 0,288, IC 95%: 0,111 —
0,748; p = 0,011) se comporta como variable protectora, es decir, a mas participacion la

satisfaccion global del paciente ha sido mas baja.
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9.3.2.- Médicos.

Realizada la regresion logistica como variable dependiente “Puntuacion total
sobre el grado de conocimientos del proceso del C.l.” y como variables independientes
(seleccionadas aquéllas con un nivel de significacion entre 0,10 — 0,12 y sin categorizar):

- Edad de los facultativos clasificada segun mediana.

- Tener actividad docente.

- Tener actividad investigadora.

- Haber recibido cursos de ética médica.

- Interés en recibir cursos de ética médica.

- Existencia de algun profesional de la medicina que haya influido, por su

elevada actitud ética, sobre usted.

- Conocer las diferentes entre ética, deontologia y bioética.

- Conocer y manejar el Cédigo de Etica y Deontologia Médica vigente.

- Respetar la voluntad de un paciente a no ser informado.

- Constancia en el impreso del C.1. la revocacion del mismo.

- Entrega del documento del C.I. en los procedimientos de urgencias.

- Deja constancia de la entrega de dicho documento en la historia clinica del

paciente.

- Escala de Empatia de Jefferson, clasificada ésta como:

- Calidad de la relacion con los compafieros (escala de satisfaccion laboral).

- Calidad de la relacion con los pacientes (escala de satisfaccion laboral).
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Los resultados obtenidos se exponen en la tabla 44.

Tabla 44.- Satisfaccion de los pacientes: Variables resultado.

Médicos: Variables en la ecuacion

1.C. 95% para EXP(E)

B ET. Wald gl Sig. ExpiE) Infetiar Superior

docencia 4,163 1,823 5,214 1 022 4,287 1,804 | 2281182

investigacion 4,981 1,918 6,758 1 008 | 1454578 3,408 | 6221614

influencia 4,634 1,757 7,136 1 008 | 108,299 3,480 | 3422818

respetanoinfarmacion 4,064 2,494 2,662 1 103 58,418 Ad41 | TTEY 796

cihe 4,087 1,621 £,355 1 012 59,550 2,483 | 1428147

relacioncomparieros 3,062 1,441 4418 1 034 21,378 1,264 360,105

recibicursos 3108 1,329 4,466 1 014 22,367 1,653 302,708
Constante -13,851 4818 8,264 1 004 Jooa

La significacién del modelo global: p = 0,004. En el analisis de los parametros del
modelo, las variables:

- Tener actividad docente.

- Tener actividad investigadora.

- Haber recibido cursos de ética médica.

- Existencia de algun profesional de la medicina que haya influido, por su

elevada actitud ética, sobre usted.

- Respetar la voluntad de un paciente a no ser informado.

- Constancia en el impreso del C.1. la revocacion del mismo.

- Calidad de la relacion con los compafieros (escala de satisfaccion laboral).
se comportan como factores independientes en la obtencion de una alto grado de
conocimiento sobre el proceso del C.I. (ver valores en tabla 44). O interpretado de otro
modo, el personal médico que relne estos requisitos tiene mayor capacidad para llevar
a cabo de forma adecuada dicho proceso, siendo los intervalos de confianza obtenidos,

como se puede apreciar, muy amplios.
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10.- DISCUSION.
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El proposito de este trabajo es abordar la realidad actual del proceso de toma del
C.l. desde dos puntos de vista diferentes: el de los médicos y el de los pacientes.

La entrega individualizada y la explicacion de los objetivo personalmente y por
escrito al comienzo de la recogida de datos, facilitaron en gran medida la obtencion de
una muestra amplia y significativa, tanto en los diferentes colectivos del equipo de salud
como en los distintos blogues de trabajo dentro del &rea.

El acto médico se enmarca en un contexto doble. Por una parte, se encuentra la
libertad del individuo y, la otra, corresponde al compromiso profesional y moral del
médico de tratar de conseguir la curacion del enfermo. Entre ambos elementos puede
surgir un conflicto, que puede resolverse mediante la comunicacién y la toma de
decisiones de cada una de las partes interesadas.

La poblacion de facultativos y de pacientes estudiados es muy heterogénea en su
composiciéon. El rango de edad de los médicos fluctudé entre los 27 y 67 afios (48 +
10,62), y el 65,6% eran hombres.

Los pacientes tienen un rango de edad entre 19 y 93 afios (60,92 £16,29),
respectivamente, el 66,1% esta casado y cuenta el 51,6% con un nivel de estudios
primarios, el 28% estudios secundarios y el 17%, estudios universitarios. El 87,1% (n =
162) estaba sano o padecia una enfermedad sistémica leve. El resto sufria una
enfermedad grave, pero sin limitacién funcional (clasificacién escala ASA). El 66,1%
habia tenido experiencias anestésico — quirargicas previas; el 24,2% habia sido
sometido a anestesia general y el resto, anestesia local - regional — sedacion.

Se considera que estas caracteristicas de los participantes (médicos y pacientes)

proporcionan una amplia informacion sobre conocimiento del C.I. en el entorno.
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La docencia y la investigacion son pilares esenciales para el avance de cualquier
ciencia y ofrecen resultados importantes en el ambito de la mejora de la practica médica,
basicamente porque existen numerosos campos donde la evidencia disponible se revela
insuficiente, asi como influir en el entorno biolégico, psicologico y social en la relaciéon
médico — paciente’*®. A pesar de ello, no se han encontrado diferencias respecto al
desarrollo del proceso del C.I. entre los médicos que realizan estas actividades y los que
no, y tampoco ambas variables influyen en la satisfaccion de los pacientes de la
muestra.

Aungue hay un notable crecimiento de estas actividades en las ultimas décadas,
sigue habiendo un déficit cualitativo y cuantitativo, el 50,8% (n = 31) y el 34,4% (n = 21)
realizan tareas de docencia e investigacion, respectivamente. Sin embargo, esta cifra
guarda una considerable diferencia con lo que acontece en otros paises de nuestro
entorno; asi, en el Reino Unido, el 84% de los facultativos han realizado investigacion
con posterioridad a su formacion**.

También llama la atencién que en Espafia’®®, solamente el 30% de los médicos —
doctores hayan publicado los principales hallazgos de sus tesis en revistas indexadas en
MEDLINE (ya sean como primeros autores o coautores). Este porcentaje difiere de lo
gue sucede en paises como Reino Unido o Estados Unidos; sin embargo, es mucho
mejor que el de los doctores franceses*®, que sélo llegan al 17%.

147, 148

Como en la mayor parte de los estudios publicados tanto en Espafia como

en otros paises’*® %0 151

, la escasez de tiempo constituye el principal obstaculo que los
médicos reconocen para su realizacion. Algunos autores distinguen entre falta de tiempo
y presion asistencial excesiva, entendemos que el problema realmente se concreta en

gue el profesional, hoy por hoy, necesita dedicar su tiempo personal para realizar estas

tareas, siendo practicamente imposible llevarlas a cabo durante su tiempo laboral.
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A gran distancia del factor tiempo y coincidiendo con lo apuntado por otros
autores, la falta de motivacion, incluyendo aqui la falta de reconocimiento profesional, se
constituye también en un obstaculo importante para investigar'®®. A este respecto, sin
duda, la valoracion de la actividad investigadora en términos de desarrollo profesional
(ofertas de empleo, traslados, carrera profesional) puede constituir un aliciente
importante para el fomento de la misma.

Por ello, es fundamental que los responsables de la docencia MIR fomenten
dichas actividades, para formar residentes con bases clinicas, cientificas e
investigadoras, docentes y éticas de alto nivel. Al realizar la regresion logistica tomando
como variable dependiente “puntuacion total de conocimiento sobre el proceso del C.I.7,
ambas: docencia e investigacion, tienen relevancia en obtener un alto grado de
conocimiento. Aunque ello, puede no implicar llevar a cabo mejor dicho proceso de la
toma del C.I.

El 65,6% de los médicos encuestados son hombres. Hay estudios que revelan
diferencias en conocimiento sobre el proceso del C.I. en funcion del sexo, pero en este
caso no es asi, y lo que es evidentemente razonable.

Baldwin DC et al** hallaron un aumento en la valoracién del conocimiento sobre
el razonamiento moral a lo largo de los cuatro afios de estudios médicos, con mayor
nivel en mujeres que en varones.

Roberts LW et al**® encontraron que en las decisiones clinicas las mujeres ponen
mas énfasis en las relaciones, los valores, la compasion y la ética del cuidado, a
diferencia de los varones que expresaron fundamentos mas limitados o aproximaciones
basadas mas en normas. Asi mismo, las mujeres manifiestan tener mayor necesidad de

formacion que los varones en todos los aspectos del consentimiento.
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Siguiendo esta linea, Bremberg S y Nilstum T***, en su estudio del razonamiento
ético de médicos generales noruegos utilizando vifietas de casos, hallan que las mujeres
inclinaron mas hacia la beneficencia médica que los varones, que se mostraron mas
indecisos.

La buena practica clinica es la que actla, desde el punto de vista juridico,
conforme a la lex artis. La vision tradicional reduce esta expresion al obrar correcto
desde el punto de vista cientifico-técnico, pero la visibn moderna (sustentada tanto en la
legislacidbn como en las decisiones judiciales) afirma que la buena practica conforme a
lex artis es algo méas. Hoy en dia, el buen cirujano (por poner un ejemplo), ya no es solo
un profesional que opera bien, sino que ademas proporciona a sus pacientes
informacion de calidad, los implica en la toma de decisiones y obtiene un consentimiento
valido. Este es el sentido unico del “Principio general 6°” del articulo 2 de la Ley 41/2002:
“Todo profesional que interviene en la actividad asistencial est4 obligado no sélo a la
correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de informacion
y de documentacién clinica, y al respeto de las decisiones adoptadas libre y
voluntariamente por el paciente”. Quien no lo haga asi es un profesional mediocre desde
el punto de vista ético y ademas incumple sus obligaciones legales®®.

Los participantes médicos en el estudio reconocen aspectos éticos y legales en el
consentimiento, siendo éste significativo entre las edades de 27 y 49 afos (p = 0,039;
OR = 3,01, IC 95%: 1,01 — 9,01), lo cual se entiende porque la formacién en ética
médica es una asignatura relativamente reciente en la carrera de medicina. En otros
estudios, los trabajadores con una antigiiedad superior a los 20 afios son los que tienen
una mayor formacién ética™>.

A pesar de que el 91,8% (n = 56) considera la Etica Médica como una disciplina a

formar parte del licenciado en Medicina, es de destacar que sélo el 50,8% (n = 31) haya
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recibido cursos de ética y el 60,7% (n = 37), esté interesado en recibirlos, cifras similares
a las encontradas en otros estudios™® % 137 158159 "En todos ellos se muestra la
necesidad de potenciar la formacion, asi como vias agiles de informacion en las
instituciones que permitan una real adaptacion a los requerimientos éticos y legales en
cada momento.

