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Summary

Introduction

One of the most common causes of complaints is the Informed Consent. The Informed
Consent according to the 41/2002 law covers the right of the patient to have a clear
explanation and complete information about his illness as well as to know the alternative
ways of treatment and different types of surgery. The law also covers the patient’s right to

choose between all the alternatives presented to him.

Objectives

1.1 Main Objective

Evaluate the information quality given to the patients in the hospital through a written

consent and verbally in the consenting process.

1.2 Secondary Objectives

1. To examine the written content of the actual consent after the implementation of
the 41/2002 law.

2. To find out if the quality of the information given to the patient and if the
information given to doctors about informed consent improves the quality of
information given to the patients.

3. To evaluate if the priorities given to the information in the informed consent are
different between doctors and patients.

4. To analyze if patients and doctors value the objective of the Informed consent
differently after the implementation of the 41/2002 law in Spain.

5. To find out if the implementation of the law has changed the perception and

understanding of the informed consent through the years.

Materials and Methods
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Summary

The quality of the documentation: This was related to the structure and content of
the form. We selected 14 points that have to be included in the I.C. according to
the 41/2002 law. We analyze to which degree the points were followed. For this we
evaluate all consents taken.

The quality of verbal information given to the patients: We used a quality
guestionnaire to evaluate how the patient evaluated the information given by the
doctor. After this we organize informative sessions for medical personnel. We then
repeat the process of application of questionnaires.

The importance of the information content in the Informed Consent: we ask
patients and doctors to put in order of importance nine pre-selected points from
the informed consent and see the differences.

The influence of the 41/2002 law: find out if the law and time have changed the
understanding and sense of the Informed consent. We realized a comparative
study between the answers given by patients and doctors in the same

guestionnaire with 10 years of difference.

For each point we considered 8 subpoints to describe the methodology used in each point.

Results

NV WN

The period of time of the project

The project objectives and included population

Project design

Inclusion and exclusion criteria

The procedure to acquire the data and the population size
Collection of data

Definition of the proyect variable

The statistical analysis of the data

1.1 The quality of the documentation: The structure and the content of the document in
accordance with the law.

We study 500 consents from surgical specialties. We determine how close as the consent

to the 14 points taken from the 41/2002 law.
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Summary

Table 2 Percentage of improvement in the Informed Consent

Criteria

Percentage

1.2 Verbal information quality as perceived by the patient

1.2.1 Analysis of the situation. Initial questionnaire on 2009

There were in total 512 questionnaires representing 4.2%. The total number of admissions

was 4205 in 2009. The 512 represent 14.4% of the total of admissions.

A 1A W N B

General results:

Were you allowed to ask any questions?

Were you informed about your operation?

Who informed you? Did the doctor inform you?
Do you know what an Informed Consent is?

Did you sign your consent prior to the operation?
Did you understand the information given to you?

All except one sign the consent. 27 did not understand the information given. And 21 could

not ask any questions.

511 patients were informed by the doctor but only 500 patients affirm been inform about

the operation.

1.2.2 Analyses of the situation after corrective measurements were put in place.
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Summary

The total number of questioners after the corrective measurements were put in place was

526 representing a 4.1% from the total.

Statistically significant differences (p<0.001) in questions numbers 4,5 and 6.

Increase the patients who perceived better the information about the procedure with

respect to the questioners applied to the beginning of the study accounting (p<0.001).

Increase too in the number of patients who could not clear their doubts (p=0.002).

1.3 Doctor and Patient evaluation. Prioritization of the 9 Points of the Informed Consent.
For Doctors the 3 most important criteria were:
1. Procedure explanation
2. Risk related to the procedure
3. Objective of the procedure
For Patients the 3 most important criteria were:
1. Risks related to the procedure
2. Risks related to the patient
3. Contraindications for the procedure
1.4 Objectives of the I.C.

These differences were statistically significant
= The I.C. protects the doctor against patients

47.2 % of the doctors believe the I.C. protects them. 30.6 % of the patients believe that.
= The I.C. protects the patient against the doctor.

2.6 % of the patients believe that and only 13.2 % of the patients believe the same.
= The I.C. makes easier for the doctor to explained the surgical procedure

34.7 % of the patients feel hat this is the case and 21.7 % of the doctors feel the same.

= The l.C. is a Hospital requirement
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Summary

15

21.5 % of the patients believe the I.C. is a hospital requirement and only 8.5% of the

patients believe the same.

The Influence of the 41/2002 law.

15.1

We compare the results obtained from the questionnaires obtained in 2001 in a Hospital

and the results from questionnaires obtained in 2011 in another one.

Question 1. Does the I.C. protect the doctor?
Questions and answer from doctors. No statically different.

Questions and answers from patients. Statistically significant.

Question 2. Does the I.C. protect the patient against the doctor?
Questions and answer from doctors. No difference statistically significant.

Question and answer from patients. No difference statistically significant

Question 3. Does the 1.C. makes easy for he doctor to explain the procedure?
Questions and answer from doctors. No difference statistically significant

Question and answer from patients. There is a difference statistically significant

Question 4. Is the 1.C. a requirement for the Hospital?
Questions and answer from doctors. No difference statistically significant

Question and answer from patients. No difference statistically significant.

Discussion

Document quality: implementation of the 41/2002 law. The structure and content.
All the I.C. thought out the entire department fulfilled the administrative criteria of the

law. Most of the I.C. forms are very technical and many cases difficult to understand and

with no clear limits between their different parts.

. Verbal quality: The verbal quality of the information perceived by the patient.

Period before intervention:
Patients felt that they were clearly informed about the procedure by the doctor, could ask

questions and sign the consent (95%).

Period after intervention:
There are still statistically significant differences for the questions numbers 4,5 and 6.
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3. Evaluation doctor/patient. Organization of the 9 points by priority.

Patients and doctors priorities vary when it comes to the point of putting the 9 different
points of the I.C. in order of priority.
These differences were statistically significant for the points:

1. Explanation of the operative procedure
Objective of he operation

Risks related to the procedure
Anaesthetics risks

Blood Transfusion Risks

vk wnN

4. Objective of the I.C. Answers of doctors and patients

Statistically significant difference between the answers of the doctors and the patients.
Doctors

More than 60% of the doctors believe that the I.C. is a defensive tool and that mainly is
implemented to protect them.

Patients

Most of the patients believe the same as the doctors. Still there is a 43%of them that

believe the contrary.

Influence of the 41/2002 law.

Doctors
There was an increase of 8% of doctors who believe that the |.C. was a defensive tool.

Patients

Significant decrease in number of patients who believe that the I.C. protects the doctor.

Conclusions

11

Conclusion about the document quality of the Informed Consent based on the grade of
adequacy to the 41/2002 law.

There is a great variability between the different formats of the Informed Consent that we

evaluate mainly in structure and content. Many of the formats we evaluated are very
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1.2

technical and difficult to understand. We found that the criteria less developed are related

to the procedure.

Conclusion about the verbal quality of the C.I. The quality of the information perceived
by the patient.

13

There is an increase in the number of patients showing dissatisfaction about the
information given after a year. We found statistically significant differences in the number
of patients stating never to have signed consent, number of patients mentioning that the
information given was not clear and the number of patients who could not clear their

doubts. The remarkable finding is that the patient’s demand for information is higher.

Conclusion about the organisation of the 9 points of the I.C. by priority.

14

It seems that doctors prioritize mainly the technical aspects of the surgical procedure. This
aspects at the same time are the ones register in a more complete, thorough and constant
way. The patients prioritize mainly the aspects related to their right of freedom of choice
in regards of their health. These aspects are the less developed in the Informed Consent
formats that we analyze. Apparently the Informed Consents have been made by and for
doctors without including the aspects that are more valuable and important for the

patients. These aspects have been included in the 41/2002 law.

Conclusion about the objective of the I.C. for doctors and patients.

The doctors believe mainly that the I.C. is a document to protect the doctor. Only a small
percentage of doctors see the document as a document to help them to explain to the
patients the information related to the procedure, so the patients are able to make a
decision. In other words the patients see the consent as a information tool which enables
them to make a decision related to their health. Still almost half of them believe that this is

a defensive document in favor of the doctor.
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15

Conclusions about the influence of the 41/2002 law.

1.6

The change that suffered the opinion of doctors and patients in the last 10 years is
different. As mentioned before more doctors believe the I.C. is to protect them and there
are fewer doctors who believe the I.C. helps them to give more information about the

procedure to the patient.

There is an increase in doctors who believe this is a Hospital administrative requirement.
The patients’ believes have changed in an opposite direction. There are fewer patients
who believe that the I.C. is a tool to protect the doctor and more patients who believe that

the I.C. facilitates the explanation of the procedure.

Final Conclusion.

We can finish the conclusions by mentioning that there is still a long road to travel to
inform and to make health professionals more conscious of the freedom and autonomy of
the patients. It is mandatory to make the information available to the patients and
doctors. With this information the patients will be able to exercise their right to obtain

information and make decisions freely.

This information should be available in universities, hospitals, scientific societies and
medical colleges. The medical leadership in this field an opportunity to change what the
society believes. This is of paramount importance. This is the reason to self-inform and
inform others. This in some aspects could be seen as a moral duty for all doctors and

health workers.
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Introduccion

Generalidades

A lo largo de la Historia la relacion médico/paciente ha pasado por distintas fases. En esta
primera parte de la introduccion se hace un resumen de la evolucion que ha sufrido dicha

relacion.

En la segunda parte de la introduccion se describe cdmo la Legislacion ha ido teniendo un
papel cada vez mds determinante dentro de esta relacion, fundamentalmente en relacion
con la evolucién de los Derechos de los pacientes, dentro del contexto de un principio de
autonomia cada vez mas demandado por la Sociedad. Posteriormente, y a lo largo de este
trabajo, veremos de qué manera pudiera estar afectando todo ello a la relacién

médico/paciente.

Evolucidn histérica de la relacion médico / paciente

1.1 Culturas primitivas

1.1.1 Culturas primitivas

Estudios de distintos grupos primitivos en distintas partes del mundo muestran una serie
de caracteristicas comunes en relacidon con la enfermedad y los “tratamientos” que se

aplicaban:

La enfermedad como mal divino, castigo y algo sobrenatural.
El tratamiento es pues mediante ritos magicos o religiosos.
Los “sanadores” son sacerdotes, brujos o chamanes.

La enfermedad esta envuelta en un halo mégico o sobrenatural. *
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1.1.2

Dentro de esta mezcla entre “espiritus malignos” y brujeria, el paciente era un mero
espectador sometido a una persona mitad sacerdote y mitad brujo, con un rol muy

relevante dentro de la tribu. 2

No habia relacidn entre ambos. Era mas bien sometimiento del paciente. Diego Gracia

habla del “rol sacerdotal” * del médico y para Bullough el Chaméan era el dnico especialista.

4

Egipto. Imperio Antiguo

Distintos historiadores y cientificos consideran la Medicina del Antiguo Egipto como la

base y raiz de donde surge la medicina occidental. °

Existian hace mas de 4.000 aios dos clases de medicina bien definidas, aunque a veces se
mezclaban. Una medicina fisica, en donde existia una relacion médico/paciente con
conocimientos especificos por especialidades y con tratamientos especificos, base de la

medicina occidental, y una medicina mdgica que basaba sus curaciones en los talismanes. 6

Destaca en esta época Imhotep, que fue Primer Ministro del Faradn Djoser de la tercera
dinastia (2.664 a.C.). Imhotep fue sumo Sacerdote y médico eminente. Fue deificado casi
mil aflos tras su muerte y posteriormente los griegos lo conocieron bajo el nombre de
Asclepio y los romanos como Esculapio. Ambos eran los dioses de la Medicina griega y

romana.

En papiros y en escritura jeroglifica de hace 2.500 afios a.C. se ha encontrado el valor que
se daba a escuchar atentamente lo que decian los enfermos. Ptah-Hotep (S XXIV a.C.), en

sus ensefianzas a su hijo, dejé unos principios de la vida desde una moral muy humanista. ’

“Si te vienen a presentar una peticién escucha tranquilamente lo que te dice el que te
consulta. No le hagas un desaire antes de que haya vaciado su corazén...”

“Saber escuchar, primera virtud, sin duda, del médico del médico digno de su ministerio”
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1.1.3

La medicina egipcia fue muy alabada y reconocida por los antiguos historiadores. Homero
en su obra “La Odisea” destaca la capacidad y habilidad de los médicos egipcios por
encima de cualquier otro ® y Herodoto destaca la especializacién de estos médicos que

podian estudiar y tratar una sola enfermedad.

El médico en Egipto era un maestro en el arte de curar que recogia datos del paciente, lo
interrogaba, examinaba y establecia un diagndstico y tratamiento (en el caso que se
considerase que lo tenia). Si no habia tratamiento se dejaba al paciente en manos de “La

suprema Guaritrix” y se abandonaban en el desierto.

En Egipto se escuchaba al paciente, pero no participaba en la toma de decisiones.

La Medicina Asiria. Mesopotamia

La medicina Asiria era magico-religiosa. La enfermedad era la entrada en el organismo de
un “espiritu maligno”. Mediante exorcismos, purificaciones y sacrificios se podria llegar a la
curaciéon. El médico era una mezcla de sacerdote y médico, pero especializado, y usaba
unglentos y pocimas derivada de vegetales y minerales, asi como estatuillas de

monstruos para asustar a los demonios.

El Rey Hammurabi (2.123/2.081 a.C.) en el Cédigo de Hammurabi describe las Leyes
Médicas en donde se regulan ciertos derechos de los pacientes asi como honorarios y

practicas quirurgicas. Podemos poner como ejemplo:

219. “Si un médico opera a un esclavo con una lanceta de bronce y le causa la muerte,

tendra que reponer el esclavo con otro del mismo valor.”

Lo curioso es que si en vez de un esclavo era un noble y se causaban los mismos danos, al

médico en este caso se le cortaba la mano.
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114

Los escribas del Rey Asurbanipal (afio 2.000 a.C.) recogieron en tabletas (mas de 30.000)
toda la cultura asiria y en algo mas de 800 de estas tabletas encontramos todo lo que

sabemos actualmente de la medicina en Babilonia.

Medicina hindu

1.15

En la medicina Hindu cobra importancia escuchar al paciente con atencién y respeto

aunque siga sin participar en las decisiones finales.

El periodo Védico data del afio 1.500 a.C. aproximadamente. Varuna, Dios de la Medicina
regia el orden Cosmico y Medico. Los textos Védicos tenian una mezcla de conceptos

magicos y religiosos.

El Ayurveda era un sistema de medicina antiguo y el médico ayurvédico pertenecia a una
casta inferior a los guerreros. El tratado ayurvédico mas antiguo es el Susruta Samijita
atribuido a Sushruta, en el siglo VI a.C., e incluia una temprana farmacopea y describia
unas 700 plantas medicinales. Se menciona la relacion médico/paciente a través de la

conversacion.

En el libro Charaka-Samhita del siglo IV a. C. se menciona la relacion médico-paciente
cuando se resalta la importancia de escuchar la queja del enfermo (se habla de la

obligacion de “prestar atencion al paciente”).

Medicina China

Huang Di o “El Emperador amarillo” hacia el afio 2.600 a.C. sienta los principios de la

medicina tradicional China que quedan recogidos en el Nei Jing

La medicina tradicional China consideraba elementos muy importantes la observacion del

paciente, escucharle y preguntarle por su historial clinico.
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1.1.6

Resumen de este periodo

1.2

> los resultados que tenian los médicos

Ruy Pérez Tamayo se pregunta en su obra
primitivos y llega a la conclusion que en general eran beneficiosos y que estaban basados
en: el efecto psicoldgico positivo que tenia la relacién médico / paciente, la evolucidon
natural de la enfermedad (muchas veces autolimitada en el tiempo) y el efecto placebo
gue tenian ciertos remedios que aplicaban. También deberiamos incluir los conocimientos
y los tratamientos empiricos que se utilizaban. Pero también tiene una parte negativa,

como las actuaciones que resultaban perjudiciales para los pacientes e incluso aquellas

actuaciones que dejaban de hacerse.

En esta etapa la relacion médico/paciente era de sumisidn y acatamiento por parte del
paciente. El médico estd en una esfera superior, pero se da importancia a escuchar al
paciente y tratarlo con respeto. Por otro lado el paciente no se oponia al tratamiento ni

cuestionaba los métodos utilizados en su curacion.

Grecia (Siglos IXal a.C.)

1.2.1

Antigua Grecia. SIXa V a.C.

La medicina tenia una base médico — religiosa basada en culturas anteriores. Los médicos
o iatros, en esta época eran sacerdotes que rendian culto al dios Asclepiades y se
dedicaban fundamentalmente a recoger las ofrendas que dejaban los enfermos a las

puertas de los santuarios y vigilar que se cumplieran los rituales religiosos.

El paciente era un mero espectador ya que estaba en manos de los dioses.
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1.2.2 Grecia Clasica. SV ala.C.

Con la llegada de la medicina hipocratica se pasa de un médico-sacerdote a un nivel
distinto: el médico-filésofo. Se pasa de las fuerzas sobrenaturales a una teoria mas légicay

natural de la salud y la enfermedad.

Hipocrates, utilizd la medicina para «curar heridas o enfermedades recurrentes
estacionales» pero la informacion que el médico obtenia no era para dar al paciente un
derecho y elegir sobre la gestion de su cuerpo, sino facilitar el trabajo del médico. °

La enfermedad es un” fendmeno natural” en vez de un castigo divino. Y el acto médico
consta siempre de tres factores, el enfermo, el médico y la enfermedad. Para que el acto
médico sea posible de manera positiva es necesario que el enfermo se alie con el médico

en contra de la enfermedad. *°

En el tratado sobre la enfermedad sagrada (la epilepsia), Hipécrates menciona la causa
natural como origen de la enfermedad, negando la causa divina o sagrada de la misma.
M. de Santiago lo explica de la siguiente manera: “La medicina se fundamenta en la idea

de physis (naturaleza) como principio organizativo de todo lo real, es decir, del cosmos”.

La physis es de ordenacién divina y, como tal, perfecta de toda la Creacién. La Medicina es
una techne, un arte, y deja de ser empirismo o pura magia. La techne se propone conocer
el qué y el por qué de la enfermedad en esa physis humana. Por tanto, el objeto de la
Medicina es Physiologia, una busqueda o ciencia de la naturaleza humana. La
enfermedad es una alteracion nociva en ese orden divino en el cuerpo, del equilibrio que

es la physis en un organismo humano. !

La curacién la produce la propia lucha de la
physis. El médico ayuda con su arte a los dinamismos de la physis. El médico es un
“servidor de la naturaleza”. La ayuda del médico a la naturaleza debe favorecerla (lo que
actualmente se conoce como principio beneficencia) pero no perjudicarla (principio de no

maleficencia).
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13

Pedro Lain Entralgo describe esta relaciéon como philia, basada en el amor a la perfeccion
de la naturaleza '* mientras que Juan Herrera ve las implicaciones bioéticas de los

términos: Paciente, Patients, Curantis, Sanantis. 13

Si bien se dan unos importantes pasos cuantitativa y cualitativamente respecto al
concepto de Medicina, no se avanza mucho en la relacion médico/paciente, ya que los

enfermos no participan en las decisiones terapéuticas ni son informados de sus dolencias.
. , . . . 14
Esto queda claramente reflejado en el Habeas Hippocraticum de Hipdcrates™:

“Haz todo esto con calma y orden, ocultando al enfermo, durante tu actuacion, la
mayoria de las cosas. Dale las érdenes oportunas con amabilidad y dulzura, y
distrae su atencion; repréndele a veces estricta y severamente, pero otras, animale
con solicitud y habilidad, sin mostrarle nada de lo que va a pasar ni de su estado
actual; pues muchos acuden a otros médicos por causa de esa declaracion, antes
mencionada, del prondstico sobre su presente y futuro”.

Platén en lo que concierne a la relacién médico/paciente se expresa de una forma similar:

«Insensato, no estds curando al enfermo, lo que a fin de cuentas haces es
instruirle, como si él quisiera ser médico y no ponerse bueno».

Roma (Siglos Ill a.C. a VI d.C.)

En sus inicios la medicina romana estaba basada fundamentalmente en aspectos
religiosos, siendo su dios Esculapio. Herdfilo y Erasistrato destacan por su gran

productividad, cientifica muy racionalista y opuesta al misticismo.

Los médicos empiricos sostenian que lo mds importante en medicina era la experiencia

personal del médico con su paciente.

Celso (30 a.C. — 50 d.C.) escribe De Medicina, que formaba parte de la enciclopedia De
Artibus. De Medicina es considerada el mejor libro de medicina de la antigiiedad. La
medicina de este tratado es basicamente hipocratica, pero enriquecida con ideas de otras

culturas.
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14

Aunque la Medicina de Roma era basicamente Griega, se hicieron tres aportaciones

importantes:

Aparicion de hospitales militares.

Introduccidn del saneamiento ambiental (como la cloaca maxima).
Legislacion de la practica y ensefianza médica. Julio César concedid la ciudadania a todos
los que ejercian la medicina, independientemente de sus origenes. Se crea también un

Servicio Médico Publico gratuito.

Galeno (130 — 200 d.C.) destacd por sus escritos (22 volumenes) que abarcan todos los
campos de la medicina. Seguidor de Hipdcrates, para Galeno la relacion médico / paciente

debe ser paternalista.

Aunque se pasa de la medicina religiosa a otra con fundamentos mas cientificos, no se
avanza mucho en la relacion médico/paciente, quedando el paciente relegado a ser un

mero espectador al que se le escucha pero no se le hace participe de las decisiones.

Edad Media. (Siglos IV a XV)

Durante la Alta Edad Media (Siglos V al X) se produce una regresion cultural importante y

son los monjes los que conservan los restos de la medicina cldsica (“medicina monastica”).

Durante la baja Edad Media (siglos Xl al XV) se recupera parte de la cultura grecorromanay
comienza a desligarse la Iglesia de la Medicina. En esta época hay algunos avances hacia
un mayor laicismo®, y en el Concilio de Clemont (1130), se prohibe a los clérigos el estudio

de cualquier forma de medicina. 16
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A lo largo del siglo XI comienzan las escuelas médicas. En el sur de Napoles se crea la
escuela de Salerno y posteriormente, hacia el siglo Xlll, las Universidades de Bolonia, Paris,

Oxford, Salamanca,...

Se habla de honestidad y respeto como bases de una buena relacién médico/paciente.

Renacimiento. (Siglos XVI y XVII)

Emerge la ciencia moderna, que intenta renunciar a explicaciones sobrenaturales de la

enfermedad, basdandose mas en la demostracidn experimental objetiva.

Mondino de Luzzi comienza a desarrollar las disecciones humanas (inicio de la Revolucion
anatomica), es seguido después por Andrea Vesalio (1514-1564), con su conocida obra

anatdmica “la Fabrica”.

El Renacimiento es una época de grandes descubrimientos médicos, como la circulacion
sanguinea, se desarrolla la cirugia, aparece el microscopio,... Se intenta practicar una
medicina basada en hechos objetivos, alejandose cada vez mas de los designios

sobrenaturales.

Thomas Sydenham (1624- 1689), aunqgue inicia una medicina empirica, vuelve también a
las ideas hipocraticas de la observacion de los sintomas como explicacion de las

enfermedades.

Durante este periodo las actividades médicas se pueden agrupar en dos grandes grupos:
Médicos humanistas: Nobles y aristdcratas, miran hacia el pasado intentando recuperar los

clasicos Griegos.

Médicos cientificos: Iconoclastas, rebeldes y antisociales. Muchos de ellos miraban hacia

el futuro.
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1.6

Ill

Comienza con fuerza la idea del “interés en el individuo”, valorando mas sus cualidades y
capacidades que las ideas del mas alld y la santidad. Pero el paciente y sus opiniones
contintdan en un segundo plano. Cuando el médico hacia una visita, escuchaba las quejas
del enfermo, lo examinaba y después de una larga disertacion tedrica, lo trataba. Persiste
la actitud paternalista del médico hacia el paciente y aunque es una etapa de grandes

descubrimientos cientificos, no hay grandes avances respecto a la participacion activa del

paciente en la toma de decisiones.

llustraciéon y Romanticismo. (Siglos XVIII y XIX)

Epoca marcada por pandemias y grandes descubrimientos. Se inician importantes
transformaciones y revoluciones en todos los drdenes de la vida social. El desarrollo
cientifico y la transformacion politica de los Estados que acaban en las Revoluciones

Industriales.

Se producen dos grandes acontecimientos que sirvieron para el posterior desarrollo de la

Medicina:

Desarrollo de grandes hospitales.

Los trabajos de la Ecole de Paris y “Nueva” Escuela de Viena. La escuela francesa desarrolla
una forma de trabajar basada en el método clinico, en donde se centran mas en la parte
organica que en otros aspectos como los culturales y sociales. Desarrollan la Historia

Clinica como herramienta de trabajo.

Las ideas religiosas van perdiendo fuerza y dentro de este clima de revolucion Hobbes y
Locke en el Reino Unido y Rousseau en Francia desarrollan los Derechos basicos de las
personas, el contrato social y el concepto de sociedad civil. Comienza en estos afios el paso
de un paternalismo sociopolitico hacia las democracias representativas y la autonomia de

las personas en distintos campos, pero aun no en el de la medicina.
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1.7

Hay una medicina de ricos y de pobres, claramente diferenciadas y con un trato muy
desigual, en la que el paciente “pobre” tratado de manera deshumanizada vy

discriminatoria. Y la relacion médico paciente es de sumision y aceptacion.

Por tanto es una época intelectualmente fructifera, pero en la que el paciente es un mero

espectador que no participa en las decisiones. *’

La medicina contemporanea. (Siglo XX y XXI)

171

Siglo XX

La medicina cientifica acaba por establecerse definitivamente, y como ejemplos de ello se
pueden nombrar la teoria de la Patologia Celular de Virchow (“no importa cuantas vueltas
le demos, al final siempre regresaremos a la célula”), .el desarrollo de las enfermedades
infecciosas que ya iniciasen Pasteur y Koch, la anestesia, las pruebas de imagen (rayos x,
medicina nuclear, endoscopia,...), la genética,.... Todo ello unido a nuevas terapias y a la

aparicion de las especialidades médicas.

Pedro Lain Entralgo habla de la “introduccion del sujeto en medicina”. El enfermo ya no es
solamente “objeto natural” sino que multiples elementos subjetivos influyen en las
caracteristicas de cada caso clinico *® . Para Beuer y Freud varian los métodos diagndsticos
tradicionales y hacen una reconstruccion de la biografia subjetiva del paciente para
iluminar el sentido simbdlico de los sintomas™. El médico pasa a ser el gran regulador de la

vida de muchos hombres. % 2

La relacion médico/paciente también cambia. En las Ultimas décadas del siglo, primero en
EE.UU. y después en Europa, comienza a informarse a los pacientes sobre sus
enfermedades, y poco a poco a hacerles participes en las decisiones. Y todo ello con un

reflejo en las leyes. Mark Siegler establece que el paternalismo va de del afio 500 aC hasta
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1.7.2

el afio 1965%% Para D. Gracia el paternalismo (relacién clinica basada en el dominio
médico), comienza en la medicina hipocratica, y llega hasta el siglo XX**. Por tanto, se
producen mas cambios en la relacion médico paciente en el ultimo tercio del Siglo XX que

en los XXV siglos anteriores. **

Siglo XXI

Hemos descrito la evolucion sufrida a lo largo de la Historia en la relacion
médico/paciente, pero y ahora écdmo es la relacion? La situacién actual queda bien
resumida en la frase de Conrado Viabora. “Nunca como hoy la medicina ha estado tan
cercana a la enfermedad y tan alejada del enfermo”. Los grandes avances tecnolégicos que
han provocado un avance importantisimo tanto en métodos diagndsticos como de
tratamiento, pero a su vez estan ocasionando una erosidn en una relacidon basada en la
comunicacion y respeto mutuo. Juan Pablo Il dijo que “la relacion médico-paciente es una
relacién especial, entre una confianza y una conciencia” éHasta qué punto la tecnologia ha
deshumanizado esta relacion? El bioeticista norteamericano Mark Siegler piensa que en este
comienzo de siglo hemos comenzado con la era de la burocracia (o de los contribuyentes) en
donde médicos y pacientes estan subordinados a los deseos de burdcratas y
administradores. ?* Ezekiel Emanuel, otro de los impulsores de la Medicina Gestionada
junto a Siegler muestra una visidn particular de lo que actualmente estd pasando en
donde la burocracia y la politica son los actores fundamentales “La ética médica debe
dejar de estar orientada a los casos clinicos para orientarse institucionalmente. Nosotros,
los bioeticistas, debemos dejar de aproximarnos a los problemas desde una perspectiva

filosofica y adoptar la perspectiva de la ciencia politica”. 2

La aplicacion de estos principios en diversas organizaciones sanitarias de EE.UU. ha

priorizado la gestion tanto administrativa como financiera en salud como un fin y no como

un medio.
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El financiador (estado o entidades privadas) establece una relacidon contractual con un
proveedor de servicios (normalmente compafiia aseguradora) que a su vez establece los
contratos correspondientes con los profesionales que realizardan la provisiéon de los
servicios y los asegurados Unicamente reciben los servicios establecidos en sus pdlizas.

Del nivel de utilizacion de los servicios por parte del paciente dependera la posibilidad de

mantener al afio siguiente el aseguramiento con esa entidad por parte del usuario. 26

En Europa una de las corriente que actualmente predominan es la llamada Disease
Management o Gestién de Enfermedades (GE), un proceso de optimizacién de la provisidn
de cuidados mediante la coordinacion de recursos a lo largo de todo el sistema de salud.
Durante todo el ciclo de vida de la enfermedad, basado en la evidencia cientifica y

orientado a mejorar la calidad y los resultados al menor coste posible. 27

El concepto de Autonomia. Evolucidn Social.