El haber recibido cursos de ética médica o que haya existido algun profesional de
la medicina que haya influido sobre los facultativos, por su elevada actitud ética son
variables que tienen una relevancia importante a la hora del desarrollo del C.I. De ahi,
gue durante el periodo formativo de los profesionales de la salud se deberian incluir los
aspectos éticos relacionados con las distintas actividades que se desarrollan (docencia,
investigacion, clinica, procesos de relacién y otros procedimientos) despertando la
sensibilidad hacia la dimension ética de su labor profesional, sin olvidar la formacién
continuada de los profesionales que se enfrentan a diario con situaciones que pueden
generar conflictos éticos de distinta magnitud y que han sido tradicionalmente resueltos
contando con una mayor o menor dosis de “sentido comun”, “buena voluntad” y
subjetivismo (“ésta es mi ética personal”), no exentos de peligros.

Es relevante e imprevisto que el 45,9% (n = 28) no conozca el Codigo de Etica y
Deontologia Médica, puesto que la media de afios de profesién de este servicio es de
20,87 afios y dicho Cédigo fue distribuido cuando entré en vigor (afio 2000) a todos los
meédicos por los correspondientes Colegios Provinciales tal y como recomendaba la
Comisién Central de Deontologia y Derecho Médico y el Consejo General de Colegios
Médicos.

|63

Guix J et al”® encuentran en su estudio sobre la realidad del proceso del C.I. que

s6lo el 46,1% de los médicos conoce las comentadas leyes. Datos similares se

encuentran en el estudio de Zabala J et al**°.
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En cambio, la asignatura de Etica Médica se puede considerar de reciente
implantacion, sea como asignatura obligatoria u optativa en la carrera, lo que puede
explicar el medio conocimiento de las diferencias entre los conceptos de ética,
deontologia y bioética (50,8%, n = 31). Por su parte, los principios éticos son bien
conocidos por la mayoria (77%, n = 47), posiblemente, por ser “mas populares” ya que
se suele hablar de ellos con bastante frecuencia en congresos, publicaciones y articulos
cientificos.

Pero aunque la mayoria de los profesionales no conocen ni el Codigo Etico
vigente ni las Leyes Reguladoras de nuestra profesion, si que el 98,4% (60), desarrollan
su labor asistencial con principios éticos espontaneos o naturales, entendidos éstos
como los adquiridos a través de su educacion, experiencia y la busqueda de la medicina
basada en la evidencia.

Estos datos ponen de manifiesto la necesidad de una mayor difusién de dichos
fundamentos en el ejercicio profesional médico, tal y como se recomiendan en otros
estudios nacionales*®® ¢,

Los pacientes, por su parte, son minoria los que conocen la Carta de los
Derechos y Deberes o el derecho a saber lo que esta escrito en su historia clinica. El
22.6% de los pacientes tiene un conocimiento ético — legal adecuado lo que coincide con
los aportados por otros estudios® 4% 162

El paciente anciano, con bajo nivel de estudios (Rho Spearman, p = 0,000, t
Student, p = 0,000, respectivamente) y, en consecuencia, baja capacidad lectora (p =
0,000), conocen menos sus derechos y estan menos interesados en el proceso del C.1.,

delegando més en el facultativo que le atiende®” 1.
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Aln asi, el tener un mayor conocimiento no conlleva tener pacientes con mayor
satisfaccion, que como se expone mas adelante esta influenciada por otras habilidades
basadas en la relacién médico — pacientes*®* 1%,

En relacién con los resultados, sorprende que hay un 6,5% (4 encuestados
médicos) que opina que hay que entregar el documento del C.I. s6lo en determinadas
circunstancias y no siempre ante cualquier intervencion quirdrgica. Es posible que este
modo de pensar esté en relacion con alguna situacion de cirugia de urgencias. Es una
evidencia, que todos los facultativos dialogan con el paciente sobre el proceso de su
enfermedad y las medidas a tomar. Y un alto porcentaje, 80,3% conoce el nUmero de
documentos de C.I., que hay en su especialidad.

Es de sorprender que so6lo una minoria, el 8,2% de los facultativos (n = 5), entrega
el documento por respeto a la Autonomia del paciente, lo cual, en realidad, es el objetivo
del proceso del C.I. Entre el médico y el paciente hay una desigualdad de
conocimientos, por eso, el médico ha de proporcionarle informacion veraz, adecuada y
adaptada al paciente, para que éste sea capaz de tomar una decision en torno a su
problematica. Esta es la verdadera finalidad del C.I. pero resulta poco conocida por
nuestros profesionales médicos del area quirdrgica, debido a que la mayoria realiza el
proceso del C.1. por causas legales o por protocolo.

Guix J et al®®

destacaron la impactante contradiccién en la que caia la gran
mayoria de su colectivo médico estudiado, ya que un 60,4% afirmé que transfundiria a
un paciente testigo de Jehova en caso necesario, a pesar de no respetar el principio de
Autonomia. Previamente el 90,9% habia contestado que respetaria el derecho de su

paciente a poder negarse a determinadas exploraciones o tratamientos, pese a que el

médico los ordenase.
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Los pacientes (83,9%) también consideran la firma del documento del C.l. como
una traba burocratica que es beneficiosa para la proteccién legal del médico®® %2, Esta
consideracion no sélo sucede en el entorno estudiado en este trabajo*®® ¢’

Siguiendo esta linea, el 30,1% (n = 56) de los encuestados no se ha leido el
documento del C.I. y el 66,7% no ha buscado informacion sobre su proceso, delegando
la toma de decisiones en el médico, porcentaje que en otros estudios es mas elevado®®®.

A pesar de la época actual, donde la demanda de informacion va creciendo en
nuestro medio, aun hay algunos pacientes que se niegan a recibir informacion, siendo
respetado por el 83,6% de los médicos, cuantia que desciende a 62,3%, cuando se
utiliza el llamado “privilegio terapéutico”. Se trata de un tema que, por supuesto, no es
del agrado de los encuestados hablar, el hecho de tener que ocultar informacion si
consideran razonable que lo contrario podria resultar potencialmente perjudicial para un
paciente emocionalmente abrumado o inestable. Entre los posibles perjuicios se incluyen
poner en peligro la vida del paciente, precipitar decisiones irracionales y crear ansiedad
0 estrés.

Manifestar que respetar la voluntad de un paciente a no ser informado tiene
relevancia en el desarrollo de un buen proceso del C.1.

Los elementos basicos que implica el C.I. son la informacién, la compresion, la
voluntariedad y la competencia para tomar la decisién tras haber sido previamente
informados de manera adecuada, y detectamos, en consecuencia, que el 95,1% (58)
opina que todos deben conformar el proceso del C.1., pero hay un 4,9% (3), para los que
prima la comprension por encima del resto.

En el estudio de Iglesias — Lepine ML et al*?, el 96,7% abogé por la informacién,

el 93.5% por la comprension, el 84,1% por la voluntariedad y el 74% por la competencia.
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Con lo expuesto previamente, es razonable que 45 (73,8%) de los facultativos
encuestados comprueban la compresion por parte del paciente; y 39 de los mismos
(63,9%), consideran la comprension de sus pacientes como muy buena o buena, el 36%
(22) opina que regular o mala. Por lo que hay un 44,3% (27) de los facultativos que si
mejoraria la redaccion del documento del C.I. para aumentar el grado de comprensién
por parte de los pacientes.

Respecto al contenido del documento del C.l., este trabajo aporta interesantes
resultados sobre la cantidad de informacion dada por el facultativo. Se objetiva que el
39,3% (24) opina que hay exceso de informacién en el mismo, cifra que no despreciable.
El 41% (25), opina que hay que dar toda la informacién; el 59% (36) considera que hay
que transmitir los riesgos muy graves y relativamente frecuentes, y leves pero muy
frecuentes. Y en caso de que el paciente quiera profundizar mas, explicarle también los
riesgos excepcionales. La mayoria, un 96,7% (59), informa de los efectos secundarios
de los procedimientos a realizar, y la mitad, aproximadamente, proporciona el porcentaje
numerico de los riesgos y las posibilidades de éxito de un procedimiento. Pero expresan
que ello lo llevan a cabo segun las condiciones en las que vean a su paciente, es decir,

se intuye la percepcion de que estan ejerciendo el principio de beneficencial®® 170 171 172,

Iglesias - Lepine ML et al*?®

concluyen en su encuesta realizada a 277
profesionales del Hospital Universitario del Mar de Barcelona, y con una participacion del
67%, que la mitad de los mismos desconoce lo que es un C.I., las partes que lo integran,
la ley que lo regula y la filosofia con que fue creado. El 81,2% opin6 que el documento
es un instrumento de proteccion frente a demandas por parte del usuario. El 62,8%
manifestd que la informacion proporcionada al paciente no es suficientemente

aclaratoria, el 76,2% que es de dificil lectura y entendimiento por el usuario, y segun el

37,9% adolece de excesiva informacion.
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Anteriormente se destaca que la toma de decisiones en el area quirdrgica es
sustancialmente diferente a lo que sucede en otras areas de la medicina, puesto que el
paciente una vez que esta anestesiado es muy dificil que colabore en el proceso del C.I.
Debido a ello, un 67,2% de los encuestados hace constar en el impreso del C.I. las otras
alternativas existentes.

La toma del C.I. se realiza en el Hospital Santa Barbara de Soria, en la consulta
de cada especialidad. Los pacientes firman el documento, tras haber sido informados, y
se llevan a su casa una copia para que la lean detenidamente. La mayoria comprende el
contexto en el que se toma el documento, por lo cual el 91,8% (56) opina que debe
constar en dicho impreso la posibilidad de revocacion del mismo para conseguir un buen
desarrollo del C.l. y ademas de constar en el documento el apartado de revocacion, el
80,3% explica al paciente que puede revocarlo.

Iglesias — Lepine ML et al**® publican que el 98,9% de la muestra de médicos
estudiada hacia constar en el documento los riesgos del procedimiento diagndstico /
terapéutico, el 57% sefialaba las posibilidades de éxito y segun el 70,8% las alternativas
existentes. En cambio, el 59,6% no era partidario de utilizar porcentajes numéricos para
expresar los riesgos del procedimiento a realizar.

No existe un consenso sobre qué riesgos o complicaciones tienen que tipificarse
en el documento, asi como las alternativas terapéuticas y/o diagndsticas, existiendo
diferencias significativas en el grupo de médicos de las areas quirargicas, que expresan
gue al paciente se le debe informar siempre del tipo de tratamiento de rescate y de las
posibilidades de recuperacion ante la posibilidad de una complicacién o riesgo, asi como
de los beneficios del proceso!”™ ™. Sin embargo, hay que tener en cuenta que los
porcentajes numéricos pueden resultar de dificil entendimiento, y habitualmente los

pacientes no tienen costumbre de manejar el lenguaje probabilistico*?* °.
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Como consecuencia de lo expuesto anteriormente se deduce que los facultativos

encuestados, como ocurre en otros estudios'’® 7’

, tienen en la practica diaria
dificultades y problemas para informar de los riesgos perioperatorios y porcentajes de
éxito, por diferentes motivos: la posible carga emocional negativa que comporta al
enfermo el conocer los riesgos; la actitud paternalista de la familia que presiona al
médico para que no preocupe al paciente; los pacientes que no quieren ser
informados*®* 18, desconocer qué posibles complicaciones se deben razonablemente
informar; la imposibilidad de cuantificar los riesgos reales; la falta de experiencia por
parte del especialista; el poco tiempo disponible para cada paciente en las consultas y la
poca capacidad de algunas personas de edad avanzada de asimilar la informacion de
riesgos.

En Australia®™

, Se enviaron 950 cuestionarios a meédicos de los que respondieron
246 (25%). Menos de la mitad de los participantes reconocié que el médico del caso
clinico fue negligente por no informar sobre el riesgo de 1:14000 de oftalmia simpatica y
tuvo que pagar por dafos. Cerca de 40% manifestdé que informaban a los pacientes de
todos los riesgos o resultados posibles de la intervencion, pero el porcentaje restante fue
reticente a dar esta informaciéon. Aparentemente, muchos médicos no dan informacion
gue se apoyan en bases cuestionables para ocultar informacion (condiciéon fisica del
paciente o inestabilidad emocional). Quiere esto decir que no dan informacién que se
sustenta en fundamentos cuestionables. Si es asi exprésalo mas claro.

No siempre los pacientes tienen clara la necesidad o la importancia de que se les
realice una determinada intervencién quirdrgica. Cuando, por razones médicas, es clara

la indicacion e importancia de la intervencion, el médico dispone de medios a su alcance

para convencer al paciente. En este sentido el 100% de los profesionales ha contestado:
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“explicarle con respeto la informacién adecuada y adaptada a sus necesidades para que
pueda decidir libremente”.

Utilizando dos vifietas de casos, Bremberg S y Nilstun T** evaltan el
razonamiento ético de médicos generales noruegos. Se les solicitd que respondieran
como deberian actuar y como actuarian cuando el derecho del paciente a la
autodeterminacion entra en conflicto con la obligacion médica de promover el bienestar.
Frente a pacientes renuentes a una intervencion meédica, la mayoria respondié que el
derecho a la autodeterminacién debe ser el factor predominante. Frente a un paciente
qgue solicita una intervencion médicamente dudosa, hubo mayor concordancia entre
valores y practica. La mayoria respondid que no accederia a la peticion del paciente.

La toma del documento de C.l. no esta indicada en situaciones de urgencias, ya
gue el paciente no dispone de tiempo suficiente como para elaborar una decision, y la
relacion médico — paciente se desarrolla en circunstancias estresantes. Pero hay un
55,7% de los profesionales que si lo entregan al igual que en otros estudios*? 1.

No sélo es importante facilitar y obtener el documento del C.1., sino también dejar
constancia de ello por escrito en la historia clinica del paciente, como asi lo hace un
60,7%.

Esta realidad del proceso del C.I. también se puede apreciar en otros trabajos®"
182.

Debido a la habitual desigualdad de conocimientos que existe entre los médicos y
los pacientes, se puede cometer el error de realizar un documento de C.I. con una
terminologia muy especializada que pueda llevar a confundir al paciente, generando una

situacién contraria a la deseada® (*

consentimiento asustado”).
En numerosas ocasiones hay que atender a pacientes con un idioma diferente.

Esta dificultad supone un problema de comunicacion, pero hay diferentes medios que
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podemos emplear para solventarlo. EI 63,9% (39) solicita un traductor para que le
explique al paciente con respeto a la informacion adecuada y adaptada a sus
necesidades para que pueda decidir libremente. El resto (36,1%) se intenta hacer
entender mediante gestos, le hace que firme sin mas o deniega la actuacién médica
hasta que se solucione el problema.

¢ Qué ocurre cuando el problema entre el médico y paciente se debe a la
educacion cultural o a las creencias religiosas?. Un alto porcentaje, el 86,9% (53) hace
lo esperable: le explica con respeto la informacion adecuada y adaptada a sus
necesidades para que pueda decidir libremente. En el presente estudio, un 90,2% de los
meédicos respondié que la informacion debe ser aquella que necesita cada paciente en
forma particular. En Canada, Etchells E et al*®® sefialan que los estudios empiricos
sugieren que el deseo del paciente de informacién coincide estrechamente con el
estandar legal de persona razonable, en especial los casos quirdrgicos. Asimismo
hallaron que la informacion verbal rutinaria no es del todo efectiva, mientras que la
escrita o combinada escrita y verbal mejoran la compresion del paciente®®?,

En la actualidad, donde el trabajo se hace a “contrarreloj” debido a la masificacion
de las consultas, es dificil poder disponer del tiempo necesario en cada caso para
proporcionar una correcta informacién al paciente, por lo que el 70,5% reclama mas
tiempo para ello.

Una de las caracteristicas muy importantes de la relacion médico — paciente es la
compresion por parte del paciente de todo el proceso de la misma; ¢se tiene la
seguridad que todos los paciente comprenden?. Se observa que el 73,7% (45) no pasa
por alto este tema e interroga al paciente para ver si ha entendido lo que le ha explicado
o le hace repetir lo que le ha explicado a ver si lo entiende; el resto, 26,2% (16), se limita

a facilitar la informacién sin mas.
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La evaluacion de la calidad asistencial a través de resultados (morbilidad y
mortalidad) deja de lado la experiencia subjetiva del paciente, y en la investigacion
presentada se ha analizado el aspecto subjetivo de la misma en la relacion médico —
paciente. Por parte del personal médico estudiado ha sido ya referenciada, a
continuacion se expone el punto de vista del paciente, en cuanto a sus expectativas y
preferencias™®*.

En general, los pacientes se sintieron tratados con respeto y su satisfaccion global
es alta (82,7%), lo que concuerda con lo hallado en otros centros sanitarios*® .
Tuvieron un nivel alto de comprension de la informacion proporcionada, aunque hay un
21% de la muestra que hubiera querido mas informacion*®’ 12,

La edad y el nivel de estudios son variables asociadas al nivel de comprension de
la informacion, siendo los mas jévenes (edad < 61 afios), con un nivel de estudios
superior, los que requieren de mas informacion*8 1%°.

En el terrero de las actitudes, para los pacientes la figura del médico sigue siendo
la que debe tomar las decisiones y, en consecuencia, otorgan una gran importancia a la

confianza que les inspira®®* %

No obstante, exigen ser consultados, quieren
informacion y opinan que, como afectados, deben poder negarse a las indicaciones de
su meédico, lo que no es contradictorio con lo ya mencionado con anterioridad, puesto
que no es lo mismo decidir sobre alternativas que poder negarse a aceptarlo'®®. Sin
embargo, la incorporacién de las nuevas tecnologias, como Internet ha posibilitado a los
pacientes obtener o complementar informacion sobre su proceso, y en algunos casos,
pueden incluso confiar mas en ella que en la proporcionada por su médico, si no esta

bien establecida la relacion médico — paciente. Los pacientes jovenes son los usuarios

potenciales de las mismas®'.
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Segun algunos autores'®®, el acceso a Internet, de forma dirigida, se constituye
como fuente inagotable de recursos de informacion sanitaria dirigida a pacientes y
herramientas de participacion, con las redes sociales como enclave de intercambio de
informacion y consejos practicos entre pacientes, familiares y profesionales sanitarios.
La consideracion de que los pacientes pueden ser expertos en su propia enfermedad
posibilita una opcion de participacion real en salud, y de esta manera se acepta que
adopten un papel mas activo en las decisiones sobre su salud, como ocurre en la toma
de decisiones compartida, asi como formando parte de las iniciativas y de evaluaciones
de acciones en salud y servicios sanitarios. En esta linea, durante los ultimos 8 afios la
Agencia de Calidad del Sistema Sanitario de Salud ha financiado la elaboraciéon y la
validacion de varias herramientas de ayuda para la toma de decisiones compartida por
los Servicios y Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA),
Canarias (SESCS) y Madrid (Lain Entralgo).

McMullan M*** sefiala que los pacientes deberian tomar parte activa sobre la
patologia que padecen y establecer un didlogo de confianza con el médico, de manera
gue asi se fortaleceria la relacion médico — paciente, porque si no corremos el riesgo de
que parte de la informacién quede incompleta®®®.

Las condiciones de informacion fueron aceptables; un 22% observé aspectos
contradictorios y un 11% se sinti0 ignorado en algin momento de su estancia

hospitalaria. Zoffman V y Wolf A et al*®® 19

advierten de la importancia de generar un
buen clima en la relacion médico — paciente sobre todo en personas mayores. En este
trabajo no se han obtenido resultados significativos ni con la edad ni con ninguna otra

variable sociodemograficas. Aunque es l6gico pensar que a mayor edad se requieren

unas condiciones especiales de informacion®*®.
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Respecto al contenido de la informacion, lo que mas echaron en falta fue la
explicacion de los efectos secundarios de la medicacion y los signos de alarma a tener

134

en cuenta En otros estudios, también se sefald la importancia de una clara

comunicacion de los riesgos perioperatorios, tanto quirtirgicos como anestésicos®” 2%

172.

El titular del derecho a la informacion es el paciente, pero en nuestra cultura, la
familia tutela las informaciones médicas, sobre todo cuando el paciente es de edad
avanzada, lo cual fue debidamente atendido por el personal sanitario®?.

Se puede intuir que el modelo de autonomia del paciente no esta implementado
correctamente tal y como sucede en otros centros sanitarios®® 1% 19,

Se ha considerado necesario evaluar la ansiedad de los pacientes que van a ser
sometidos cirugia, ya que estos experimentan angustia en relacion a la anestesia o a la
cirugia, que expresan en mayor o menor medida. La angustia es un estado afectivo que
aparece como reaccion ante un peligro desconocido o impresion, que produce un
intenso malestar psicolégico acompafiado de algunas manifestaciones desagradables en
el organismo. Constituye una respuesta emocional que tiene una importante funcion
relacionada con la supervivencia, y que no tiene necesariamente un impacto negativo en
el periodo postoperatorio y que, en cierta medida, se trata de una disposicion psicologica
normal que permite al paciente afrontar mejor la intervencion. La consulta preanestésica,
realizada por un médico anestesidlogo, se lleva a cabo varios dias antes de una
intervencidén quirdrgica programada y los principales objetivos de ésta son: obtener
informacion sobre los antecedentes del paciente, realizar la exploracién clinica,
seleccionar los exdmenes complementarios e informar al paciente, particularmente en lo
gue se refiere a la técnica anestésica, pero también debe analizar el estado de ansiedad

y los temores del paciente, lo cual es dificil, ya que aunque algunos de los pacientes
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suelen manifestarlos, los mas introvertidos, los reprimen. Ademas es complicado atribuir

esa ansiedad bien a la anestesia o bien a la cirugia.