Hay una pregunta importante respecto a la evolucidon de la relacién médico/paciente
relacionada con la autonomia, y que ha llevado a que médicos y paciente se hayan
distanciado: éporque el médico ha perdida autoridad y los paciente reclaman decidir?. Por
tanto, la autonomia de los pacientes, ées una herramienta facilitadora o un obstaculo en la
relacion que se crea entre médicos y pacientes? ¢Entendemos el principio de autonomia
de los pacientes como una herramienta facilitadora o como un obstdculo en la relacién

gue se crea entre médicos y pacientes?

Desde el siglo XVIII se producen una serie de cambios que desembocan en el
cuestionamiento de principios hasta la fecha incuestionable y en el desarrollo de los
derechos civiles. A continuacién se sefialan algunos de los autores y sucesos que han
contribuido al desarrollo del concepto de autonomia, asi como a su aplicacién a la

medicina.
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1.1 Immanuel Kant
El filésofo aleman fue unos de los maximos representantes del idealismo aleman del siglo
XVIII. Introdujo el concepto de autonomia ética: El hombre es fin en si mismo y hay que
respetar sus decisiones auténomas. Sin embargo estas ideas no se desarrollan en el dmbito
médico hasta el siglo XX.
1.2 John Stuart Mill
(1806/1873), filésofo, politico y economista inglés, tedrico del utilitarismo, sigue la
influencia de J. Bentham. Desarrolld la idea de autonomia moral aplicada posteriormente a
la medicina: “En la parte que solo atafe a uno mismo, su independencia es, por derecho,
absoluta. Sobre si mismo, su propio cuerpo y mente, el individuo es soberano.” 28
1.3 Thomas Percival
Considerado como uno de los padres de la Etica Médica, ya en el siglo XVIII dijo: *°
“La salud y la vida de los enfermos a cargo de los Médicos y Cirujanos del Hospital
dependen de sus habilidades, atencion y fidelidad. Deben estudiar de tal modo de
unir suavidad y firmeza, condescendencia y autoridad para inspirar en las mentes
de sus pacientes gratitud, respeto y confianza”.
D. Gracia considera que una vez llegado a este punto pasamos de un “paternalismo
infantil” a un “paternalismo juvenil”.
1.4 Coddigo de Niiremberg (1947)

Tras los multiples horrores que se cometieron durante la Il Guerra Mundial en el campo de
la investigacidon médica, se elabora este cédigo donde se recogen por vez primera algunos
principios basicos que deben respetar en cualquier investigacién con seres humanos. Entre

esto principios se incluye el consentimiento.

"El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial. Esto
significa que la persona involucrada debe tener capacidad legal de dar el
consentimiento; debe estar en condiciones que le permitan el libre ejercicio del
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15

poder de eleccion, sin la intervencion de ningun elemento de presion, fraude,
engafo, coaccion o compulsion; debe tener el conocimiento y la comprension
suficientes de los elementos en juego en la investigacion, que le permitan una
decision lucida y con conocimiento de causa”

Reivindicacion de Derechos Civiles y su aplicacion a la Medicina

1.6

La reivindicacidon de Derechos Civiles tuvo su maximo apogeo en las décadas de los afios
1960-1970 en Estados Unidos. Una de sus consecuencias es la elaboracién de la “Carta de
Derechos del Paciente” por parte de la Asociacion Americana de Hospitales, en donde
aparece, ademas del trato digno y el respeto a la intimidad y confidencialidad, el derecho a
recibir una informacion completa y como persona auténoma, a decidir sobre las distintas

alternativas terapéuticas.

El Manual de Etica del Colegio de Médicos Americano de 1984 define el Consentimiento

Informado como:

“la explicacion a un paciente atento y mentalmente competente, de la naturaleza
de su enfermedad, asi como el balance entre los efectos de la misma y los riesgos y
beneficios de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos recomendados, con el
fin de solicitarle su aprobacion para ser sometido a esos procedimientos”.

Nacimiento de la Bioética.

A principios de los afios 1970 y como consecuencia de los cambios politicos, éticos,
religiosos y cientificos que se estan produciendo en la sociedad, surgen problemas de
indole moral referentes a la vida y al cuerpo humano. La bioética surge como una
disciplina mediadora para intentar dar respuesta a estos nuevos conflictos y para buscar

puntos de encuentro.

En este contexto, el Consentimiento Informado se formula en su fundamento ético, pero

también juridicos * respetando la autonomia del paciente. !
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1.7

Informe Belmont.

1.8

Una serie de investigaciones escandalosas publicadas en Estados Unidos, como la
inoculacion de virus de la Hepatitis B en nifios ingresados en un centro para
discapacitados, pero sobre todo los experimentos que se realizaron con una serie de afro
americanos con la sifilis (caso Tukeguee), originaron una gran alarma social. El Congreso
Norteamericano se vio forzado a crear la Comision Nacional para la Proteccion de Personas
objeto de la experimentacion Biomédica y de la Conducta en el afio 1974. Dicha comisién
estaba formada por 10 miembros, entre los que habia médicos, juristas, psicélogos vy

filésofos. Ademas contaba con asesores externos como Beauchamp y Toulmin.

En 1978 y tras un amplio trabajo de campo (muchas entrevistas a miembros implicados en
la investigacidn, tanto cientificos como personas que habian participado en los estudios
como pacientes), se publica el Informe Belmont. En dicho informe se formulan unos
principios éticos basicos sobre los que se puede intentar garantizar una investigacion
moralmente adecuada®. Estos principios son los de respeto a las personas, beneficencia y

justicia.

Beauchamp y Childress

En el afio 1979 publican el libro titulado “Principios de ética biomédica”. Influenciados por
su participacién activa en el Informe Belmont, formulan los cuatro principios de bioética:

autonomia, beneficencia, no-maleficencia y justicia. 33

La aplicacion practica del principio de respeto a la autonomia es el Consentimiento
Informado, que tiene por tanto un fundamento ético ademas de un reflejo juridico y la
informacién que un médico debe transmitir al paciente para su posterior consentimiento
solo es posible después de una comunicacién activa entre ambos y un intercambio mutuo

de informacion. 3*
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1.9 Espaina

En Espafa estos cambios y el paso de una medicina paternalista a una medicina que
tuviera en consideracion la autonomia del paciente no comienzan a desarrollarse hasta
finales de los afios 1980. Para que esto sucediera, la influencia de la cultura anglosajona se
tuvo que hacer notar, aun a pesar de que ya en la Escuela de Salamanca autores como

Francisco Vitoria hablaran de la autonomia de la persona frente a la autoridad.

En el Reglamento General para el Régimen, Gobierno y Servicio de las Instituciones
Sanitarias de la Seguridad Social (Orden de 7 de Julio de 1972) se habla en su articulo
148.4 del derecho a autorizar las intervenciones quirurgicas y a ser advertidos de su estado

de gravedad. Algo similar se refleja en la Ley General de Sanidad en 1986.

D. Gracia jerarquiza los principios propuestos por Beauchamp y Childress * en dos

niveles:

Nivel 1 No-maleficencia y justicia. Etica de minimos o “del deber”.
Nivel 2 autonomia y beneficencia. “Etica de la felicidad” o excelencia moral De
esta forma, el CONSENTIMIENTO INFORMADO constituye el “nuevo rostro” de la

relacion médico-paciente, superador del paternalismo tradicional.

Actualmente la Ley 41/2002 Reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacidon y documentacion clinica legisla la autonomia del

paciente, el derecho a la informacién y a la libre eleccion.

Evolucion Juridica

La relacion médico paciente se ha regulado juridicamente fundamentalmente en el siglo
XX porque es cuando han surgido los principales conflictos y problemas. Veamos algunos

pasos importantes en dicha regulacion.
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1.1 Caso de Slater contra Baker y Stapleton

En el afio 1767 en Inglaterra un juez ya habla de cierto derecho del paciente a recibir
informacién. Aunque todavia no se habla de autonomia del paciente, si se habla de la

importancia de informar. 3% Es el Caso de Slater contra Baker y Stapleton: 37

“Es razonable decir al enfermo lo que se va a hacer con él, para que pueda
armarse de valor y ponerse en situacion, y esté asi en condiciones de soportar la
operacion”

1.2 Caso Schloendorf contra la Sociedad del Hospital de Nueva York

La sentencia mas famosa a favor del respeto de la autonomia del paciente la dicté el Juez

Benjamin Cardozo en el ano 1914. 38

“..todo ser humano adulto y con plenas facultades mentales tiene derecho a
determinar lo que se va a hacer con su propio cuerpo, y un cirujano que realice una
operacion sin el consentimiento de su paciente comete una agresion a la persona,
siendo responsable de los dafos que origine.”

1.3 Caso Salgo contra Leland Stanford Jr. University Board Trustees

En California en el afio 1957 aparece por primera vez en una sentencia el término

Consentimiento Informado. *°

“...un médico viola su obligacion hacia sus pacientes, y es por tanto responsable, si
retiene cualquier hecho que se considere necesario para que el paciente realice un
consentimiento adecuado al tratamiento que se propone”.

1.4 Caso Mitchell contra Robinson.

Este caso tiene la particularidad de que el paciente era esquizofrénico y aunque su
capacidad intelectual pudiera estar disminuida por la enfermedad, debia ser informado

sobre los posibles riesgos. *’
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“...El médico tiene la obligacion de informar al paciente de forma general de los
‘ posibles riesgos colaterales importantes”.

1.5 Caso Natanson contra Kline

La Sra. Natanson fue sometida a radioterapia tras una mastectomia y como efecto
secundario se le quemod la piel y los cartilagos del térax. Demandd al médico por no

haberle advertido de los dafios secundarios. *°

Aunque en primera instancia el médico quedd absuelto, la Sra.Natanson apel6 al Tribunal
Supremo de Kansas. El juez Schroeder en 1960 anuld la primera sentencia, ya que veia
indicios de culpabilidad en el radidlogo. La nueva sentencia hablaba de que es importante
introducir las caracteristicas del tratamiento, de las posibilidades de éxito, de otras

alternativas terapéuticas y de los riesgos posibles.

1.6 Caso Canterbury contra Spence (1972)

Lo mas significativo de esta sentencia es que los tribunales sustituyeron el criterio de

“médico razonable” por el de “persona razonable”. !

El médico debia dar toda la informacion posible a una “persona razonable” para poder

tomar la decision mas oportuna para el tratamiento de su enfermedad.

Evolucidn Juridica en Espaiia

En Espafia no es hasta el afio 1959 cuando el Tribunal Supremo en una de sus sentencias

empieza a introducir estas ideas: **
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“Que la defensa del unico motivo de este recurso, amplia y doctamente
desarrollada con el estudio minucioso de varias teorias juridicas acerca de la
irresponsabilidad criminal del cirujano por los actos ejecutados durante el curso de
alguna operacion quirurgica, tiende a demostrar la potestad libérrima del mismo
en sus actuaciones curativas sobre el cuerpo del enfermo, sin que a su juicio
precise atender a otras normas reguladoras de su proceder o capaces de ponerle
limites, que los impuestos por los conocimientos cientificos del operador o por los
dictados de su conciencia profesional, pero doctrina que a su vez gira en torno a la
interpretacion mds acertada de la circunstancia 11.del articulo 8 del Cédigo Penal,
de cuyo texto no puede prescindirse a la hora de resolver tan delicado problema
con preferencia a los pareceres de dichos tratadistas compatibles por cierto entre
si en los extremos mds esenciales, hasta el punto de que si el precepto libera de las
consecuencias penales del dolo y de la culpa lo es tanto aparezca "legitimo" el
ejercicio de esa noble parte de la Medicina, llamada Cirugia, que con su progreso
actual constituye para la Humanidad una fuente de beneficios incalculables
mientras se acomode a las reglas mds elementales de la Deontologia Médica, pues
cuando al practicarla se aparta alguien de la observancia del deber, puede
desembocar en verdaderos delitos contra las personas y mds aun en
manifestaciones inequivocas de la imprudencia punible”

1.1 Orden Ministerial de 7 de julio de 1972
Estable en su articulo 148.4 que: «el enfermo tendra derecho a autorizar las
intervenciones quirdrgicas o las actuaciones terapéuticas que impliquen riesgo notorio o
previsible».

1.2 Real Decreto 2082/1978, de 25 de agosto

Regula las garantias de los usuarios de los hospitales publicos. En el articulo 13 apartado a)
sefialaba una serie de derechos de los pacientes.

Este decreto fue declarado nulo por la Sala Cuarta del Tribunal Supremo en 1982.
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1.3 Constitucion Espanola (1978)
“Toda persona tiene derecho a la libertad y a la seguridad. Nadie puede ser privado de su
libertad, sino con la observancia de lo establecido en este articulo y en los casos y en la
forma previstos en la Ley.»
1.4 Carta de derechos y deberes de los pacientes. INSALUD (1984).
“El paciente tiene derecho a la libre determinacién entre las opciones que le presente el
responsable médico de su caso, siendo preciso su consentimiento expreso previo a
cualquier actuacidén, excepto en los siguientes casos:
e Cuando la urgencia no permita demoras.
e Cuando el no seguir tratamiento suponga un riesgo para la salud publica.
e Cuando exista imperativo legal.
e Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso el derecho
correspondera a sus familiares o personas legalmente responsables”.
1.5 Ley General de Sanidad (Ley 14/1986 de 25 de abril de 1986)

La llegada de la Bioética desde EE.UU. se produjo con afos de retraso, y quedaron
establecidos en la Ley General de Sanidad de 1986 los principios que obligaban a los
médicos a obtener el Consentimiento de los pacientes. En la Ley General de Sanidad de
1986 se establecen los principios que obligaban a los médicos a obtener el consentimiento
de los pacientes. El médico tiene el deber profesional de solicitar el CONSENTIMIENTO
INFORMADO y de respetarlo. **
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1.6 Convenio de Oviedo (1999)
En el Capitulo Il, articulo 5, se recoge que el paciente, antes de dar su consentimiento,
deberd ser informado adecuadamente acerca de la finalidad y la naturaleza de la
intervencion, asi como sobre sus riesgos y consecuencias.
1.7 Ley41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica
Actualmente es el referente legislativo que se aplica en Espana.
Desde el primer capitulo hasta el décimo estan dedicados al Consentimiento Informado.
1.8 Leyes posteriores a la 41/2002
Basadas en la 41/2002, se introducen matices especificos en distintas materias:
e Ley orgdnica 7/2006 de 21 de noviembre de proteccidon de la salud y de lucha
contra el dopaje en el deporte.
e Ley 14/2007 de 3 de julio de investigacién biomédica.
e Ley 2/2010 de 3 de marzo de salud sexual y reproductiva y de la interrupcion
voluntaria del embarazo.
1.9 Desarrollo normativo a nivel Autonémico

Andalucia:
Ley 2/1998, de 15 de junio, de salud de Andalucia.

Ley 5/2003, de 9 de octubre, de declaracién de voluntad anticipada (modifica la anterior).
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Ley 7/2003 de 20 de octubre de investigacion en Andalucia con preembriones humanos no
viables para la fecundacion in Vitro.

Ley 11/2007, de 26 de noviembre, genética.

Ley 2/2010 de derechos y garantias de la dignidad de la persona en el proceso de la

muerte.

Aragon:

Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragdn.

Asturias:

Ley 1/1992, de 2 de julio, de Salud.

Baleares:
Ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud de las llles Baleares.

Ley 1/2006, de 3 de marzo, de Voluntades anticipadas.

Cataluna:
Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de informacién concerniente a la
salud y a la autonomia del paciente y a la documentacion clinica.

Ley 7/2003, de 25 de abril, de Salud.

Cantabria:

Ley 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de Cantabria.

Canarias:

Decreto 178/2005, de 26 de julio, Reglamento de Historias Clinicas de Canarias.

Castilla La Mancha:

Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de Sanidad de Castilla La Mancha.
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Ley 6/2005, de 7 de julio, de Voluntades anticipadas.

Castilla y Ledn:
Ley 8/2003, de 8 de abril, de derechos y deberes de las personas en relacién con la salud

en Castillay Leon.

Extremadura:

Ley 3/2005, de 8 de junio, de informacidn sanitaria y autonomia del paciente.

Galicia:

Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del Consentimiento Informadoy de la Historia
Clinica de los pacientes.

Ley 3/2005, de 7 de marzo, de que modifica la anterior.

Ley 8/2008, de 10 de julio, de Salud de Galicia

Madrid:
Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid.
Ley 3/2005, de 23 de mayo.

Murcia:
Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud

Decreto 80/2005, de 8 de julio, de instrucciones previas.

Navarra:
Ley foral 11/2002, de 6 de mayo, sobre los derechos del paciente a las voluntades
anticipadas a la informacion y a la documentacidn clinica.

Ley foral 29/2003, de 4 de abril, que modifica parcialmente la anterior.
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La Rioja:
Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud de la Rioja.

Ley 9/2005, de 30 de septiembre, de Instrucciones Previas.

Pais Vasco:
Ley 8/1997, de 26 de junio, de Sanidad.

Ley 7/2002, de 12 de diciembre, de las Voluntades anticipadas en el ambito de la sanidad.

Valencia:
Ley 1/2003, de 28 de enero, de derechos e informacion al paciente de la
Comunidad Valenciana.

Ley 4/2005, de 17 de junio, de Salud Publica.

Conceptos Generales

La teoria del Consentimiento Informado estd basada en principios éticos, regulada por
normas legales y llevada a la practica por los médicos en el marco de la relacién médico-

paciente. 43 44

Por tanto, el Consentimiento Informado es una nueva forma de actuar en la medicina en el

gue estan implicados:
e Factores éticos
e Derecho

e Medicina

De esta manera el Consentimiento Informado puede significar cosas distintas dependiendo

de quién lo interprete o aplique.
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1.1 Principios basicos.

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su voluntad y a su
intimidad orientardn toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar y

transmitir la informacién y la documentacién clinica.

2. Toda actuaciéon en el dmbito de la sanidad requiere, con caracter general, el previo
consentimiento de los pacientes o usuarios.
El consentimiento, que debe obtenerse después de que el paciente reciba una informacion

adecuada, se hard por escrito en los supuestos previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la

informacién adecuada, entre las opciones clinicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos

determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constara por escrito.

5. Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su estado fisico o
sobre su salud de manera leal y verdadera, asi como el de colaborar en su obtencion,
especialmente cuando sean necesarios por razones de interés publico o con motivo de la

asistencia sanitaria.

6. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta obligado no sdélo a la
correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de informacién y
de documentacion clinica, y al respeto de las decisiones adoptadas libre y voluntariamente

por el paciente.

7. La persona que elabore o tenga acceso a la informacidn y la documentacion clinica esta

obligada a guardar la reserva debida.
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1.2 Consentimiento Informado.

Aunque existen multiples definiciones, todas hacen referencia a dos aspectos, la necesidad
de informar y la de solicitar permiso para actuar médicamente. El médico “propone” y el

paciente “dispone”. *°

Definicidon que del Manual de Etica del Colegio de Médicos Americanos de 1984,
modificada por P. Simdn: “la explicacidén a un paciente atento y mentalmente competente,
de la naturaleza de su enfermedad, asi como el balance entre los efectos de la misma y los
riesgos y beneficios de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos recomendados, con

el fin de solicitarle su aprobacion para ser sometido a esos procedimientos”.

En el afio 1989 el Colegio de Médicos Americano. lo definia como: “El Consentimiento
Informado consiste en la explicacién a un paciente atento y mentalmente capaz de la
naturaleza de su enfermedad, asi como el balance entre los efectos de la misma y el riesgo
de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos recomendados para, a continuacién,
solicitarle, su aprobacion para ser sometido a esos procedimientos. La presentacion de la
informacidn al paciente debe ser comprensible y no sesgada; la colaboracién del paciente
debe ser conseguida sin coaccidn; el médico no debe sacar partido de su potencial

dominacién psicoldgica sobre el paciente.” ’

Sanchez MA lo define como la aceptaciéon auténoma de una intervencion médica, o la

eleccidn entre cursos alternativos posibles. 48

Ley 41 / 2002 de autonomia del paciente: “La conformidad libre, voluntaria y consciente
de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la

informacién adecuada, para que tenga lugar una actuacién que afecta a su salud”.
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1.2.1

Caracteristicas del CONSENTIMIENTO INFORMADO enmarcadas dentro del Derecho a la
Autonomia del Paciente. Cap. IV. Articulo 8.

5.

1. Toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre
y voluntario del afectado, una vez que, recibida la informacion prevista en el Art. 4, haya

valorado las opciones propias del caso. *°

2. El consentimiento sera verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por escrito en

los casos siguientes:

Intervencion quirdrgica, procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores en general,
aplicacién de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible

repercusién negativa sobre la salud del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente sera necesario para cada una de las actuaciones
especificadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo la posibilidad de
incorporar anejos y otros datos de caracter general, y tendra informacion suficiente sobre

el procedimiento de aplicacién y sobre sus riesgos.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los
procedimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que se le apliquen en un
proyecto docente o de investigacidn, que en ningun caso podra comportar riesgo adicional

para su salud.

El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier

momento.
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1.2.2

Excepciones al CONSENTIMIENTO INFORMADO por escrito.

123

Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables en favor de
la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes

casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias establecidas por
la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo
establecido en la Ley Organica 3/1986, se comunicaran a la autoridad judicial en el plazo

maximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obligatorio de personas.
b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y

no es posible conseguir su autorizacidén, consultando, cuando las circunstancias lo

permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él.

Elementos de la informacion

Debe establecerse un proceso de comunicacién bidireccional.

Informacidn suficiente para tomar la decision.

Informar sobre todo lo que el paciente pregunte y sobre todo aquello que el médico

considere necesario que el paciente conozca para poder tomar la decision mas adecuada.

La informacion debe ser:

e Claray concisa que el paciente pueda entender.

e \Verdadera.
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1.2.4 Derecho a la informacidn asistencial. Cap. Il Articulo 4

1. Los pacientes tienen Derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el ambito
de su salud, toda la informacidon disponible sobre la misma, salvando los supuestos

exceptuados por la Ley. *

Ademas, toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser informada.
La informacidén, que como regla general se proporcionara verbalmente dejando constancia
en la historia clinica, comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada

intervencion, sus riesgos y sus consecuencias.

2. La informacion clinica, que forma parte de todas las actuaciones asistenciales, sera
verdadera, se comunicard al paciente de forma comprensible y adecuada a sus

necesidades y le ayudara a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad.
3. El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su derecho a la

informacidn. Los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen

una técnica o un procedimiento concreto también seran responsables de informarle.

1.2.5 Otros conceptos relacionados con el Consentimiento Informado

1.2.1.1 Centro sanitario *

El conjunto organizado de profesionales, instalaciones y medios técnicos que realiza

actividades y presta servicios para cuidar la salud de los pacientes y usuarios.

1.2.1.2 Certificado médico

La declaracién escrita de un médico que da fe del estado de salud de una persona en un

determinado momento.
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1.2.1.3 Documentacioén clinica

El soporte de cualquier tipo o clase que contiene un conjunto de datos e informaciones de

caracter asistencial.

1.2.1.4 Historia clinica

El conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones de
cualquier indole sobre la situacion y la evolucidn clinica de un paciente a lo largo del

proceso asistencial.

1.2.1.5 Informacion clinica

Todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar
conocimientos sobre el estado fisico y la salud de una persona, o la forma de preservarla,

cuidarla, mejorarla o recuperarla.

1.2.1.6 Informe de alta médica

El documento emitido por el médico responsable en un centro sanitario al finalizar cada
proceso asistencial de un paciente, que especifica los datos de éste, un resumen de su
historial clinico, la actividad asistencial prestada, el diagndstico y las recomendaciones

terapéuticas.

1.2.1.7 Intervencién en el ambito de la sanidad

Toda actuacion realizada con fines preventivos, diagndsticos, terapéuticos, rehabilitadores

o de investigacion.
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1.2.1.8 Libre eleccién

La facultad del paciente o usuario de optar, libre y voluntariamente, entre dos o mas
alternativas asistenciales, entre varios facultativos o entre centros asistenciales, en los

términos y condiciones que establezcan los servicios de salud competentes, en cada caso.

1.2.1.9 Médico responsable

El profesional que tiene a su cargo coordinar la informacion y la asistencia sanitaria del
paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor principal del mismo en todo lo
referente a su atencidén e informacion durante el proceso asistencial, sin perjuicio de las

obligaciones de otros profesionales que participan en las actuaciones asistenciales.

1.2.1.10 Paciente

La persona que requiere asistencia sanitaria y esta sometida a cuidados profesionales para

el mantenimiento o recuperacién de su salud.

1.2.1.11 Usuario

La persona que utiliza los servicios sanitarios de educacion y promocién de la salud, de

prevencion de enfermedades y de informacidn sanitaria.

1.2.1.12 Servicio Sanitario

La unidad asistencial con organizacion propia, dotada de los recursos técnicos y del

personal cualificado para llevar a cabo actividades sanitarias.
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1.2.1.13 Competencia

Tema delicado y asociado a contenidos de tipo legal como capacidad/incapacidad juridica.
Podemos decir que una persona es competente para tomar una decision cuando la

comprende, la asume, puede prever sus consecuencias y tomar una decision.

Actualmente el médico mide la capacidad de una persona de manera intuitiva pero hay
autores que hablan de la necesidad de elaborar protocolos que precisen de una manera

clara la capacidad de un paciente.

Tanto D. Gracia *° como J.F. Drane 50, entre otros muchos, proponen escalas o protocolos
gue permiten valorar la competencia de una persona de una manera mas cuantificada que

intuitiva.

Motivo por el que se realiza este trabajo

El Juramento Hipocratico, que realicé cuando me licencié hace mas de 20 afos y que a
continuacion expongo, si bien no entendia todo lo que implicaba, supuso un compromiso ético
con los pacientes que en el futuro iba a tratar.

JURAMENTO HIPOCRATICO ORIGINAL **

Juro por Apolo el Médico y Esculapio y por Hygeia y Panacea y por todos los dioses y diosas,
poniéndolos de jueces, que este mi juramento sera cumplido hasta donde tenga poder vy
discernimiento.

A aquel quien me ensefid este arte, le estimaré lo mismo que a mis padres; él participara de mi
mandamiento y si lo desea participara de mis bienes.

Consideraré su descendencia como mis hermanos, ensefiandoles este arte sin cobrarles nada, si
ellos desean aprenderlo.

Instruiré por precepto, por discurso y en todas las otras formas, a mis hijos, a los hijos del que
me ensefid a mi y a los discipulos unidos por juramento y estipulacion, de acuerdo con la ley
médica, y no a otras personas.

Llevaré adelante ese régimen, el cual de acuerdo con mi poder y discernimiento sera en
beneficio de los enfermos y les apartara del perjuicio y el terror.
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A nadie daré una droga mortal ain cuando me sea solicitada, ni daré consejo con este fin. De la
misma manera, no daré a ninguna mujer supositorios destructores; mantendré mi vida y mi arte
alejado de la culpa.

No operaré a nadie por calculos, dejando el camino a los que trabajan en esa practica.
A cualesquiera casa que entre, iré por el beneficio de los enfermos, absteniéndome de todo
error voluntario y corrupcion, y de lascivia con las mujeres u hombres libres o esclavos.

Guardaré silencio sobre todo aquello que en mi profesién, o fuera de ella, oiga o vea en la vida
de los hombres que no deba ser publico, manteniendo estas cosas de manera que no se pueda
hablar de ellas.

Ahora, si cumplo este juramento y no lo quebranto, que los frutos de la vida y el arte sean mios,
gue sea siempre honrado por todos los hombres y que lo contrario me ocurra si lo quebranto y
soy perjuro.

Desde que realicé este Juramento emprendi una bUsqueda hacia lo que era correcto éticamente
dentro de mi profesion como médico, busqueda que aun continda hoy dia.

La medicina cambia con el tiempo, y aunque las actuaciones pueden ser mas o menos “éticas”
segun el contexto histdrico. Pero hay unos principios minimos necesarios para mantener una
buena relacion médico/paciente independientemente de la época analizada, sin los cuales no se
pueden crear unos vinculos que van mas allad de lo que es una simple consulta médica. Y de esta
manera podemos ver como en el Cédigo Deontoldgico se actualizan gran parte de los principios
gue ya estaban presentes en el Juramento Hipocratico:

CODIGO DEONTOLOGICO DEL COLEGIO DE MEDICOS DE MADRID *

Articulo 9:”el médico ha de respetar el derecho del paciente a rechazar total o parcialmente una
prueba diagndstica o un tratamiento”.

Articulo 10:”los pacientes tienen derecho a recibir informacién sobre su enfermedad y el médico
debe esforzarse en darsela con delicadeza y de manera que pueda entenderlo”.

Cuando un paciente acude a una consulta médica se queda desprotegido ante el médico, tanto
externamente (la ropa) como internamente, ya que tiene que contar aspectos intimos de su
vida, por lo que tiene que luchar contra sus propias defensas internas. Esta situacion debe ser
recogida por el médico desde la comprensidn, el apoyo, la humildad y siempre acompafiando al
paciente en este camino para que la relacién que comienza a crearse entre ambos sea fructifera.
Esta es la “magia” de la relacién médico/paciente y sélo cuando hemos conseguido esto
podremos, mediante la buena praxis, llegar a un correcto diagndstico y posterior tratamiento.

Ocupo desde hace mas de 10 afios un puesto privilegiado que me ha permitido ver la evolucion
que esta sufriendo la relacion médico / paciente: Director Médico. Desde esta posicidn escucho

a los médicos sus quejas, inquietudes y muchas veces hasta sus miedos. También puedo ver y
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analizar sus comportamientos, con los compafieros y con los pacientes. Pero también escucho a
los pacientes, en entrevistas directas, mediante sus reclamaciones (verbales y escritas) e incluso
a través de las encuestas de satisfaccion.