La evaluacion de la ansiedad perioperatoria es una excelente herramienta para
iniciar y utilizar las intervenciones psicoldgicas y/o farmacoldgicas necesarias, tener una
adecuada empatia con el paciente, dar la informacidén que se solicite y una medicacion

preanestésica, todo ello ya planificado desde la consulta'®® 2%,

Los pacientes estudiados tienen unos niveles de ansiedad y de informacion bajos,
mostrando solo el 34,4% de ellos caracteristicas de ansiedad y un 11,3% necesitan una
informacion de tipo alta. Multiples han sido las explicaciones sugeridas a este fenébmeno,
ya que su incidencia varia enormemente segun los distintos estudios (10% — 80%)
debido, sobre todo, a los distintos métodos de evaluacién y a si son realizados o no por
un psiquiatra®®. Se puede mencionar la edad, el sexo, la escolaridad, la capacidad del
paciente para comprender los sucesos que acontecen durante el acto anestésico —
quirurgico, el miedo a la cirugia, la separacion de la familia o el miedo a la muerte, entre
Otl’OSZOl' 202.

En este estudio se ha observado que quienes han recibido una clara informacion,
han participado de forma activa en las decisiones sobre su enfermedad durante su
estancia hospitalaria, conocen los signos de alarma a tener en cuenta durante su
proceso, sin signos de contradiccién en la transmision de la informacion, y han tenido un
control adecuado del dolor, y mostrado tasas de ansiedad méas bajas?%* 2% 20°,

Kiyohara LY?* et al encuentran que el nivel de escolaridad y el sexo de los
pacientes tampoco influyé en un mayor grado de ansiedad.

Hay publicaciones **® que demuestran, en contra de los resultados del presente

estudio, que las variables sociodemograficas influyen en padecer ansiedad y en la
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necesidad de informacién. Segun los autores, los pacientes sin experiencias previas de
anestesia y cirugia tienen requerimientos mas altos de informacion que aquellos que
tienen experiencias previas. EI mismo autor menciona que las mujeres muestran una
frecuencia de ansiedad mas alta que los hombres y que los pacientes con mayor nivel de
ansiedad demandan més informacién, de lo que se concluye que si las mujeres estan
mMas ansiosas van a demandar mayor informacion.

Similar a lo informado en otras investigaciones, no se encontré que la escolaridad

d'%?, Estos mismos autores

tuviera alguna influencia en el desarrollo de ansieda
demuestran que el tiempo de suefio es otro factor asociado a la ansiedad. Los pacientes
gue duermen entre tres y cuatro horas antes del procedimiento quirdrgico tuvieron
ansiedad en 29% de los casos. En cambio, dormir entre siete y ocho horas antes de la
intervencion parece ser un factor protector para el desarrollo de ansiedad. Ademas del

dolor, la presencia de nauseas y vomitos en el proceso de recuperacion tienen una

mayor asociacion con la presencia de ansiedad.

D178 |206

Farnill y Londsdale M et al=™ refieren en sus estudios, que los pacientes
mayores de 50 afios tienen un menor deseo de informacion que los mas jovenes.

Al igual que Moerman N et al**® que un mayor nivel de ansiedad lleva a la persona
a ser mas demandante con la informacién, sobre todo si no comprenden las respuestas
dadas por los facultativos. La manera de informar a los pacientes debe basarse en las
necesidades de cada uno de ellos, lo que requiere, aparte de experiencia, tiempo que
falta para conocer al paciente y obtener un C.l. en condiciones. En Japén, el Ministerio
de Salud implement6 en el 2000 una politica de pagarle a los médicos por explicarle al
paciente la naturaleza de su enfermedad, el plan de tratamiento y la obtencién del

consentimiento informado, politica que tiene sus riesgos pero que como sefiala®®’ hay

una leccion por aprender de este programa.
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Observando las puntuaciones de las frecuencias de respuesta si 0 no en la escala
de Amsterdam en la muestra estudiada parece deducirse que los pacientes estdn mas
preocupados y necesitan mas informacién acerca de la cirugia o quizas, de como sera
su evolucion o los resultados quirdrgicos. Puede que la anestesia la asocien como un
‘estado de bienestar’ necesario al que han de someterse para tratar su patologia, al
igual que sucede en el trabajo de Pefiuelas J et al**.

Sin duda, conocer de forma oportuna la existencia y el grado de ansiedad en un
paciente podria ayudar a mejorar la calidad de atencion, ademas de tratar de modificar
la recuperacion, disminuyendo complicaciones y evitar el incremento de costos en los
cuidados postoperatorios, como el uso de grandes dosis de farmacos.

En este contexto, diferentes estudios han demostrado que una adecuada
intervencidon en la evaluacion del paciente, proporcionar informacion completa,
administrar farmacos ansioliticos y técnicas de relajacién, incluyendo la musica®®,
disminuyen la ansiedad preoperatoria®®.

El término empatia se refiere a la habilidad para entender las experiencias y los
sentimientos de otra persona, combinado con la capacidad de comunicar este
entendimiento al paciente. Sin embargo, la misma se ha asociado de forma teorica o
empirica con una serie de atributos como el respeto, el comportamiento pro — social, el
razonamiento moral, las actitudes positivas hacia las personas, la ausencia de
demandas o litigios por mala préctica, la habilidad para recabar la historia clinica, hacer
un buen examen fisico, la satisfaccion del médico, la satisfaccién del paciente, la mejor
relacién terapéutica y los buenos resultados clinicos®*.

No obstante es cierto que las vivencias de un paciente no se pueden comprender
sin empatizar con él, pero también es una realidad que quedarse solamente en la

empatia impide cumplir con la finalidad del encuentro médico.
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La empatia, por tanto, es una caracteristica vital en la relacion terapéutica, que se
observa progresivamente mas precaria, debido a multiples factores, entre ellos, los
grandes avances en la ciencia y la tecnologia médica, los médicos de comunicacion, la
cultura, las creencias, aspectos individuales del médico, del paciente, de la familia, las
experiencias previas en la relacion terapéutica y el modelaje de los docentes en el
proceso de la formacion médica, entre otros.

Muchas de las contrariedades que se presentan cotidianamente entre los
pacientes, familiares y profesionales de la salud es consecuencia de la insatisfaccion,
mas por el trato que por el diagnéstico y el tratamiento indicado. La relacion médico —
paciente, constituye un valor en la practica clinica; es a través de esa reciprocidad que

se logra la prevencion y restauracion de la salud, incluida la rehabilitacion®?® 2.

212, 213 ng se ha hallado relacion

En este trabajo, al igual que en otros
estadisticamente significativa con ninguna de las variables sociodemograficas, y en
concreto para el sexo. A pesar de que en los de Soria M*** y Otero B?® llama la
atencion este hecho, ya que y segun abogan ellos, las mujeres profesionales tienen

capacidades comunicativas superiores a los hombres para ofrecer recomendaciones y

consejos preventivos.

En relacion a los valores de empatia global, los resultados estdn muy igualados,
siendo calificada la mitad de la muestra como empatia alta y la otra como empatia baja —

media. Por su parte, un 33,3% de los pacientes consider6 que su médico tenia una

8216 J217, |

empatia alta. Esto da que pensar, ya que segun afirman Kim S y Silvester 0s
profesionales “mas empaticos” son los que desarrollan mejor el proceso del C.1., o por lo

menos tienen scores de conocimiento mas altos.
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Es destacable, en este contexto, un interesante hallazgo, los pacientes mas
satisfechos con el respecto de su autonomia y con su proceso hospitalario son los que
tienen médicos mas empaticos, no los que tienen médicos con una puntuacion total

sobre el grado de conocimiento C.I. méas altos®*® 2*8,

La evaluacién de la capacidad®® del paciente para que pueda efectuar su
consentimiento (informado) puede y debe llevarla a cabo el médico responsable del
paciente. La legislacion indica que no se precisan pruebas concretas para evaluarla (Ley
41/200, Articulo 5, apartado 3). Por lo tanto, cualquier médico que establece una relacién
meédico / paciente es en principio competente para poder evaluar la capacidad del
paciente respecto al C.I. Aqui hemos utilizado como test la entrevista semiestructurada
de MacCat —T.

Se debe tener precaucion en este tema ya que los facultativos también pueden

1?2 analizaron los errores mas frecuentes entre los

cometer errores. Ganzini L et a
profesionales médicos a la hora de la evaluacién de la capacidad para tomar decisiones
sobre el tratamiento y apuntaron como el error mas frecuente (y que precisaria una
mayor atencion pedagdgica) la creencia de que si una persona muestra incapacidad
para tomar un determinado tipo de decision clinica, también ser& incapaz en todas las
demas.

Como es bien conocido, el C.I. no es sino un modelo de relacion clinica fruto del
resultado de la introduccién de la idea de autonomia psicolégica y moral de las personas
en el modelo clasico de relacibn médico — paciente, basado hasta entonces,
exclusivamente, en la idea de beneficencia paternalista. El ejercicio de autonomia de las

personas, de los pacientes, exige que se cumplan al menos tres condiciones: 1. Actuar

voluntariamente, 2. Tener informacion suficiente sobre la decisién que va a tomar y 3.
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Tener capacidad, esto es, poseer una serie de aptitudes psicologicas (cognitivas,
volitivas y afectivas) que le permiten conocer, valorar y gestionar adecuadamente la
informacion anterior, tomar una decision y expresarla®’.

Respecto a esta Ultima, hay que sefialar que la investigacién en este campo ha
estado vinculada fundamentalmente a tres areas de la Medicina, la
Psiquiatria/Psicologia, la Geriatria y, actuando como campo intermedio entre ambas, la
Neurologia. Las actividades sanitarias en el marco de las cuales se ha producido esta
investigacion sobre evaluacion de la capacidad para decidir han sido dos: las decisiones
clinicas (diagnésticas y terapéuticas) y la participaciéon en proyectos de investigacion®?*
22 | os pacientes con los que se ha investigado méas han sido los mayores, en concreto
los pacientes con demencia®®, y los enfermos psiquiatricos, en concreto los
esquizofrénicos y en menor medida, los pacientes con depresion®®e.

Teniendo en cuenta todo lo comentado, y partiendo de la idea que “se ha de
presumir la capacidad y demostrar la incapacidad”, se valora la capacidad de hecho en
nuestra muestra de pacientes mediante el MacCat — T, para la toma de decisiones
sanitarias. Pero hay que destacar la limitacion que supone la poblacién utilizada a
estudio (pacientes médico — quirdrgicos y que algunos de los criterios de exclusion han
sido la discapacidad reconocida, cambios abruptos en el estado mental del paciente y/o
rechacen tratamiento y/o consientan un tratamiento especialmente invasivo o0 con
riesgos considerables) que en la practica suponen una poblacién control de la verdadera
poblacién diana del MacCat — T.