El espiritu del Consentimiento Informado, recogido en la Ley 41/2002, es que el paciente tiene
Derecho a una informacidn clara y completa de su patologia y que, en funcidn de las alternativas
terapéuticas que el médico le presenta, pueda elegir la opcidon que prefiera. Va intimamente
ligado al respeto a la autonomia de los pacientes, y al reconocimiento de este principio. >3 Dicha
informacién sera fundamentalmente verbal y en algunos casos escrita.

La vocacidn del presente trabajo no es meramente analitica: Se pretende mejorar la puesta en

practica del Consentimiento Informado, y con los resultados del trabajo se intentara mejorar su
calidad (Anexo lll).
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Objetivo General

Valorar la calidad de la informacion del Consentimiento Informado (C.l.), tanto verbal
como escrita, que reciben los pacientes de un hospital publico de la Comunidad de Madrid

tras le entrada en vigor de la Ley 41/2002.

Objetivos Secundarios

Examinar el contenido escrito de los formularios de C.I. después de la entrada en vigor de

la Ley 41/2002.
Evaluar que grado de informacién verbal reciben los pacientes y si la formacion a los
profesionales sobre el C.I. mejora la calidad de la informacion que transmiten a los

pacientes.

Averiguar si las prioridades en la informacion contenida dentro de los distintos apartados

del Cl son diferentes entre médicos y pacientes.

Analizar si los pacientes y los médicos valoran de forma diferente la finalidad del Ci

después de la entrada en vigor de la Ley 41/2002.

Estudiar si dicha Ley ha modificado, con el paso de los afios, lo que piensan ambos

colectivos sobre su finalidad.
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Introduccion

El hospital seleccionado es un Hospital Universitario del Grupo 2 de Madrid que
comprende una poblacién aproximada de 285.000 habitantes de un nivel socio-cultural
medio-bajo distribuidos en 13 equipos de Atencién Primaria y dos Centros de

Especialidades.

En base a los objetivos trazados, las cinco lineas de trabajo que se llevaran a cabo en este

estudio son:

1. Calidad Documental: Adecuacién a la Ley 41/2002.- Estructura y contenido Analisis

de la calidad escrita de los C.I. actualmente existentes en el hospital del estudio mediante
la seleccidon de 14 apartados contenidos en la Ley 41/2002 que deben estar incluidos en los
C.l.,, para revisar posteriormente cada consentimiento y determinar el grado de

cumplimentacion.

2. Calidad verbal: Calidad de la informacion verbal percibida por el paciente

Una vez definida la calidad del documento escrito, la siguiente fase es analizar la calidad de
la informacion verbal que el médico transmite al paciente antes de la toma de decisiones.
Para ello se realiza una encuesta de calidad percibida a los pacientes, para valorar la

percepcion que tenian de la informacidn recibida.

Con los resultados obtenidos se realizaron sesiones informativas y formativas a los

facultativos incidiendo en las areas de mejora detectadas en cada servicio.

Transcurrido esta fase de formacion se volvid a pasar la encuesta a otros pacientes

(periodo post-intervencién) para analizar la efectividad de la formacién a facultativos.

62



Material y Métodos

3. Valoracién Médico/Paciente: Priorizaciéon de nueve aspectos de un C.I.

Con una idea global de la calidad de la informacion que se transmite, el siguiente paso es
pedir a médicos y a pacientes mediante entrevista directa que ordenen por orden de
importancia nueve apartados del C.I. previamente seleccionados, con el fin de poder

cuantificar las diferencias entre ambos colectivos.

4. Finalidad de un C.l.: Respuesta de médicos y pacientes.

La siguiente parte del trabajo consiste en analizar lo que los médicos y pacientes piensan
sobre la finalidad de dicho documento. Se realiza a través de una encuesta con una sola

pregunta y cuatro opciones.

5. Influencia de la Ley 41/2002.

El ultimo apartado de este trabajo es averiguar si el paso del tiempo ha modificando el
sentido que ambos colectivos dan al documento, y la posible influencia de la Ley 41/2002.
Para poder desarrollar este punto se realiza un estudio comparativo de las respuestas que
habian dado médicos y pacientes ante la misma pregunta con una diferencia de 10 afios

antes (antes y después de la implantacion de la Ley de Autonomia del Paciente).

Cada uno de los cinco apartados se subdivide en ocho sub-apartados que van a permitir

describir la metodologia empleada en cada apartado:

I. Ambito y periodo del Proyecto.

Il. Poblacion y Objeto de Estudio.

lll. Disefio del Proyecto.

IV. Criterios de inclusion y exclusion.

V. Procedimiento de Muestreo y estimacién del tamafio muestral.
VI. Recogida de datos.

VII. Definicion de las variables del proyecto.

VIIl. Analisis estadistico de los datos.
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Calidad documental: Adecuacion a la Ley 41/2002.- Estructura y contenido

11

Introduccion.

1.2

En primer lugar, y tras una minuciosa lectura de la Ley 41/2002, se seleccionaron aquellos

criterios, que segun dicha Ley deben estar contenidos en los C.I.

Se recopilaron todos los C.I. quirurgicos vigentes en el Hospital y se revisd cada uno de

ellos constatando si dichos criterios estaban incluidos o no.

I. Ambito y periodo del proyecto.

13

Este estudio de investigacion se ha realizado en un Hospital Universitario correspondiente

al Grupo 2 entre los afios 2009 — 2011.

Il. Poblacidn y objeto de estudio.

14

Consentimientos Informados (Cl) escritos de las dreas quirudrgicas del propio hospital.

Ill. Criterios de inclusién y exclusion.

Se incluyeron todos los consentimientos informados escritos por el drea quirurgica

comprendidos entre los afnos 2009 y 2010.
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1.5 IV. Procedimiento de muestreo y estimacion del tamafio muestral

Se seleccionaron de manera consecutiva todos los consentimientos informados

disponibles emitidos entre 2009 a 2010 por los servicios quirurgicos, recogiéndose un total

de 500 consentimientos (N=500 del area quirurgica).

1.6 V. Recogida de datos.

1.6.1

Definicion de los catorce criterios basicos extraidos de la Ley 41/2002

A partir de la Ley 41/2002, se definieron 14 criterios bdsicos que debian estar incluidos en

el Consentimiento Informado. Estos criterios fueron extraidos de los Capitulos Il y IV de la

citada Ley, enumerandose a continuacién:

S A o

10.
11.
12.

13.
14.

Datos del paciente.

Datos del Médico que informa.

Representante Legal. (Capitulo Il. Articulo 5 Punto 2 y Capitulo IV. Articulo 9 Punto 5).
Explicacion del procedimiento. (Capitulo Il. Articulo 4. Punto 1).

Objetivo (Capitulo II. Articulo 4 Punto 1y Capitulo IV. Articulo 10. Punto 13).

Riesgos probables (Capitulo Il. Articulo 4 Punto 1; Cap. IV. Art 8. Punto 3; Cap IV Art. 10.
Punto 1c).

Riesgos relacionados con el Paciente. (Capitulo IV. Articulo 10. Puntolb).

Alternativas terapéuticas (Capitulo I. Articulo 2. Punto 3).

Contraindicaciones. (Capitulo IV. Articulo 10. Punto 1d).

Anestesia. (Breve descripcion).

Transfusion (Como riesgo probable).

Anatomia Patoldgica. Proyecto docente o de investigacién. (Capitulo IV. Articulo 8. Punto
4.)

Consentimiento. (Capitulo I. Articulo 2. Punto 2).

Revocacion. (Capitulo IV. Articulo 8. Punto 5).

65



Material y Métodos

1.6.2

Cumplimiento por Criterios

En una primera etapa se revisaron cada uno de los consentimientos informados
disponibles, emitidos entre 2009 y 2010 por las unidades quirdrgicas, para determinar si
constaban de los catorce criterios que marca la ley. Se clasificaron por especialidades y por

patologias.

De estos criterios dispuestos en la normativa, hay cinco que tienen que ser considerados
imprescindibles y que, por tanto, deben hallarse cualquier tipo de consentimiento
informado sanitario:

C.1: nombre del paciente intervenido,

C.2: nombre del facultativo que ha informado al paciente de dicha intervencién,

C.3: representante o tutor legal del paciente,

C.13: el consentimiento explicito del paciente

C.14: la posibilidad de revocacion del mismo.

También se tienen que tener en cuenta otros criterios que debieran referirse siempre que

el alcance del procedimiento médico asi lo obligase. Estos criterios son los siguientes:

C4: Explicacidon del procedimiento

C5: Objetivo del procedimiento

C6: Riesgos probables relacionados con el procedimiento
C7: Riesgos probables relacionados con el paciente

C8: Alternativas

C9: Contraindicaciones

C10: Anestesia

C11: Transfusion

C12: Anatomia patoldgica
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Asimismo, se identificaron otro tipo de errores en la forma: consentimientos informados

repetidos, otros con logotipos de otros hospitales, consentimientos incompletos, etc.

1.6.3 indice de adecuacion a la norma (%)

Después de la revision de los Cl, se determind el porcentaje de cumplimiento o «indice de

adhesion a la norma (IAN)» de estos criterios cuando procediera.

A continuacidn, se relacionan los servicios pertenecientes al drea quirurgica del Hospital:

e Anestesia y Reanimacion (ANR)

e Cirugia General y Digestiva (CGD)

e Dermatologia (DER)

e Ginecologia y Obstetricia (OBG)

e Oftalmologia (OFT)

e Otorrinolaringologia (ORL)

e Traumatologia y Cirugia Ortopédica (TRA)
e Urologia (URO)

1.7 VL. Definicidn de las variables del proyecto.

1.7.1 Variables independientes.

Servicios del Hospital. Variable cualitativa.

1.7.2 Variables dependientes.

Calidad Documental:
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1.8

Datos del paciente. Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.

Datos del Médico que informa. Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.
Representante Legal. Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.

Explicacién del procedimiento. Variable cualitativa: 1=Si, 2= No.
Objetivo de la intervencidn. Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.

Riesgos probables. Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.

Riesgos relacionados con el Paciente. Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.
Alternativas terapéuticas. Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.
Contraindicaciones. Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.

Anestesia. (Breve descripcion). Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.
Transfusidon (Como riesgo probable). Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.
Anatomia Patoldgica, proyecto docente o de investigacidon. Variable cualitativa: 1= Si, 2=
No.

Consentimiento. Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.

Revocacién. Variable cualitativa: 1= Si, 2= No.

Grado de cumplimiento — indice de Adhesién a la Norma. Variable cuantitativa.

VII. Analisis estadistico de los datos

En todos los analisis empleados, el nivel de significacion estadistico aceptado fue de

a=0,05; en las comparaciones multiples se corrigié el nivel de significacion.

El analisis estadistico se realizé con el paquete informatico PASW Statistics 19.0 (IBM SPSS

Statistics, USA) y EPIDAT 3.1. (Conselleria de Sanidade, Xunta de Galicia, Espafia).

Las variables cualitativas se describen con su distribucion de frecuencias absolutas y

relativas para cada una de las categorias junto con sus intervalos de confianza al 95%

(1C95%).
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Las variables cuantitativas se presentan con media, desviacién estandar (DE) e 1C95%, a
excepcion de aquellas que presentan demasiada dispersion o asimetria que se presentan

en mediana y rango intercuartilico (R1Q).

CALIDAD VERBAL: CALIDAD DE LA INFORMACION VERBAL PERCIBIDA POR EL
PACIENTE

11

Introduccion.

1.2

Se disefié un cuestionario de seis preguntas que permitiese tener una vision global y clara
de la percepcion que tenian los pacientes acerca de la informacion que habian recibido por

parte de los médicos.

Tenian que ser preguntas sencillas y de facil comprension y que a su vez diesen la

informacién necesaria para posteriormente poder analizarla.

En funcidn de los resultados que se obtuvieran en esta primera parte se planificarian una
serie de reuniones con los médicos de caracter informativo y formativo en relacién a la
necesidad de informar correctamente a los pacientes y las obligaciones que nos marca la

Ley 41/2002.

I. Ambito y periodo del proyecto.

Este estudio de investigacion se ha realizado en un Hospital Universitario correspondiente

al Grupo 2 entre los afios 2009 — 2011.
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1.3 Il. Poblacion y objeto de estudio.
Pacientes intervenidos quirdrgicamente en el Hospital.

1.4 |ll. Criterios de inclusion y exclusion.
De las encuestas se excluyeron aquellas que no estuvieran correctamente
cumplimentadas.

1.5 IV. Procedimiento de muestreo y estimacion del tamafio muestral
En ambos periodos de muestreo, la muestra obtenida fue de oportunidad a partir de
listados de pacientes del hospital, mayores de edad y de ambos sexos, que fueron
operados previamente por los servicios quirdrgicos de Dermatologia, Cirugia General y
Digestiva, Ginecologia y Obstetricia, Oftalmologia, Otorrinolaringologia, Traumatologia y
Urologia.

1.6 V. Recogida de datos.

Se realizé un estudio preliminar (preintervencion) que consistia en llevar a cabo una Unica

encuesta telefdnica a los pacientes intervenidos durante 2009.

Constd de seis preguntas de respuesta cerrada (si/no) orientadas a conocer el grado y la
calidad de la informacién del paciente respecto a la informacion recibida por parte del

facultativo (periodo pre-intervencion).

Con este estudio se concluyd que la informacion facilitada por los facultativos hacia los

pacientes tenia ciertas areas de mejora.
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Como consecuencia de estos resultados, se decidié que, durante las sesiones clinicas
semanales que se llevan a cabo en los servicios analizados, y, en algunas comisiones de
quirofano, se informaria a los facultativos acerca del sentido de la Ley 41/2002 y de los
consentimientos informados con el objetivo de mejorar la informacion que se transmitia

de los médicos a los pacientes.

Estas sesiones tuvieron una duracion de treinta minutos y se programaron

trimestralmente a lo largo de 2010.

Posteriormente a las sesiones formativas, se volvié a realizar la misma encuesta telefénica
a los pacientes del hospital (periodo post-intervencidn) obteniéndose los resultados que se

exponen mas adelante.

1.7 VL. Definicidn de las variables del proyecto.

1.7.1 Variables independientes.
Tipo de encuestado. Variable cualitativa: pacientes.
Género del encuestado. Variable cualitativa: 1= hombre, 2= mujer.
Edad de los encuestados. Variable cuantitativa.

1.7.2 Variables dependientes.

¢Le informaron de la operacion que le iban a realizar? Variable cualitativa: 1=Si, 2=No.
éLe informé el médico? Variable cualitativa: 1=Si, 2=No.

éSabe usted lo que es un Consentimiento Informado? Variable cualitativa: 1=Si, 2=No.
¢Firma alguno antes de la operacién? Variable cualitativa: 1=Si, 2=No.

¢Se enterd de la informacién que le dieron? Variable cualitativa: 1=Si, 2=No.
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1.8

¢Pudo preguntar sus dudas? Variable cualitativa: 1=Si, 2=No.

VII. Analisis estadistico de los datos.

En todos los andlisis empleados, el nivel de significacion estadistico aceptado fue de

a=0,05; en las comparaciones multiples se corrigio el nivel de significacion.

El analisis estadistico se realizé con el paquete informatico PASW Statistics 19.0 (IBM SPSS

Statistics, USA) y EPIDAT 3.1. (Conselleria de Sanidade, Xunta de Galicia, Espafia).

Las variables cualitativas se describen con su distribucion de frecuencias absolutas y
relativas para cada una de las categorias junto con sus intervalos de confianza al 95%

(1C95%).

Las variables cuantitativas se presentan con media, desviacién estandar (DE) e 1C95%, a
excepcion de aquellas que presentan demasiada dispersidn o asimetria que se presentan

en mediana y rango intercuartilico (RIQ).

Se agregaron los datos de las variables de la encuesta de calidad verbal percibida en
funcién de los periodos de intervencion y los servicios para obtener el porcentaje de

respuesta negativa de cada pregunta.

El estudio de asociacidon entre variables cualitativas se llevé a cabo mediante el test exacto

de Fisher ya que se obtuvieron frecuencias esperadas inferiores a 5 al igual que el estudio

de asociacidn para evaluar la consistencia de las respuestas de los pacientes.
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VALORACION MEDICO/PACIENTE: PRIORIZACION DE NUEVE ASPECTOS DE UN
CONSENTIMIENTO INFORMADO

1.1 Introduccion.

En la tercera parte del estudio se analizé si ambos colectivos (médicos y pacientes) daban

la misma importancia a los criterios del C.I. que se estan analizando.

1.2 1. Ambito y periodo del proyecto.

Este estudio de investigacion se ha realizado en un Hospital Universitario correspondiente

al Grupo 2 entre los afios 2009 — 2011.

1.3 Il. Poblacion y objeto de estudio.

Pacientes y facultativos de dicho Hospital Universitario.

1.4 lll. Criterios de inclusidn y exclusion.

De las encuestas se excluyeron aquellas que no estuvieran correctamente

cumplimentadas.

1.5 IV. Procedimiento de muestreo y estimacion del tamafio muestral.

La muestra de pacientes asi como de médicos fue de oportunidad.
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15.1

Estimacion del tamano muestral

Se estimd el tamaino muestral en base a un analisis intermedio necesario para obtener una

muestra representativa.

Se partid de la hipdtesis nula de que ambos grupos valorarian los criterios con la misma
puntuacion y los ordenarian de mayor a menor importancia teniendo en cuenta sélo una

diferencia entre criterios de un punto.

Por consiguiente, se calcul6 el tamafio muestral, para un contraste bilateral, con grupos
balanceados (1:1), con diferencias entre la puntacién de los criterios de 1 punto,
aceptando una potencia estadistica del 80% y un nivel de confianza del 95% para cada uno

de los nueve criterios evaluados:

Criterio 4: aplicando lo anteriormente descrito, con una media para los profesionales de
8.59 y una DE de 2,40 y para los pacientes 7.67 y una DE de 2.55 se estimd el tamafio

muestral en 97 encuestas que se tenian que realizar por cada grupo.

Criterio 5: con una media para los profesionales de 7,69 y una DE de 1,82 y para los
pacientes 6,79 y una DE de 2,48 se estimd el tamafio muestral en 75 encuestas que se

tenian que realizar por cada grupo.

Criterio 6: con una media para los profesionales de 8,09 y una DE de 1,53 y para los
pacientes 7,93 y una DE de 1,67 se estimd el tamafio muestral en 41 encuestas que se

tenian que realizar por cada grupo.

Criterio 7: con una media para los profesionales de 7,15 y una DE de 1,84 y para los
pacientes 7,06 y una DE de 1,89 se estimd el tamafio muestral en 55 encuestas que se

tenian que realizar por cada grupo.
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1.6

Criterio 8: con una media para los profesionales de 5,89 y una DE de 2,03 y para los
pacientes 5,04 y una DE de 2,10 se estimd el tamafio muestral en 67 encuestas que se

tenian que realizar por cada grupo.

Criterio 9: con una media para los profesionales de 5,22 y una DE de 1,30 y para los
pacientes 5,89 y una DE de 1,94 se estimd el tamafio muestral en 43 encuestas que se

tenian que realizar por cada grupo.

Criterio 10: con una media para los profesionales de 4,89 y una DE de 1,64 y para los
pacientes 6,20 y una DE de 2,33 se estimd el tamafio muestral en 64 encuestas que se

tenian que realizar por cada grupo.

Criterio 11: con una media para los profesionales de 3,78 y una DE de 1,50 y para los
pacientes 4,02 y una DE de 1,77 se estimd el tamafio muestral en 43 encuestas que se

tenian que realizar por cada grupo.

Criterio 12: con una media para los profesionales de 2,61 y una DE de 1,31 y para los
pacientes 3,26 y una DE de 2,15 se estimd el tamafio muestral en 50 encuestas que se

tenian que realizar por cada grupo.

Se obtuvo que el mayor tamafio que se necesitaba era de 97 encuestas por grupo y

teniendo en cuenta las posibles pérdidas, se determind que se necesitarian N=100

encuestas por grupo.

V. Recogida de datos.

Los aspectos de la ley 41/2002 a priorizar tanto por pacientes como por facultativos fueron

los siguientes:

e C4: Explicacion del procedimiento

e (C5: Objetivo del procedimiento
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e (C6: Riesgos probables relacionados con el procedimiento
e (C7: Riesgos probables relacionados con el paciente

e (C8: Alternativas

e (9: Contraindicaciones

e (C10: Anestesia

e (C11: Transfusion

e (C12: Anatomia patoldgica

Estos aspectos se recogieron en una encuesta autoadministrada a pacientes y facultativos
donde se les pedia que ordenasen por importancia los distintos criterios de la normativa,
de manera que, el 1 representaba al de menor importancia, mientras, el 10 representaba

al de mayor importancia sin repetir el valor dado.

En la misma encuesta se recogio la edad y el sexo.

1.7 VL. Definicidn de las variables del proyecto.

1.7.1 Variables independientes.
Tipo de encuestado. Variable cualitativa: facultativos y pacientes.
Género del encuestado. Variable cualitativa: 1= hombre, 2= mujer.
Edad de los encuestados. Variable cuantitativa.

1.7.2 Variables dependientes.

Las siguientes variables toman valores entre 1 y 10:

e C4: Explicacion del procedimiento. Variable cuantitativa.

e (C5: Objetivo del procedimiento. Variable cuantitativa.
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e (C6: Riesgos probables relacionados con el procedimiento. Variable cuantitativa.
e (C7:Riesgos probables relacionados con el paciente. Variable cuantitativa.

e (8: Alternativas. Variable cuantitativa.

e (C9: Contraindicaciones. Variable cuantitativa.

e (C10: Anestesia. Variable cuantitativa.

e (C11: Transfusion. Variable cuantitativa.

e (C12: Anatomia patoldgica. Variable cuantitativa.

1.8 VII. Analisis estadistico de los datos.

En todos los andlisis empleados, el nivel de significacion estadistico aceptado fue de

a=0,05; en las comparaciones multiples se corrigio el nivel de significacion.

El analisis estadistico se realizé con el paquete informatico PASW Statistics 19.0 (IBM SPSS

Statistics, USA) y EPIDAT 3.1. (Conselleria de Sanidade, Xunta de Galicia, Espafia).

Las variables cualitativas se describen con su distribucion de frecuencias absolutas y
relativas para cada una de las categorias junto con sus intervalos de confianza al 95%

(1C95%).

Las variables cuantitativas se presentan con media, desviacién estandar (DE) e 1C95%, a
excepcion de aquellas que presentan demasiada dispersidon o asimetria que se presentan

en mediana y rango intercuartilico (R1Q).

Se organizaron los aspectos mas importantes de un consentimiento informado en funcién

de la mediana obtenida para ambos colectivos.

Se compararon las respuestas mediante el test no paramétrico U de Mann-Whitney al

comprobarse que no se ajusta a una distribucién normal.
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La variable de edad, tanto de pacientes como médicos, fue categorizada por la mediana de
cada grupo, de manera que pudiese ser utilizada como variable de agrupacién para el

estudio de asociacion.

También se utilizé la variable sexo en el analisis de asociacion para cada criterio valorado

por ambos tipos de encuestados.

Por ultimo, con el fin de explorar los items de la encuesta de percepcién realizada a
médicos y pacientes que clasifican a los grupos estudiados se realizd un analisis

discriminante.

Se presenta la capacidad de discriminacion de los items seleccionados mediante un

método «stepwise» (paso a paso).

Finalidad de un C.l.: Respuesta de médicos y pacientes

1.1 Introduccion.

Tras analizar todos los aspectos mas relevantes de un C.1., se intentd identificar la finalidad
gue tanto médicos como pacientes daban al C.I. Para ello se realizé una busqueda
bibliografica en donde se intentaba encontrar algin estudio que tuviese documentada y
cuantificada, la utilidad y percepcién que tenian ambos colectivos (médicos y pacientes)

sobre el Cl.

Se encontrd un estudio del afio 2001 llamado “Valoracion del Consentimiento Informado
por médicos y pacientes” realizado por el Departamento de Ciencias Sanitarias de la
Universidad de Alcald de Henares. *>* De este estudio se selecciond la pregunta que se

consideraba se ajustaba mas al estudio que se pretendia realizar.
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1.2

I. Ambito y periodo del proyecto.

13

Este estudio de investigacidn se ha realizado en un Hospital Universitario correspondiente

al Grupo 2 durante el afio 2011.

Il. Poblacidn y objeto de estudio.

14

Pacientes y facultativos del Hospital Universitario.

lll. Criterios de inclusion y exclusidn.

15

De las encuestas se excluyeron aquellas que no estuvieran correctamente

cumplimentadas.

IV. Procedimiento de muestreo y estimacion del tamafio muestral

1.6

La muestra de pacientes asi como de profesionales fue de oportunidad durante enero a

marzo de 2011.

V. Recogida de datos.

La encuesta fue autoadministrada a pacientes y médicos donde se les pide que escojan
uno de los siguientes cuatro motivos consultados respecto a la finalidad de un

consentimiento informado.
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1.7

En la misma encuesta se recogio la edad y el género.

e M1: el Cl sirve para proteger al facultativo.
e Ma2: el Cl sirve para proteger al paciente.
e Ma3: el Cl sirve para dar una mejor explicacion del procedimiento.

e M4: el Cl es un requisito del hospital.

VI. Definicion de las variables del proyecto.

171

Variables independientes.

1.7.2

Tipo de encuestado. Variable cualitativa: médicos y pacientes.
Género del encuestado. Variable cualitativa: 1= hombre, 2= mujer.

Edad de los encuestados. Variable cuantitativa.

Variables dependientes.

1.8

M1: el Cl sirve para proteger al facultativo.
M2: el Cl sirve para proteger al paciente.
M3: el Cl sirve para dar una mejor explicacion del procedimiento.

M4: el Cl es un requisito del hospital.

VII. Analisis estadistico de los datos.

En todos los analisis empleados, el nivel de significacion estadistico aceptado fue de

a=0,05; en las comparaciones multiples se corrigié el nivel de significacion.

El analisis estadistico se realizé con el paquete informatico PASW Statistics 19.0 (IBM SPSS

Statistics, USA) y EPIDAT 3.1. (Conselleria de Sanidade, Xunta de Galicia, Espafia).
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Las variables cualitativas se describen con su distribucion de frecuencias absolutas y
relativas para cada una de las categorias junto con sus intervalos de confianza al 95%

(1C95%).

Las variables cuantitativas se presentan con media, desviacién estandar (DE) e 1C95%, a
excepcion de aquellas que presentan demasiada dispersidon o asimetria que se presentan

en mediana y rango intercuartilico (R1Q).

El estudio de asociacion entre variables cualitativas relacionadas con la encuesta sobre la

finalidad de los consentimientos informados, el estadistico que se empled fue Ji-cuadrado.

INFLUENCIA DE LA LEY 41/2002

1.1 Introduccién.
Por ultimo se quiso estudiar si el paso del tiempo y la implantacién de la Ley 41/2002
habian modificado el sentido (la finalidad) que médicos y pacientes daban al C.I.
Para ello se utilizaron los resultados de la encuesta empleada para realizar el apartado
anterior y que iba a ser muy utiles ya que se habia realizado en el afio 2001 fecha en la que
todavia no estaba vigente la Ley de Autonomia del Paciente.

1.2 1. Ambito y periodo del proyecto.

Este estudio de investigacidn se ha realizado en un Hospital Universitario correspondiente

al Grupo 2 durante el afio 2011.
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13

Il. Poblacidn y objeto de estudio.

14

Facultativos y pacientes del Hospital Universitario.

lll. Criterios de inclusion y exclusidn.

15

De las encuestas se excluyeron aquellas que no estuvieran correctamente

cumplimentadas.

IV. Procedimiento de muestreo y estimacion del tamafio muestral

1.6

La muestra de los profesionales sanitarios y de los pacientes fue de oportunidad durante

los meses de enero a marzo de 2011.

V. Recogida de datos.

La encuesta realizada en el Hospital en estudio en 2011 se comparé con los datos

obtenidos de un segundo centro universitario hospitalario en el afio 2001 en Madrid.

Los items de la encuesta son los mismos que los reflejados en la encuesta de «finalidad del

consentimiento informado».

Ambos centros se encuadran dentro de la misma categoria (grupo 2).
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1.7

VI. Definicion de las variables del proyecto.

1.7.1

Variables independientes.

1.7.2

Tipo de encuestado. Variable cualitativa: pacientes.
Género del encuestado. Variable cualitativa: 1= hombre, 2= mujer.

Edad de los encuestados. Variable cuantitativa.

Variables dependientes.

1.8

M1: el Cl sirve para proteger al facultativo.
M2: el Cl sirve para proteger al paciente.
M3: el Cl sirve para dar una mejor explicacion del procedimiento.

M4: el Cl es un requisito del hospital.

VII. Analisis estadistico de los datos.

En todos los analisis empleados, el nivel de significacion estadistico aceptado fue de

a=0,05; en las comparaciones multiples se corrigié el nivel de significacion.

El analisis estadistico se realizé con el paquete informatico PASW Statistics 19.0 (IBM SPSS

Statistics, USA) y EPIDAT 3.1. (Conselleria de Sanidade, Xunta de Galicia, Espafia).

Las variables cualitativas se describen con su distribucion de frecuencias absolutas y
relativas para cada una de las categorias junto con sus intervalos de confianza al 95%

(1C95%).