La evaluacion de capacidad no implica que deba ir buscando en el sujeto una
capacidad total, entre otras cosas porque no se encontrara. Como ya se ha comentado,
la capacidad es un concepto dinamico (varia con el tiempo, a veces muy rapidamente) y

FllO

gradual. Segun lo expuesto por Drane , todos los pacientes se encuentran dentro del
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nivel 3 o de capacidad plena para consentir un tratamiento, después de haber sido
adecuada y gradualmente informados. Y a la vista de los resultados, las puntuaciones

obtenidas han sido, en total, elevadas, similares a las obtenidas en por Moye J et al*** o

108 225
S T,

Appelbaun P y Grisso

Estos ultimos autores hacen unos comentarios sobre la prueba que entendemos
gue son del maximo interés o utilidad desde el punto de vista practico. Esta prueba la
consideran como una entrevista semiestructurada que permite ampliar los subcriterios,
en funcion del interés del médico que la aplica. Por otra parte, insisten en que lo
importante no es tanto la puntuacion final obtenida, como el hecho de haber podido
explorar al paciente desde una perspectiva amplia.

Los criterios de comprension y razonamiento se correlacionan bien con los test
clinico de evaluacién neuropsicolégica habitualmente detectados. La relacion es mas
débil en el caso del criterio de eleccion, y sobre todo, en el de apreciacion. Seguramente
esto ultimo se debe a que el grado de abstraccion y personalizacion requerido por este
criterio no es adecuadamente evaluado por los tests neuropsicolégicos. Quizas por eso,
en nuestro estudio no se correlacionan significativamente con ninguna variable 2% 22°,

Es interesante observar como el nivel cultural y el haber tenido experiencias
anestésico — quirdrgicas previas se correlacionan de manera positiva con la puntuacién
global del MacCat — T, y en cambio, el estado fisico del paciente y la edad lo hacen de
forma negativa, y sobre todo en las habilidades de comprension y razonamiento. En el

’ se ha detectado correlacion entre los resultados de los test de

trabajo de Allen®?
capacidad y otras variables, como por ejemplo, la experiencia previa con procesos de
toma de decisiones sanitarias similares, el grado de socializaciéon o el estatus socio —
econdmico. Estos resultados apoyan los trabajos de Vila JJ et al*®® y Arifio — Lambea P

et al®’.
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El tipo de enfermedad y la gravedad de la misma también parece ser una variable
importante que condiciona los resultados®*°.

Ser anciano y con poco nivel cultural, no presupone que deba tener disminuida su
capacidad para efectuar un C.l., aunque si que es cierto que en edades avanzadas,
estadisticamente hablando, puede detectarse un deterioro fisioldgico paulatino que
incluso podria considerarse “fisiolégico” en las funciones cognitivas. Atienza — Martin FJ

et al*®°

obtuvieron como resultado en su estudio llevado a cabo en pacientes ancianos
una correlacion positiva entre la prevalencia de incapacidad y el nivel de dependencia en
las actividades de la vida diaria basal, asi como con el deterioro cognitivo.

En el anciano pueden interactuar numerosos factores tanto econémicos y sociales
como biolégicos y psicolégicos que pueden repercutir en su dignidad, en su
vulnerabilidad y en sus capacidades de autogobierno.

Su posible limitacion en la capacidad de consentir debe ser tenida en cuenta por
el médico. Tanto su capacidad para asimilar la informacion que se le da, como la
comprension y elaboracién de una respuesta minimamente razonada y su voluntad de
expresarla requiere de un tiempo que debemos respetar. Esto es lo que Kitwood T2
denomina la ética del contexto.

Sobre la satisfaccion laboral de los facultativos, y antes de comentar la
perspectiva de los pacientes, destacar que nuestra muestra tiene una satisfaccion global
media, y siendo las puntuaciones mas bajas para las categorias de “recompensa
profesional” y “no tener dificultad para la gestion de pruebas o documentos”; se puede
considerar que hay “cierto grado” de desgaste profesional, el cual se caracteriza por
presentar tres dimensiones®*?;

- Cansancio emocional o pérdida de recursos emocionales para enfrentarse al

trabajo
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- Despersonalizacién o desarrollo de actitudes negativas y de cinismo hacia los
pacientes

- Bajos logros personales o tendencia a evaluar negativamente el propio trabajo
con apreciaciones de baja autoestima profesional.

233, 234, 235

Su prevalencia en medicos generales y especialistas se sitla entre el

30% y el 69%.

Los factores de riesgo de este desgaste profesional'®

(o burnout) en el personal
sanitario especialista estan ligados, en mayor medida, con el ambiente psicosocial del
trabajo (sobrecarga de trabajo, presion de tiempo, insatisfaccion laboral, falta de
recompensas profesionales, contacto con el sufrimiento y la muerte, relaciones dificiles
con los pacientes y sus familiares, insuficientes recursos materiales y falta de autonomia,
entre otros).

Hay trabajos en los que la docencia, la antigliedad profesional, el ser hombre son
consideradas como factores protectores frente al desgaste profesional.

La docencia, porque al compaginarla con la practica clinica puede ser una fuente
de recompensa profesional®®.

La edad parece desempefiar un papel moderador, de manera que a mas edad se
evidenciéo un menor nivel de burnout, quizas porque el trabajador, segun avanzan los
afos, adquiere una mayor seguridad en las tareas que desempefia y se hace menos
vulnerable al estrés laboral®*°.

Respecto al sexo, se han realizado pocos estudios al respecto, pero Escriba —

|235

Aguir V et al*®, ponen de manifiesto que la probabilidad de presentar el sindrome de

burnout en las médicas es 1,6 veces superior a la de sus comparfieros médicos. Pero en

general los trabajos publicados hasta la fecha aportan resultados contradictorios®®” 28,
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En Espafa se han realizado diversos estudios sobre el burnout en personal
médico, pero normalmente se han aplicado a una especialidad concreta o desarrollado

241 ponen de

en un ambito geogréfico reducido®® ?*°. Estas investigaciones y otras
manifiesto que si la tendencia actual de la organizacion del trabajo de los médicos se
mantiene, en el sentido de que cada vez se dispone de menos tiempo para la relacién

meédico — paciente (en el presente estudio el 70,5% se queja de ello), cabe esperar que

la prevalencia de este sindrome aumente en el futuro®?,

La calidad de la relacion con los pacientes y, sobre todo, entre los propios
meédicos, tiene una influencia positiva en la puesta en marcha del proceso del C.1., por lo
gue actualmente se promueve un enfoque global del bienestar en el trabajo que incluye
la prevencién de riesgos sociales como el estrés, el acoso, la depresion, la ansiedad y
los riesgos asociados a la dependencia del alcohol, las drogas o los medicamentos. Para
ello es basica la participacion de los profesionales implicados, su sensibilizacion ante el
tema, sus actitudes y su actuacién en la prevencion de tales riesgos. Si oculta sus
carencias de bienestar y sus alteraciones de salud, dificilmente se podran diagnosticar
situaciones de riesgo y establecer los adecuados programas de prevencion*? 243,

La satisfaccidon de los pacientes estudiados en nuestra muestra es alta: el 86.8%
comunican estar muy satisfechos o satisfechos con el trato recibido. Y el 95.7% se sinti6
tratado con respeto en todo momento. Las variables que mas influyeron en este hecho
fueron el grado de empatia médica (p = 0,0007), lo que permitié6 que el paciente tuviera
confianza como para contarle sus preocupaciones o miedos (OR: 6,064, IC 95%: 1,281 —
28,702, p = 0,023), asi como la claridad (OR: 3,037, IC 95%: 1,216 — 7,588, p = 0,017)
con la que recibid la informacién al respecto. Sin embargo, el paciente tiene, todavia,

una actitud paternalista, puesto que el hecho de haberse visto obligado a participar mas
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en las decisiones (OR 0,288, IC 95%: 0,111 — 0,748, p = 0,011) sobre sus cuidados o

tratamientos lo ven como un signo de desconfianza de los conocimientos médicos®** 24>

246, 247, 248.

Asi la satisfaccion del paciente no esta relacionada con mayor puntuacion en el
Score (elaborado en este trabajo) sobre el grado conocimientos éticos de los médicos ni
con un mayor conocimiento ético — legal de dicho documento, sino con unos aspectos
mas de los facultativos, como son la capacidad/habilidades de comunicacion, que den
tranquilidad y sean competentes en su trabajo®*°. De hecho la comunicacién adquiere
extrema importancia hasta llegar incluso a constituirse en un indicador de calidad del
servicio prestado.

En este trabajo, no se ha encontrado relacion de la satisfaccion del paciente con
las variables sociodemograficas. Zoffman V et al*®® y Wolf A et al*®®, sittan a la mujer
joven como factor de riesgo para obtener una alta satisfaccion. Resultados que

concuerdan con Sizmur S et al®>°

, que revelan el hecho de que los pacientes de mayor
edad son menos exigentes y estan, en general, mas satisfechos que los mas jovenes.
Las mujeres y jévenes, son consideradas como mas susceptibles a la satisfaccion en la
atencion sanitaria.

Respecto al estado fisico del paciente, se aprecia como los pacientes mas graves
cuentan con peores experiencias hospitalarias*®® 24,

Otros estudios demuestran que con ello se aumenta la adherencia al tratamiento,
y la calidad del servicio hospitalario®*.

Sorprende que el padecer dolor (43,5% de la muestra ha tenido dolor en algun
momento v, el 24,2% dice estar satisfecho con el alivio del mismo) no influyera en la

satisfaccion de los pacientes, ya que esto va en contra de lo publicado en otros

trabajos™® %2, Si bien es cierto, que no se mide la intensidad de dolor mediante una
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escala analgésica visual analégica, y no se puede comparar con el punto de corte que
establecen otros estudios y que es a partir del cual puede haber una notable alteracién
de la actividad, estado animico y calidad de suefio del paciente.

En general el grado de satisfaccion percibida es bastante alto en los
entrevistados, a pesar de las deficiencias que hemos encontrado durante el proceso, por
lo que estamos todavia lejos de la excelencia en cuanto al proceso de informacion que
supone el documento de C.I. Esta situacién ha sido descrita en numerosos estudios*®
253, 254, 255.

El cambio de mentalidad que supone pasar del paternalismo médico al respeto de
la autonomia del paciente supone tiempo, pero también planificacién. Es preciso, pues,
gue empecemos la formacion de las futuras generaciones de médicos en el respeto a los
valores del paciente y también que las organizaciones inviertan recursos en ello. Solo de
esta manera estaremos en el camino de lo que la sociedad espera de los profesionales
médicos.

Y siguiendo a Leclercq WKG et al*®

, los pacientes bien informados tendran unas
expectativas mas realistas acerca del procedimiento quirdrgico y sus riesgos. Asimismo,
estaran mas satisfechos y, probablemente, seran menos litigantes.