Las variables cuantitativas se presentan con media, desviacién estandar (DE) e 1C95%, a
excepcion de aquellas que presentan demasiada dispersion o asimetria que se presentan
en mediana y rango intercuartilico (R1Q).
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Se compararon las respuestas obtenidas, para las mismas preguntas, de las encuestas
realizadas en los afios 2001 y 2011 entre pacientes y profesionales mediante el estadistico

Ji-cuadrado.
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Resultados

Calidad documental: Adecuacion a la Ley 41/2002. Estructura y
contenido

11

indice de adecuacion a la norma (ley 41/2002)

Se estudi6 un numero total de 500 consentimientos informados,
correspondientes a especialidades quirdrgicas. Se determind el indice de
adecuacién a la norma de los 14 puntos extraidos de la ley 41/2002 definidos

anteriormente.

La tabla 1 muestra los resultados globales del analisis (los datos desglosados por

Servicios se pueden ver en el Anexo 1).

De manera global podemos observar que los criterios mas “administrativos”
tienen un alto grado de cumplimentacién asi como los apartados mas especificos
de la intervencion de la que se informa, mientras que los criterios mas globales o
genéricos tienen un grado de cumplimentacién menor como se puede observar

graficamente en la figura 1
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Tabla 1 Criterios a cumplir en el Consentimiento Informado y % de cumplimiento

Criterios

Datos del paciente

Datos del medico que inforna
Representante legal
Explicacion del procedimiento

Objetivo

Riesgos probables

Riesgos relacionados con el paciente

Alternativas
Contraindicaciones
Anestesia
Transfusion
Anatomia Patologica
Consentimiento

Revocacion del consentimiento

% de Cumplimiento

Se obtuvieron los siguientes porcentajes de cumplimiento para los criterios

identificados sobre el total de Consentimientos Informados analizados:

Datos del paciente

Datos del médico que informa
Representante legal
Explicacién del procedimiento
Objetivo

Riesgos probables

Riesgos relacionados con el paciente
Alternativas
Contraindicaciones
Anestesia

Transfusion

Anatomia Patolégica
Consentimiento

Revocacion del consentimiento

9,60%

15,60%

a:,u\r ()
96,00%

99,8T%

99,00%

98,20%

99 81)%

88,80%

75,80%
87,80%
43,60%

99,6T%

99,40%

Figura 1. % Adecuacidn a la norma.
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Como se puede ver en la tabla y figura 2 existen tres criterios que presentan un
porcentaje de mejora superior al 50% y que se describirdn con detalle mas
adelante siendo el mas significativo la poca representacion escrita que presenta

el apartado de Contraindicaciones en los C.I. analizados en este trabajo.

También presenta un amplio margen de mejora el apartado de Anatomia
Patoldgica, proyectos de investigacién y docencia, que, si bien, se puede
justificar en algunas intervenciones, resulta importante en otras, ya que puede

marcar el prondstico y curso de la enfermedad.

Tabla 2. Porcentaje de mejora en el Consentimiento Informado

Criterios = de mejora

Datos del paciente

Datos del médico que informa
Representante legal

Explicacidon del procedimiento
Objekivo

Riesgos probables

Riesgos relacionados con el paciente
Alternativas

Contraindicaciones

Anestesia

Transfusion

Anatomia Patolagica

Consentimiento

Revocacion del consentimiento
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Datos del paciente

Datos del médico que informa
Representante legal

Explicacion del procedimiento
Objetivo

Riesgos probables

Riesgos relacionados con el paciente
Alternativas

Contraindicaciones

Anestesia

Transfusion

Anatomia Patoldgica

Consentimiento

Revocacion del consentimiento

0,20%

[ 14,00%

0,20%

[11,00%

[11,80%

0,20%

11,20%
24.20%

]90,40%

12,20%

] 56,40%

184,40%

0,40%

10,60%

Figura 2. Porcentaje de mejora en el Consentimiento Informado

En cuanto a las necesidades de mejora de la calidad en la informacidn reflejada

en los Consentimientos Informados, en la figura 3 se muestra, de manera

porcentual, aquellos apartados en los que se hace necesaria una revision mas

detenida.

M 0,86%

0 0,08%

W 0,25%
00,17%

0 27,78%

022,74%

O Datos del paciente
0O Representante legal
W Objetivo

00,37%

W 0,40%
0 0,03%
0 3,51%

00 0,08%

09,36%

0 4,64%

B Datos del médico que informa
O Explicacién del procedimiento
O Riesgos probables

O Riesgos relacionados con el paciented Alternativas

B Contraindicaciones
O Transfusion
O Consentimiento

O Anestesia
O Anatomia Patol6gica
B Revocacion del consentimiento

W 29,73%

Figura 3. Necesidad de mejora en la calidad de la informacién en el Consentimiento Informado
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Los cinco criterios que habiamos definido como obligatorios en los Cl se cumplen
en todos ellos (tabla 3), salvo en 1 de Urologia (que presenta multiples
deficiencias) y en 19 de Cirugia General en donde los datos del médico que
informa no aparecen de manera clara al inicio del documento aunque si constan

(parcialmente) al final del mismo, debajo de la firma.

Tabla 3.indice de adhesién a la norma (%) por servicio y para los criterios de identificacién del
paciente/médico/representante legal/consentimiento y revocaciéon del mismo. (N= 500).

Datos del I]fat.u S Representante o Revocacion del
ESP N'Cl : médico que Conzentimiento o

paciente : leqgal consentimiento

informa

ANE 100,005 100,005 100,005 100,005 100,00%
CGD 100,005 BT 100,005 100,005 100,00%
DER 100,00 100,00% 1000105 100,00% 100,00%
DBG 100,005 100,00 100110 100,00 100,00
OFT 100,005 100,00% 100,005 86,00% 36,010%
ORL 100,005 100,005 100,005 100,005 100,00%
TRA 100,005 100,005 100,005 100,005 100,00%
URD a7 36 37 96 a7 ek 100,00% 37 3%

1.2 indice de adecuacion a la norma (%). analisis por criterio

En las tabla 4 se exponen el grado de cumplimiento de los consentimientos

desglosados por criterios y especialidades.
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Tabla 4 indice de adecuacién a la norma (%) por criterio y especialidad

100,003 00,0003 100,003 00,0003 100,003 00,0003 100,003 a7 96
100,003 21,37 100,003 00,0003 100,003 00,0003 100,003 a7 96
100,003 00,0003 100,003 00,0003 100,003 00,0003 100,003 a7 96
100,003 00,0003 100,003 00,0003 94,003 00,0003 99,22 a7 96
100,003 93,143 100,003 00,0003 92,003 00,0003 99,22 00,0003
100,003 00,0003 100,003 00,0003 100,003 00,0003 99,22 00,0003
100,003 00,0003 30,913 00,0003 E4,003 50,884 03,59 95,923
3035 95,043 30,913 54,173 EE, 003 98,53 E5,63% a7 96
0,003 0,003 13,642 2,083 2,005 08,820 0,003 0,003
100,003 00,0003 53,093 S0,425 VE, 003 G824 81,255 a7 96
0,003 95,043 0,003 B8, 7R 14,003 17,60 50,73 2,043
0,003 42163 27,27 54,173 2,005 0,003 0,003 4,083
100,003 00,0003 100,003 00,0003 96,003 00,0003 100,003 00,0003
100,003 100,003 100,005 100,003 96,003 100,003 100,003 av.96M

DE 86% A 100%

DE 51% A 85%

DE 0% A 50 %

Aquellos criterios dentro de cada especialidad analizados, si el grado de

cumplimiento se encuentre:

Entre 0 — 50% sera naranja (cumplimento bajo)

Entre 51 — 85% sera verde (cumplimiento medio)

Entre 85 — 100% sera amarillo (cumplimiento alto).

De esta manera podemos ver con claridad aquellos criterios que por especialidad

son areas

cumplimentados tienen los Consentimientos.

de

mejora

asi

1.2.1 Criterio 1. Datos del paciente

como

aquellas

especialidades

que mejor

Todos los C.I. analizados mostraban al principio y de una manera clara los datos

del paciente salvo en la especialidad de Urologia en donde uno de ellos sélo

venia reflejado en el momento de la firma (figura 4). Se trata de un Cl con una

estructura sencilla y poco especifico que se ajusta poco a la normativa actual

vigente.
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100,00%
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99,0096

98,50%

98,0096

97,50%

97,00%

96,50%6
ANE CGD DER OBG OFT ORL TRA URO

Figura 4. Criterio 1 datos del paciente

1.2.2 Criterio 2. Datos del médico que informa

Excepto en 19 Consentimientos de la especialidad de Cirugia General y en 1 de la
especialidad de Urologia todos los C.l. tenian reflejados de manera clara el

nombre del médico que informa en la parte inicial del documento.

En el caso de Cirugia aparecian estos datos al final del documento junto a la
firma. En el caso de Urologia se trata del mismo documento que en el criterio

anterior. Es un C.1. con una estructura algo obsoleta e incompleta (figura 5).

100,00% — )

90,00%

80,00%

70,0096

60,0090 -

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

NAARRRRRE

10,00%

0,00%0

>

NE CGD DER OBG OFT ORL TRA URO

Figura 5, Criterio 2 datos del médico que informa
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1.2.3 Criterio 3. Representante Legal.

Todas las especialidades se ajustan a las directrices marcadas en la Ley salvo el

C.l. de Urologia descrito anteriormente. (Figura 6)

100,00%

99,50%

99,00%

98,50%

98,00%

97,50%

97,00%

96,50% -
ANE CGD DER OBG OFT ORL TRA URO

Figura 6, Criterio 3 Representante legal

1.2.4 Criterio 4. Explicacion del procedimiento.

Todas las especialidades cumplen con los requisitos excepto en Oftalmologia que
no se indica de manera especifica en 3 consentimientos, lo hace de una manera
global. También ocurre en un consentimiento de Traumatologia y en el de

Urologia anteriormente mencionado. (Figura 7)

100,00%

99,00%

98,00%0

97,00%

96,00%

95,00%

94,00%

93,00%

92,00%

91,009 TN JNN._N._n__ e

ANE CGD DER OBG OFT ORL TRA URO

Figura 7, Criterio 4 Explicacion del procedimiento
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1.2.5 Criterio 5. Objetivos.

Aunque se detalla con claridad cudles son los objetivos de la intervencion a
realizar hemos encontrado en 1 consentimiento de Traumatologia, 1 de
Oftalmologia y 7 de Cirugia General, unos objetivos generales que podrian servir

de aplicacion a distintos procesos menores. (Figura 8)

100,00%

98,00% -

96,00%

94,00% -

92,00%

90,00%

88,009 |li=INE NN NS NN NS

ANE CGD DER OBG OFT ORL TRA URO

Figura 8, Criterio 5 Objetivos

1.2.6 Criterio 6. Riesgos probables

Solo en un C.I. de Traumatologia no se describe de manera clara cuales son los
riesgos probables del acto medico que se describe. (figura 9). El resto de

especialidades cumplen este criterio al 100%.
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100,00%b
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99,40% -

99,20%
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Figura 9. Criterio 6 Riesgos probables

1.2.7 Criterio 7. Riesgos relacionados con el paciente

Este apartado no esta presente en el 11°20% de los consentimientos analizados
siendo los mas incompletos los de Oftalmologia con 18 C.I.,ORL con 13 C.l. y

Traumatologia con 21 C.I. (figura 10)

100,00% —

90,00%

80,00% -

70,00%

60,00% -

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00% -

0,000 |t NN

ANE CGD DER OBG OFT ORL TRA URO

Figura 10, Criterio 7. Riesgos relacionados con el paciente.
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1.2.8 Criterio 8. Alternativas terapéuticas.

Cabe destacar en este apartado la pobre cumplimentacién encontrada en el
servicio de Anestesia, aunque en esta especialidad salvo el tipo de anestesia no
encontramos otras alternativas. Mas significativo es lo que ocurre en los

servicios de Ginecologia y Obstetricia ; oftalmologia y traumatologia. (figura 11)

También hemos encontrado en algunos consentimientos que ponen como Unica
alternativa a la patologia que el paciente presenta la realizacién de dicha
intervencion sin que consten otras posibilidades (como por ejemplo no hacer

nada).

100,00% - = —] —

90,00% -

80,0096
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60,00% -
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10,00% -

0,00% ,&-_—_—_—_—_—_—'

ANE CGD DER OBG OFT ORL TRA URO

Figura 11, Criterio 8. Alternativas terapéuticas

1.2.9 Criterio 9. Contraindicaciones.

Es el criterio que menos se cumple de todos los analizados, aunque en el articulo
10, apartado 1 ,de la Ley 41/2002 se considera informacion basica, las

contraindicaciones.
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Una justificacion posible podria ser que el medico detecte que la intervencion
gue se podria realizar este contraindicada en el paciente y directamente le

ofrece alternativas no quirurguigas a su patologia. (figura 12)

60,00% - —

50,00%

40,00%

30,00%

20,00% -

10,0096 -

0,00%
ANE CGD DER OoBG OFT ORL TRA URO

Figura 12, Criterio 9. Contraindicaciones

1.2.10 Criterio 10. Anestesia.

En los consentimientos analizados de manera generalizada la mencidon que se
hace a la anestesia es que serdan remitidos al servicio de anestesia donde
recibiran la informacién de manera mas concreta. También se ha detectado que
en algunos consentimientos no procedia mencionar este apartado ya que eran

pruebas realizadas sin anestesia. (figura 13)
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Figura 13, Criterio 10. Anestesia

1.2.11 Criterio 11. Transfusion.

Salvo en el servicio de Cirugia General el resto de especialidades entienden que
los riesgos de la tansfusién en el momento actual son minimos y por eso no

consta en los consentiminetos.

Tambien hay que considerar que hay muchos procedimientos menores donde la

posibilidad de reaquerir una transfusion es minima.

100,00% - =

90,00% -
80,00% -
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60,00% -
50,00% - T
40,00%
30,00% -
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0,00% -

ANE CGD DER OBG OFT ORL TRA URO

Figura 14, Criterio 11 Transfusiones
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1.2.12 Criterio 12. Anatomia Patoldgica. Investigacion y docencia

Sélo en algo mas del 50% de los C.I. del servicio de Ginecologia aparece de
manera explicita el envio de las muestras al Servicio de Anatomia Patoldgica, y
no hemos encontrado ninguna advertencia sobre la posiblidad de utilizar los
procedimientos de prondstico, diagndstico y terapéutico en un proyecto docente

o de investigacion. (figura 15)

60,00%

50,00% -

40,00%b

30,00% -
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10,00%
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ANE CGD DER oBG OFT ORL TRA URO

Figura 15. Criterio 12 Anatomia Patologica

1.2.13 Criterio 13. Consentimiento

Todo cumplen este criterio salvo dos consentimientos del servicion de

oftalmologia que estaban repetidos y con una estructura obsoleta. (figura 16)
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Figura 16. Criterio 13 Consentimiento

1.2.14 Criterio 14. Revocacion del Consentimiento

Todo cumplen este criterio salvo dos consentimientos del servicion de
oftalmologia que estaban repetidos y con una estructura obseletay uno de

Urologia que es el que presentaba muchas deficiencias. (figura 17)
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Figura 17. Criterio 14 Revocacion del Consentimiento
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1.3 indice de adecuacién a la norma (%). analisis por servicio

1.3.1 Anestesia

Son consentimientos de lectura sencilla y bien estructurados siguiendo todos un

mismo esquema.