Una historia clinica no debe ser soOlo un registro de datos anamnésicos,
exploratorios, de diagnostico, tratamiento y evolucion efectuados por el médico (u otros
profesionales) sino que debe reflejar explicitamente:

- La informacion efectuada por éste al paciente y a su familia o personas que le

acompanan.

- La decisién aceptada, convencida o tomada por el paciente voluntariamente

- La opinién del médico sobre las limitaciones del paciente respecto al C.I.
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Esto debe ser asi, porque hay que hacer hincapié que la historia clinica es el
documento, que llegada la circunstancia de que haya un desacuerdo o denuncia por un
resultado no satisfactorio o perjudicial, que el juez valorara.

Y finalmente sefialar que el C.l., como nocién esta unido a la dignidad inviolable
del ser humano. Esta dignidad significa que cada persona es un fin en si misma vy tiene
derecho a recibir un trato justo por su condicién. Tratar a un paciente como persona es
reconocerlo como sujeto razonable y poseedor de lenguaje, que tiene capacidad para
tomar decisiones y medir las consecuencias de sus actos. Para garantizar que la
decision tomada por el paciente es una decisidbn autbnoma es necesario que el médico
proporciones informacion adecuada.

El C.1., si bien como documento nace en el derecho, esta inmerso en la practica
clinica y se suma para garantizar los derechos fundamentales de los pacientes. El
consentimiento informado ni “complica” la relacion médico — paciente ni “garantiza” que
sea mejor 0 mas respetuosa.

El estudio realizado puede presentar las limitaciones asociadas al tipo de
muestreo, no representativo de forma absoluta como suele ser en los abordajes

cualitativos, y a la ubicacién geogréafica y &mbito Unico de los participantes.

Repetir el mismo disefio en areas geogréaficas diferentes u otros servicios

hospitalarios podria arrojar nuevos resultados.
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11.- CONCLUSIONES.
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De los resultados obtenidos pueden extraerse las siguientes conclusiones:

1. El grado de conocimiento ético — legal sobre el proceso del C.I. de los
profesionales médicos es bueno en el 65,6%, el resto (34,4%), posee un
conocimiento regular. Los médicos entre 27 y 49 afos, obtienen una
puntuacién mas alta (p = 0,039), no concordante con una mayor satisfaccion
del paciente, ni del médico.

2. Los factores que mas influyen en tener unos buenos conocimientos éticos —
legales del proceso del C.I. en los médicos son (p < 0,05), tener actividad
docente e investigadora, haber recibido cursos de ética médica, la influencia
de un profesional con conocimientos éticos, respetar la voluntad del paciente a
no recibir informacion e informar de la posibilidad de revocaciéon del mismo,
relacion de calidad con comparieros.

3. El grado de conocimiento ético — legal sobre el proceso del C.I., es inadecuado
en el 77,4% de los pacientes. El 22,6%, tiene un conocimiento adecuado. Los
pacientes entre 19 y 61 afios (p < 0,001), con un nivel de estudios (p < 0,001)
gue les permite una buena comprensiéon lectora (p < 0,001) poseen un
conocimiento adecuado. Los pacientes con un conocimiento inadecuado
tienen entre 62 — 93 afios (p < 0,001), han sido intervenidos en mas ocasiones
(p <0,001) y no se acompafia de mayor satisfaccion

4. El personal médico (95,1%) reconoce como elementos basicos del C.I. la
comprension, voluntariedad, informacion y competencia. ElI 93,5% considera
necesario obtener el C.I. para realizar un procedimiento diagnodstico y/o
terapéutico, el 90.2% informa de manera gradual y adaptada a las

necesidades de su paciente, un 59%, explica los riesgos mas frecuentes
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graves. Los facultativos (83,6%) respetan la voluntad de no informacion,
descendiendo 62,3% en referencia al “privilegio terapéutico”. El 70,5% de los
médicos aqueja no disponer de tiempo suficiente para el proceso del C.I.

El 75,80% de los pacientes tuvo una comunicacion clara con su médico,
entendiendo bien los riesgos y objetivos a los que se sometia para tratar su
enfermedad, el 79% no ha querido tener una participacion mas activa,
confiando en el médico que le atendia. Sobre la informacién recibida el 88,7%
no se sintié ignorado y el 78% no observé contradiccién alguna. Sobre la
medicacion, el 71,5% entendié los efectos secundarios, pero sélo el 39,2%
tuvo una comprension correcta. El 21,5% desea tener mas informacioén sobre
signos de alarma. La calidad de la relacion médico — paciente fue buena y
respetuosa en el 95,7% (p < 0,05). Un 20,5% reconoce falta de atencion
analgésica postoperatoria.

Los resultados de la cirugia preocupan mas que la anestesia a los pacientes.
No padecio ansiedad el 65,6% y alta necesidad de informacién la recabaron el
11,3%. La ansiedad se incrementa si el paciente no obtener respuestas claras
por parte del personal hospitalario en lo referente a sobre calmar su dolor y a
la informacién de los signos de alarma (p < 0,05) o existencia de
contradicciones (p < 0,05). Los niveles de participar en las decisiones
aumentaron (p < 0,05), y las demandas de niveles altos de informacion (p <
0,05).

. Con la escala de empatia de Jefferson el 50,8% de médicos tiene un nivel alto
y la otra mitad, un nivel bajo — medio. El 33,3% de los pacientes revelan un

alto nivel de empatia en su facultativo. Los médicos con un alto nivel de
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empatia tienen adecuados conocimientos ético — legales sobre el C.I. (p <
0,05), pero no mas satisfaccion por su trabajo.

8. El nivel de satisfaccion laboral de los meédicos, es clasificada de tipo medio.
siendo la relacién con los compafieros de un nivel de calidad alto (59%)
respecto a la variable de relacion. Conceder mayor importancia a los derechos
de los pacientes, no implica mayor satisfaccion laboral.

9. El 81,7% tiene una excelente capacidad medida en el test MacCat - T. Las
habilidades mejor puntuadas son la apreciacion y eleccién de un tratamiento.
El paciente anciano con comorbilidad, y bajo nivel de estudios con baja
capacidad para comprender la lectura, conoce menos sus derechos como
paciente, tienen menos interés sobre el C.I.

10.La figura del médico sigue siendo la que debe tomar las decisiones y, en
consecuencia, otorgan gran importancia a la confianza / empatia que les
inspira. No obstante, quieren recibir informacion adaptada y gradual a sus
necesidades sobre su enfermedad.

11.El documento del C.I. lo consideran una traba médicos y pacientes. Lo hacen
por razones legales o por protocolo el 91,8% de los médicos y el 96,3% de los
pacientes, lo considera una medida de proteccién legal para el médico.

12. La satisfaccién global de los pacientes es alta; el 82,8% de los pacientes esta
muy satisfecho o satisfecho con la atencion recibida, aspecto no relacionado
con el conocimiento del C.l. por parte de los pacientes ni los médicos.
Depende de la empatia con la que el personal hospitalario les atiende (p <
0,05), y de la claridad (p < 0,05). Los pacientes consideran importante poder

expresar sus miedos o preocupaciones (p < 0,05), y creen que participar en la
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toma de decisiones genera desconfianza de la atencion médica (p < 0,05) y

disminuye su grado de satisfaccion.
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13.1 - Anexo |. Permiso Gerencia Integrada de Soria.

GERENCIA INTEGRADA DE SORIA -‘ Sacyl

Uz 4/ & 1835

1 n{-‘ .
1o} »
A AT A A A ARt

ENRIQUE DELGADO RUIZ, Director Gerente del Area Integrada de Soria, hace
constar su conformidad para que se inicie, en el Hospital Santa Barbara de Soria, la
realizacién del estudio titulado: “KEtica y consentimiento informado en el srea
quirdrgica”, como trabajo de Tesis Doctoral, cuyo autor es Dofia Margt‘x'ita Garcia Huerta,
del servicio de Anestesia y Rehabilitacién del Complejo Asistencial de Soria; siendo dirigida
por Valentin del Villar Sordo, Catedratico de Patologia Médica de Escuela Universitaria.
Escuela Universitaria de Fisioterapia de Soria. Departamento de Medicina, Dermatologia y
Toxicologia. Facultad de Medicina. Universidad de Valladolid. Jefe de Servicio de Medina

Interna del Complejo Asistencial de Soria.

Atentamente

Soria, a 2 de Julio de 2014

do: Enrique Delgado Ruiz
Director Gerente
Gerencia Integrada de Soria

ﬁ Junta de
¥ Castilla y Ledn Atencién Especializada. -Paseo de Santa Bérbara, s/n.- 42005 Soria. Tel. 975 23 43 00.- Fax: 975 23 43 05
Consejeria de Sanidad Atencién Primaria.- C/ Nicolds Rabal, 19 - 42003 Soria. Tel.: 975 22 14 98 - Fax: 975 22 92 44
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13.2 - Anexo Il. Cuestionario para médicos.

Distinguido compafiero:

Estoy realizando la Tesis Doctoral titulada “Etica y consentimiento informado en el
area quirurgica”’, por lo cual me permito solicitar tu colaboracion y tu tiempo,
agradeciéndotelo de antemano, para contestar al cuestionario adjunto.

El cuestionario consta de 6 bloques. El primero son datos demograficos. El
segundo trata de averiguar la formacion recibida en la materia. El tercero trata de
establecer el grado de conocimiento que posee sobre los fundamentos que regulan
nuestro ejercicio profesional. El cuarto habla sobre la actitud y practica clinica del
consentimiento informado. El quinto evaltua la relacion médico — paciente. Y el sexto
intenta medir la satisfaccion laboral.

El cuestionario es anénimo, pretende conocer opiniones reales, no juzgarlos. Te
ruego seas paciente y sincero al cumplimentarlo.

Gracias por tu atencion

BLOQUE |.- DATOS DEMOGRAFICOS
I.1.- Edad: __ afos.
I.2.- Sexo:
o Varon
o Mujer
I.3.- Especialidad: y Afios de profesion:
I.4.- Actividad docencia:
o Si
o No
I.5.- Actividad investigacion
o Si
o No
|.6.- Estado

o Soltero/a
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o Casado/a
o Divorciado/a

o Viudo/a

BLOQUE Il.- FORMACION ETICA
Las siguientes preguntas van dirigidas a conocer la formacidén que ha recibido en

Etica y Deontologia Médica antes y después de obtener su licenciatura y su opinién
sobre la necesidad de esta formacion.
II.1.- ¢Ha recibido cursos de ética médica en alguna ocasion a lo largo de su carrera
médica?

o Si

o No
I1.2.- ¢ Le interesaria recibir algun curso de ética médica?

o Si

o No
I1.3.- ¢Ha habido algun profesional de la medicina que haya influido, por su elevada
actitud ética, sobre Ud.?

o Si

o No
I.4.- ¢Considera que la Etica Médica es una disciplina que debe formar parte de la
formacion del licenciado en Medicina?

o Si

o No

BLOQUE Ill.- CONOCIMIENTO DE LOS FUNDAMENTOS QUE REGULAN EL
EJERCICIO PROFESIONAL MEDICO

Las siguientes preguntas estan dirigidas para saber qué grado de conocimientos
posee de los pilares basicos sobre los que se asienta y que regulan el ejercicio

profesional médico.

l1l.1.- ¢ Conoce las diferencias entre ética, deontologia y bioética?
o Si
o No
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ll1.2.- ¢ Conoce los cuatro principios éticos principales? (Beneficencia, No Maleficencia,
Justicia y Autonomia).

o Si

o No
111.3.- ¢ Conoce y maneja el Codigo de Etica y Deontologia Médica vigente?

o Si

o No
lll.4.- ¢Conoce la normativa legal vigente que regula el ejercicio profesional médico?
(Constitucion Espafiola, Ley General De Sanidad, Ley de Ordenacion de las
Profesiones Sanitarias, Ley Basica de Autonomia del paciente y Normativa autonémica
al respecto)

o Si

o No
[11.5.- ¢ Desarrolla su labor profesional con principios éticos espontaneos o naturales (es
decir segun su educacién o experiencia y medicina basada en la evidencia)?

o Si

o No

BLOQUE IV.- ACTITUD Y PRACTICA CLINICA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
(C.I)
Nos gustaria saber cual es su opinién y actitud ante el C.1., asi como el empleo que hace

del mismo.

IV.1.- ¢ Considera necesario obtener el consentimiento de un paciente para la realizacion
de un procedimiento diagndstico y/o terapéutico?
o Si
o No
IV.2.- ¢ Informa y rellena los impresos de consentimiento informado?
o Si
o No
IV.3.- ¢, Sabe cuantos formularios de consentimiento informado hay en tu especialidad?
o Si
o No
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IV.4.- ¢ Cual es la razon principal por la que aplica el C.1.?

o Legal/protocolo

o Por respeto a la autonomia del paciente
IV.5.- ¢Explica al paciente de forma adecuada y adaptada a su necesidades lo que
significa el C.1. y el paciente firma el documento sabiendo lo que esta haciendo?

o Si

o No
IV.6. - ¢ Hay que respetar la voluntad de un paciente a no ser informado si lo desea?

o Si

o No
IV. 7.- ¢Utiliza el llamado “privilegio terapéutico™? (No recabar el C.I. si cree que va a
causar un trastorno emocional al paciente que le impida estar en situacién de decidir)

o Nunca

o Solo en situaciones de excepcionalidad
IV.8.- ¢(Cudl de estos elementos basicos crees que es parte imprescindible de un
documento de C.I.?

o Todos: informacion, comprension, voluntariedad y competencia

o Comprension
IV.9.- ¢, Como valoraria la compresion del formulario a sus pacientes?

o Muy buena/buena

o Regular/ mala
IV.10.- ¢ Considera que la mayoria de los formularios de C.I. son dificiles de leer por el
usuario y por tanto dificiles de entender?

o Si

o No
IV.11.- ¢ Hay exceso de informacion en los formularios de C.1.?

o Si

o No
IV.12.- ;Se debe informar al paciente de los efectos secundarios de un procedimiento
diagnéstico o terapéutico?

o Si

o No
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IV.13.- ¢Qué informacion cree que se debe dar en el C.l. sobre los riesgos de los
procedimientos que se van a realizar?
o Dar toda la informacion
o Dar los riesgos muy graves y relativamente frecuentes, y leves pero muy
frecuentes. Y si el paciente quiere, profundizar mas.
IV.14.- Si el paciente se lo solicita, ¢amplia o explica la informacion?
o Si
o No
IV.15.- ¢Se deben dar los porcentajes numéricos de los riesgos de los procedimientos
gue se van a realizar al paciente?
o Si
o No
IV.16.- ¢Hay que sefalar las posibilidades de éxito de un procedimiento diagndstico o
terapéutico en el impreso del C.I.?
o Si
o No
IV.17.- ¢ Deben constar en el impreso del C.I. las otras alternativas existentes?
o Si
o No
I\V.18.- ¢ Debe constar en el impreso del C.I. la revocacion del mismo?
o Si
o No
IV.19.- ¢ Le explica al paciente que puede revocar el documento del C.I. si asi lo desea?
o Si
o No
IV.20.- Siendo la intervencion necesaria, ¢qué métodos utiliza para hacer que el
paciente firme el C.I.?
o La persuasion, presion, familia...
o Explicarle con respeto la informacion adecuada y adaptada a sus
necesidades para que pueda decidir libremente
IV.21.- ¢ Entrega el documento de C.I. en cirugia de urgencias?
o Si
o No
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IV.22.- Ademas de obtener el documento del C.1., ¢ deja constancia de este hecho en la
historia clinica?
o Si
o No
IV.23.- Cuando tiene dificultad de comunicacion con el paciente por barreras idiomaticas,
¢,qué hace?
o Solicito un traductor para que le explicarle con respeto la informacién
adecuada y adaptada a sus necesidades para que pueda decidir libremente
o Otros: Le hago que firme sin mas, me hago entender con gestos, deniego
actuacion
IV.24.- ¢ Y si la barrera para la actuacion médica es cultural o religiosa?
o Le explico con respeto la informacion adecuada y adaptada a sus
necesidades para que pueda decidir libremente
o Otros: Traslado el caso a otro compafiero, deniego actuacion, trato de
persuadirle...
IV.25.- ¢Dispone de tiempo suficiente para llevar correctamente a cabo el proceso del
C.L?
o Si
o No
IV. 26.- (Qué hace para comprobar la comprension de la informacion por parte de su
paciente?
o Nada
o Le interrogo para ver si ha entendido lo que le he explicado
o Le hago que repita lo que le he explicado a ver si lo entiende.

BLOQUE V.- ESCALA MEDICA DE EMPATIA DE JEFFERSON.
RELACION MEDICO - PACIENTE.

En el siguiente cuestionario se evalla la habilidad para entender las experiencias
y los sentimientos de otra persona, combinado con la capacidad de comunicar este
entendimiento al paciente.
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INSTRUCCIONES: (EN RELACION CON EL TRABAJO MEDICO) Indique su
grado de acuerdo o desacuerdo en cada una de las siguientes oraciones, escribiendo el
namero apropiado en la linea que se encuentra debajo de cada oracion.

Utilice la siguiente escala de 7 puntos (un mayor niumero de escala indica un
mayor acuerdo):

V.1.- Mi comprension de los sentimientos de mi paciente y sus familiares es un factor
irrelevante en el tratamiento médico.

1 234567
V.2.- Mis pacientes se sienten mejor cuando yo comprendo sus sentimientos.

1 234567
V.3.- Es dificil para mi ver las cosas desde la perspectiva de mis pacientes.

123 4567

V.4.- Considero que el lenguaje no verbal de mi paciente es tan importante como la
comunicacion verbal en la relacion meédico-paciente.

1 2 3 456 7

V.5.- Tengo un buen sentido del humor que creo que contribuye a un mejor resultado
clinico.

123 4567

IV.6.- La gente es diferente, lo que me hace imposible ver las cosas de la perspectiva de
mi paciente.

1 234567
V.7.- Trato de no poner atencién a las emociones de mis pacientes durante la entrevista
e historia clinica.

1 23 4567

V.8.- La atencion a las experiencias personales de mis pacientes es irrelevante para la
efectividad del tratamiento.

123 4567
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V.9.- Trato de ponerme en el lugar de mis pacientes cuando los estoy atendiendo.
1 23 4567

V.10.- Mi comprension de los sentimientos de mis pacientes les da una sensacion de
validez que es terapéutica por si misma.

123 4567

IV.11.- Las enfermedades de mis pacientes s6lo pueden ser curadas con tratamiento
meédico; por lo tanto, los lazos afectivos con mis pacientes no tienen un valor significativo
en este contexto.

123 4567

V.12.- Considero que preguntarles a mis pacientes de lo que esta sucediendo en sus
vidas es un factor sin importancia para entender sus molestias fisicas.

123 456 7

V.13.- Trato de entender que estd pasando en la mente de mis pacientes poniendo
atencion a su comunicacion no verbal y lenguaje corporal.

123 4567

V.14.- Creo que las emociones no tienen lugar en el tratamiento de una enfermedad
médica.

123 4567

V.15.- La empatia es una habilidad terapéutica sin la cual mi éxito como médico puede
estar limitada.

123 4567

V.16.- Un componente importante de la relacidbn con mis pacientes es mi comprension
de su estado emocional y el de sus familias.

1 23 4567
V.17.- Trato de pensar como mis pacientes para poder darles un mejor cuidado.
1 234567

V.18.- No me permito ser afectado por las intensas relaciones sentimentales entre mis
pacientes con sus familias.

123 4567
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V.19.- No disfruto leer literatura no médica o arte.
1 2 3 456 7

V.20.- Creo que la empatia es un factor terapéutico en el tratamiento médico.

123 4567

BLOQUE VI.- ESCALA DE SATISFACCION LABORAL (Ramirez et al)

El siguiente cuestionario hace referencia a diferentes factores de su vida laboral
en la situacién actual en la que se encuentra y debe evaluar los items en torno a si esta
de acuerdo o no con ellos.

Utilice la siguiente escala de 4 puntos (un mayor numero de escala indica una
mayor satisfaccion):

VI.1.- Estimulo intelectual

VI.2.- Recompensa profesional

VI.3.- Ausencia de dificultades en la gestion clinica

VI.4.- Buenas relaciones con los comparfieros

P =R P R =
N D NN NN

VI.5.- Buenas relaciones con los pacientes

BLOQUE VII.- AGRADECIMIENTO
MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
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13.3 — Anexo lll. Cuestionario pacientes

BLOQUE I.- DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

I.1.- Edad: afos
[.2.- Sexo
o Varon
o Mujer
[.3.- Estado Civil
o Soltero/a
o Casado/a
o Divorciado/a
o Viudo/a
[.4.- Nivel de estudios
o Sin estudios
o Estudios primarios
o Estudios secundarios
o Universitarios
[.5.- Situacion laboral
o Empleado
o Parado
o Pensionista
o Estudiante
o Amade casa
I.6.- Nacionalidad
o Espafiola
o Oftra:
I.7.- ASA (Estado fisico):
o |:Sano
o lI: Enfermedad sistémica leve
o lll: Enfermedad sistémica grave, sin limitacion funcional

o IV: Enfermedad sistémica grave con amenaza de la vida
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o V: Paciente moribundo
1.8.- Especialidad responsable de la intervencion quirdrgica:
[.9.- Procedimiento anestésico:
1.10.- Experiencia anestésico — quirargicas previas

o Si

o No

BLOQUE Il.- IMPRESIONES DOCUMENTO CONSENTIMIENTO INFORMADO

II.1.- ¢ Ha buscado informacién en internet sobre su enfermedad?
o Si
o No
I1.2.- ¢ Ha leido el consentimiento informado que le entregaron?
o Si
o No
[1.3.- Si ha leido el C.I., ¢le ha parecido facil de entender y comprensible? Diga el grado
o Bajo
o Medio
o Alto
[1.4.- ¢ Por qué cree que firma el documento del C.1.?
o Por imperativo legal
o Por respeto a su autonomia

o Ambos

BLOQUE lll.- DERECHOS DEL PACIENTE

Las siguientes preguntas van dirigidas a conocer sus derechos como paciente.

[1l.1.- ¢ Conoce la Carta de los Derechos y los Deberes de los Pacientes?
o Si, totalmente

o Si, hasta cierto punto
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[11.2.- ¢ Conoce su derecho a rechazar tratamientos o pruebas?

o Si, totalmente
o Si, hasta cierto punto
o No

[11.3.- ¢, Conoce su derecho a saber lo que esta escrito en su Historia Clinica?

o Si, totalmente
o Si, hasta cierto punto (la informacién que afecta a terceros y comentarios
subjetivos)

o No

IV.- ESCALA DE ANSIEDAD E INFORMACION PREOPERATORIA DE AMSTERDAM
(EAIPA)

Nos permite medir cuantos pacientes quieren tener informacién sobre la
anestesia, la cirugia y sobre todo, qué tanta informacion desean; y compararla con el

grado de preocupacién o ansiedad que refieran en el cuestionario.

IV.1.- Estoy preocupado (a) por la anestesia
No Si12345

IV.2.- Todo el dia pienso en la anestesia
No Si12345

IV.3.- Me gustaria saber lo mas posible sobre la anestesia a recibir
No Si 12345

IV.4.- Estoy preocupado (a) por la cirugia
No Si12345

IV.5.- Todo el dia pienso en la cirugia
No Si12345

IV.6.- Me gustaria saber lo mas posible de la cirugia a realizarme
No Si 12345
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BLOQUE V.- CUESTIONARIO PICKER PATIENT EXPERIENCE QUESTIONNAIRE -
15 ( PPE - 15)

Mediante este cuestionario exploraremos la percepcion de los pacientes sobre el
proceso de informacion y la participacion en la toma de decisiones durante todo su

proceso anestésico — quirdrgico durante su estancia hospitalaria.

Ahora le voy a hacer unas preguntas sobre la claridad con que le informaron el
MEDICO o ENFERMERO vy, sobre su deseo de decidir los cuidados que le ofrecieron en
el Hospital.

V.1.-. Cuando tuvo preguntas que hacer a algun médico, ¢recibié usted respuestas
claras, faciles de entender?

() Si, siempre
() Si, aveces
() No

V.2.- Cuando tuvo preguntas que hacer a algun enfermero, ¢recibié usted respuestas
claras, faciles de entender? (PPE-15.2)

() Si, siempre
() Si, aveces
() No

V.3.- ¢Hubiese querido participar mas en las decisiones tomadas sobre sus cuidados y
tratamientos?

() Si, totalmente
() Si, hasta cierto punto

() No

Estas dos preguntas sobre las condiciones en que le dieron la informacion en el
Hospital.

V.4.- A veces en el hospital un médico o enfermero pueden decir una cosa y otros decir
lo contrario, ¢le ha pasado esto a usted?

() Si, muy a menudo
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() Si, alguna vez
() No
V.5.- ¢ Hablaron los médicos delante de usted como si no estuviera alli?
() Si, a menudo
() Si, alguna vez

() No

Las siguientes preguntas se refieren a empatia o cercania de los profesionales
que le informaron.

V.6.- Si tuvo alguna preocupacion o miedo sobre su estado de salud o su tratamiento,
¢algun médico habl6 de ese tema con usted?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() No tuvo preocupacion

V.7.- Si tuvo alguna preocupacién o miedo sobre su estado de salud o tratamiento,
¢algun enfermero hablé de ese tema con usted?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto

() No

() No tuvo ninguna preocupacion

V.8.- ¢Encontr6 a alguien, del personal del hospital, con quien hablar de sus
preocupaciones?

() Si, totalmente
() Si, hasta cierto punto
() No

() No tuvo preocupacion
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Le voy a preguntar sobre la accesibilidad o facilidad para hablar con los
profesionales que le trataron.

V.9.- Si su familia, o alguien cercano a usted, quiso hablar con el médico, ¢tuvieron
oportunidad de hacerlo?

() Si, totalmente
() Si, hasta cierto punto
() No hubo familiares ni amigos implicados

A continuacion le voy a hacer una serie de preguntas sobre el momento del alta y
la vuelta a casa.

V.10.- ¢Los médicos o enfermeros dieron a su familia, o a alguien cercano a usted, la
informacion necesaria para ayudarle a recuperarse?

Sl NO
() Si, totalmente () No
() Si, hasta cierto punto () Mi familia no quiso o necesito informacion

V.11.- ¢(Algun miembro del personal del hospital le explic6 para qué servian los
medicamentos que tenia que tomar en casa de manera que usted lo pudiera
comprender?

SI NO
() Si, totalmente () No
() Si, hasta cierto punto () No necesité explicaciones

V.12.- ¢ Algun profesional le explico los posibles efectos secundarios de la medicacion
que debia tener en cuenta?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto

() No

() No necesité explicaciones

V.13.- ¢Le hablo alguien de los posibles signos de alarma, relacionados con su
enfermedad o tratamiento, a los que tenia que estar atento cuando volviera a casa?

() Si, totalmente
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() Si, hasta cierto punto

() No

Estas ultimas preguntas nos ayudan a conocer algunos aspectos de la calidad de
la relacion de los profesionales con usted: el respeto a la confidencialidad y a la
intimidad, su forma de tratar el dolor y cémo percibié usted el trato que le ofrecieron los
profesionales.

V.14.- ¢ Sintié usted dolor en algin momento?
() Si. Pase a la pregunta I1V.15
() No. Pase a la pregunta IV.16
() Hasta cierto punto
V.15.- ¢ Cree que el personal del hospital hizo todo lo que pudo para calmar su dolor?
() Si, totalmente
() Si, hasta cierto punto
() No
V.16.- En general, ¢ se sintié usted tratado con respeto mientras estuvo en el Hospital?
() Si, siempre
() Si, aveces
() No

V.17.- Su nivel de satisfaccion en relacion con el tratamiento de su enfermedad
() Muy satisfactorio
() Satisfactorio
() Algo satisfactorio
() Algo insatisfactorio
() Insatisfactorio

() Muy insatisfactorio
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BLOQUE V.- FORMATO DE ENTREVISTA SEMIESTRUCTURADA PARA EVALUAR
LA CAPACIDAD DE LOS PACIENTES PARA TOMAR DECISIONES (MacCAT -T)

La valoracién de la capacidad es un elemento esencial del proceso de C.l. y un
deber médico. Mediante esta herramienta exploramos las cuatro habilidades necesarias
para consentir un tratamiento: comprension, apreciacion, razonamiento y eleccion.

Adjuntamos el formulario que hemos empleado para realizar la entrevista (tomado

de Hernandez et al'®, con permiso).

FORMULARIO DE REGISTRO Mac-CAT-T

Paciente Médico

Fecha Hora Unidad

Comprension de la enfermedad

Revelacion de Informacion- “Ahora por favor explique con sus propias palabras lo que le he dicho sobre su condicion”.

Compruebe (si es necesario — Re. Exposicion y re-interrogacion (si es necesario)

Informacion

Respuesta del paciente

1.

Diagnéstico

Caracteristicas de la
enfermedad

Caracteristicas de la
enfermedad

Caracteristicas de la
enfermedad

Curso de la enfermedad

Suma Comprension de la enfermedad :

Otros

257



| Apreciacién de la Enfermedad |
Pregunta: "Ahora que esto es 1o que su doctor (0 “Nosotros” si fuera apropiado) considera que es el problema en su
caso, si tiene alguna razon para dudar, me gustaria que me lo dijera. ; Qué es lo que piensa?”.

‘ Acuerdo __ Desacuerdo__ Ambivalente__(marcar con una x) ‘

Compruebe si el paciente esta en desacuerdo o es ambivalente, descripcion del desacuerdo y de la explicacion del
paciente

Explicacién

Comprension del tratamiento

Informacién Respuesta del paciente
1. Nombre del tratamiento

2. Caracteristicas del
tratamiento

3. Caracteristicas del
tratamiento

4. Caracteristicas del
tratamiento

Suma CDI‘HEI’EHSiéH del tratamiento:

Otros

Eleccién y razonamiento

Primera eleccion

Eleccidn: “Ahora vamos a revisar las elecciones que usted ha hecho. Primera..., segunda,... etc. (nombre cada una de
las opciones de fratamientos analizados anteriormente en el Ficha Informativa, incluyendoc opciones de no
tratamiento). “¢ Cual de ellas le parece la mejor para usted? ;Cudl es la que prefiere?”

Eleccidn:

Razonamiento

Pregunta: “Cree que (nombre la eleccién hecha por el paciente) debe de ser la mejor opcién. Digame que es lo que
hace que la considere mejor que las demas.”

Compruebe: Discuta las explicaciones con tal de explorar el proceso de razonamiento

Explicacion

Consecuencial
Comparativo
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Generacion de consecuencias

Pregunta -1: "Le he informado sobre los posibles beneficios y riesgos o incomodidades del (nombre del tratamiento
preferido por el paciente). ;En qué manera cree que puede afectar esto a sus actividades diarias en casa o en el
trabajo?”

Consecuencias 1

Consecuencias 1

Pregunta -2: “Ahora, consideremos (nombre de la opcion de tratamiento o no-tratamiento). ; En qué manera considera
que las implicaciones de las opciones seleccionadas influenciarian sus actividades diarias en casa o en el trabajo?”

Consecuencias 2

Consecuencias 2

Eleccion final

Pregunta: “Cuando empezamos esta discusion, usted habld favorablemente sobre (inserte la ‘Primera Opcion’
resultante de la Pregunta anterior, o anote que el paciente parecid tener dificultad escogiendo). ;Qué es lo que piensa
ahora que lo hemos discutido? ;Cudl es la gue le gustaria que se le aplicara?”

Eleccion

Consistencia légica de la eleccién

Explicacién del evaluador

Consistencia logica de la eleccién
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Puntuacién Total MacCAT-T

Comprension

Suma de
Puntuaciones

Nimero de
items

Puntuacion
Subtotal

Comprension

Enfermedad

Tratamiento

Beneficios/Riesgos

Puntuacion Total de Comprension (0-6)

Apreciacion

Enfermedad

Tratamiento

Puntuacion Total de Apreciacion (0-4)

Razonamiento

Consecuencial

Comparativo

Generacion de Consecuencias

Consistencia Logica

Puntuacion Total de Razonamiento (0-8)

Puntuacion Total de Expresando una Eleccion (0-2)

Opeional: Puntuaciones Globales para la Comprension de cada tratamiento alternativo
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