No mencionan alternativas terapéuticas por que son consentimientos especificos para

cada tipo de anestesia.

El apartado de Anatomia Patologica y Proyectos docentes o de Investigacidon (criterio

12) no es de aplicacidn es esta especialidad.

Sin embargo ninguno de ellos refleja contraindicaciones. (figura 18)

Datos del paciente

Datos del médico que informa

Representante legal

Explicacion del procedimiento

Objetivo

Riesgos probables

Riesgos relacionados con el paciente

Alternativas

Contraindicaciones

Anestesia

Transfusion

Anatomia Patolégica

Consentimiento

Revocacién del consentimiento

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 18, porcentajes de cumplimiento de anestesia
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1.3.2 Cirugia General

Los consentimientos son faciles de entender y bien estructurados.

En alternativas terapéuticas el 60% de los C.I. sdlo se refleja que la Unica alternativa es

la cirugia (“ya que en el momento actual no hay alternativas eficaces”). (figura 19)

En ninguno aparecen contraindicaciones y solo en 43 de los 102 analizados se
mencionan que las muestras se mandaran a Anatomia Patoldgica aunque no se

menciona nada de que puedan usarse para Proyectos de Investigacion o Docencia.

Datos del paciente

Datos del médico que informa

Representante legal

Explicacién del procedimiento

Objetivo

Riesgos probables

Riesgos relacionados con el paciente

Alternativas

Contraindicaciones

Anestesia

Transfusién

Anatomia Patolégica

Consentimiento

Revocacion del consentimiento

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 19, porcentajes de cumplimiento de cirugia general

1.3.3 Dermatologia

Consentimientos con una estructura comun vy féciles de entender excepto el criterio 6

(riesgos probables) .

En el apartado de alternativas terapeuticas se remiten a la informacién verbal que el

médico les dara.
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Siguen sin estar correctamente cumplimentadados los mismos apartados que en el

resto de especialidades. (figura 20)
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Transfusion
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Consentimiento

Revocacion del consentimiento
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Figura 20, porcentajes de cumplimiento de dermatologia

1.3.4 Ginecologiay Obstetricia

Consentimientos con una estructura comun y faciles de entender.
Siguen sin estar correctamente cumplimentadados los mismos apartados que en el
resto de especialidades aunque cabe resaltar el porcentaje tan alto de

consentimientos donde no se reflejan las alternativas terapeuticas. (figura 21)

Nueve de los 14 criterios analizados se cumplen al 100 %.
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Datos del paciente

Datos del médico que informa

Representante legal

Explicacion del procedimiento

Objetivo

Riesgos probables

Riesgos relacionados con el paciente

Alternativas

Contraindicaciones

Anestesia

Transfusion

Anatomia Patologica

Consentimiento

Revocacién del consentimiento

I
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 21, porcentajes de cumplimiento de ginecologia

1.3.5 Oftalmologia

Consentimientos con estructuras diferentes y dificil entendimiento, cuatro

consentimientos de cataratas repetidos y distintos entre si.

En algunos también se autoriza la anestesia.

No quedan bien delimitados los apartados lo que hace que sea dificil entender la

informacién por apartados.

Siguen sin estar bien cumplimentados los mismos criterios que en el resto de

especialidades. (figura 22)
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Datos del paciente

Datos del médico que informa

Representante legal

Explicacion del procedimiento

Objetivo
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Transfusion
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Figura 22, porcentajes de cumplimiento de oftalmologia

1.3.6 Otorrinolaringologia

60%

70%

80%

90%

100%

Consentimiento muy descriptivos y bien estructurados siendo el Unico servicio que

menciona en mas del 50% las contraindicaciones.

Descripcion muy técnica en algunos casos y extensa lo que hace que algunos tenga tres

paginas.

Son tambien muy completos describiendo las alternativas terapéuticas , aunque en

ningln consentimiento aparece ninguna mencién a la Anatomia Patologia y/o

Proyectos Docentes o de Investigacion. (figura 23)
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Datos del paciente

Datos del médico que informa

Representante legal

Explicacion del procedimiento

Objetivo

Riesgos probables

Riesgos relacionados con el paciente
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Consentimiento

Revocacion del consentimiento

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%

Figura 23, porcentajes de cumplimiento de otorrinolaringologia

1.3.7 Traumatologia

Aunque son, de manera general, unos consentimientos claros no existe uniformidad
en la estructura de los mismos, también se han encontrado consentimientos repetidos

y con logos de hospitales que no eran los del estudio.

En 44 de los 128 consentimiento analizados no aparecen alterntivas terapéuticas y en

ninguno de ellos se mencionan la contraindicaciones. (figura 24)
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Datos del paciente

Datos del médico que informa

Representante legal

Explicacién del procedimiento

Objetivo
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Riesgos relacionados con el paciente
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Transfusion
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Consentimiento

Revocacion del consentimiento

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 24, porcentajes de cumplimiento de traumatologia

1.3.8 Urologia

Estructura muy similar y faciles de entender salvo los riesgos probables. Un
consentimiento muy poco desarrollado, con pocos apartados y sin el logotipo de

hospital.

En el apartado de alternativas aparece, de manera reiterada, que no hay otras

alternativas.

Al igual que el resto de especialidades analizadas pobre cumplimentacién de los

mismos criterios.
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Datos del paciente

Datos del médico que informa

Representante legal

Explicacion del procedimiento

Objetivo

Riesgos probables

Riesgos relacionados con el paciente
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Anatomia Patolégica
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Revocacion del consentimiento

Figura 25, porcentajes de cumplimiento de urologia

Calidad verbal: Calidad de la informacidn verbal percibida por el paciente

1.1 Andlisis de situacion. Encuesta inicial ano 2009

Durante el afio 2009, cuando se realiza el estudio de pre-intervencién, se hicieron
12.170 intervenciones quirurgicas entre ambulatorias y hospitalarias; el numero de
encuestas totales realizadas durante la pre-intervencion fueron 512, lo que representa
un 4,2%, si tenemos en cuenta el nimero de ingresos, en el aino 2009 fue de 4205, los

datos recogidos representa un 12,2%.

. éLe informaron de la operacion que le iban a realizar?
. éQuien le informd? ¢El médico?

. éSabe usted lo que es un Consentimiento Informado?
. éFirmé el C.I. antes de la operacion?

. éSe entero de la informacion que le dieron?

. éPudo preguntar sus dudas?
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111

Resultados globales

De los 518 pacientes encuestados, todos menos uno firmaron el Cl aunque 27 no se

enteraron de la informacién recibida y 21 no pudieron preguntar sus dudas. (Tabla 5)

511 pacientes fueron informados por el médico aunque, paraddjicamente, sélo 500

pacientes (97%) los que afirman haber sido informados de la operacidn,

Tabla 5. Resultados globales

18

1 500 97% 3%
2 511 7 99% 1%
3 415 103 80% 20%
4 517 1 100% 0%
5 491 @ 27 95% 5%
6 497 @ 21 96% 4%

Como puede verse en la figura 26 el porcentaje de mejora mas importante se recoge
en el apartado 3 en donde se pregunta si saben lo que es el Cl. que es un criterio que
no depende directamente de la informacidn que los facultativos dan a los pacientes,
depende mas de la formacién e informacién que los pacientes tienen sobre el derecho

a ser informados.

En el resto de preguntas el porcentaje de mejora no supera en ningln caso el 10 %.
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O GRADO DE INFORMACION

O PORCENTAJE DE MEJORA

Figura 26. Grado de informacion verbal percibida por el paciente y porcentaje de mejora

Los indicadores de error de cada término (1,2...6) destacan "la calidad” de los distintos

servicios (tabla 6), siendo el Servicio de ORL el que mejores resultados presenta

mientras que los Servicios de Cirugia General y Oftalmologia son que presentan areas

de mejora tanto en la informacién que dan a los pacientes como en el de resolver las

dudas que los pacientes tienen.

Tabla 6. Indicadores de error (% de personas que respondieron de forma negativa)

1. NO LE INFORMARON DE LA OPERACION o o 0
QUE LE IBAN A REALIZAR 6.2% 2,0% 4,3%

2. NO LE INFORMO EL MEDICO 2,7% 2,0% 2,9%

3. NO SABEN LO QUE ES UN

0, 0, 0,
CONSENTIMIENTO INFORMADO 28,3% 16,7% 13,0%

4. NO FIRMARON NINGUN C.I. ANTES DE LA
OPERACION

5. NO SE ENTERARON DE LA INFORMACION
QUE RECIBIERON

0,0 0,0% 0,0%

8,0% 59% 7,2%

6. NO PUDIERON PREGUNTAR DUDAS 4,4% 49% 5,8%
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Figura 27. Informacion por servicios

1.1.2 Resultados por servicios

= OTORRINOLARINGOLOGIA (ORL)

Servicio en donde el facultativo informa a sus pacientes de manera clara y en donde

los pacientes pudieron preguntar

Sus

dudas y todos firmaron

independientemente que alguno no supiera para lo que servia. (Tabla 7)

Tabla 7. Resultados O.R.L.

0

111

1 50 100% 0%
2 50 0 100% 0%
3 44 6 88% 12%
4 50 0 100% 0%
5 50 0 100% 0%
6 50 0 100% 0%

el C.
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TRAUMATOLOGIA

Un paciente refiere que no le informaron de la operacién y otro que no se enteré de la

informacidn recibida aunque todos firmaron el Cl. (Tabla 8)

Tabla 8. Resultados traumatologia

a U1 A WN R

49
50
43
50
49
50

1

O B, O N O

GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

98%
100%
86%
100%
98%
100%

2%
0%
14%
0%
2%
0%

Todos los pacientes firmaron el Cl pero dos pacientes refieren que no fueron

informados y otros dos que no les informé el médico.

Seis no se enteraron de la informacion recibida y cinco no pudieron preguntar sus

dudas.

El 17 % de los pacientes, aunque firmaron el Cl, no sabian para que servia el

documento. (Tabla 9)

Tabla 9. Resultados Ginecologia y Obstetricia

A U1 A W N R

100
100
84
102
96
97

2
2
17

98%
98%
83%
100%
94%
95%
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= OFTALMOLOGIA
Aunqgue todos los pacientes firmaron el Cl es el Servicio que mds areas de mejora

presenta.
Siete pacientes refieren que no les informaron de la operacidn (o al menos esa es su
percepcion), nueve no se enteraron y cinco no pudieron preguntar sus dudas. (Tabla

10)

El 28 % de los pacientes no sabian para que servia un CI.

Tabla10. Resultados oftalmologia

7

1 106 94% 6%
2 110 3 97% 3%
3 82 32 72% 28%
4 113 0 100% 0%
5 104 9 92% 8%
6 108 5 96% 4%

= CIRUGIA GENERAL
Todos firmaron el Cl aunque el 10% de los pacientes no se enteraron de la informacidn

recibida y un 8 % no pudo preguntar sus dudas. (Tabla 11)
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Tres pacientes refieren no haber recibido ninguna informacién sobre su operacién

(aunque firmaron el Cl).

Tabla 11. Resultados Cirugia General.

3

1 47 94% 6%
2 50 0 100% 0%
3 46 4 92% 8%
4 50 0 100% 0%
5 45 5 90% 10%
6 46| 4 92% 8%

= DERMATOLOGIA
Una tercera parte de los pacientes, aunque firmaron el Cl, desconocen la utilidad del
Cl., sin embargo, salvo uno, todos se enteraron de la operacion y sélo tres no pudieron

preguntar sus dudas. (Tabla 12)
En dos casos refieren no haber sido informados por el médico.

Tabla 12. Resultados Dermatologia

2

1 82 98% 2%
2 84 0 100% 0%
3 56 28 67% 33%
4 83 1 99% 1%
5 83 1 99% 1%
6 81 3 96% 4%

= UROLOGIA
Todas firmaron el Cl aunque el 13% no sabia para qué era el documento. Cinco
pacientes lo firmaron aunque no se enteraron de la informacién recibida y cuatro no

pudieron preguntar sus dudas.
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Tres pacientes (aunque firmaron el documento) no recibieron informacidn. (Tabla 13)

Tabla 13. Resultados Urologia

3

1 66 96% 4%
2 67 2 97% 3%
3 60 9 87% 13%
4 69 O 100% 0%
5 64 5 93% 7%
6 65 4 94% 6%

1.2 Analisis de situacion tras la toma de medidas correctoras. Ao 2010
Asimismo, el numero total de encuestas realizadas en el periodo post-intervencién
fueron 526. Si tenemos en cuenta el niumero de intervenciones quirdrgicas del afo
2010, estimadas en 12.797 y el numero de ingresos totales para el mismo afio en
4.331, los datos recogidos representan el 4,1% y el 12,2%, respectivamente. Las
pérdidas por pregunta en ningun caso superé el 1% respecto al total de datos (0,2 —
0,8%).

1.2.1 Calidad de la informacion verbal percibida — encuesta telefonica

En este apartado se describe el grado de informacién del paciente para ambos
momentos de la intervencion, de forma general como por servicios, detectando asi las

areas de mejora a tener en cuenta.

En las tablas 14 y 15 se compara la situacién basal frente a la actual seglin las
preguntas de la encuesta. Se han hallado diferencias estadisticamente significativas
entre los dos momentos de intervencién para las preguntas P4, P5 y P6. Se observa
gue, de manera significativa (p<0,001), ha aumentado el niumero de pacientes que
afirman no haber firmado ningln consentimiento previo a la operacién. Por otro lado,
la informacién percibida por el paciente respecto a la operaciéon no fue clara para el

12,9% respecto al momento basal (p<0,001). Asimismo, ha aumentado
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significativamente el numero de personas que no han podido aclarar sus duda

(p=0,002).

Se agregaron los datos para obtener el porcentaje de respuesta negativa de cada
pregunta por servicio estudiado. Desde la figura 28 a la 34 se representan los datos
obtenidos permitiendo comparar la situacion negativa antes de la intervencion vy

después de la intervencién de manera global como por las distintas especialidades.

Respecto a los servicios de CGD, OBG, ORL no se han hallado diferencias significativas
entre ambos momentos de intervencion para todas las preguntas. En cuanto al servicio
de DER, se observa un aumento estadisticamente significativo del nimero de
respuestas negativas relacionadas con la firma de consentimientos informados y la
calidad de la informaciéon proporcionada (p=0,034; p=0,005). Siguiendo con el analisis,
en OFT respecto al momento previo de la intervencién, ha aumentado hasta un 22,5%
el numero de pacientes que no pudieron aclarar sus dudas, siendo éste un aumento

significativo (p<0,001).

Asimismo, la pregunta P4, también presenta un aumento de 7,3% el porcentaje de
respuestas negativas respecto a la firma de consentimientos informados previos a la
operacion quirurgica (p=0,007) (Tabla 15). El conocimiento del paciente de TRA sobre
qué es un consentimiento informado ha mejorado respecto al momento basal de
manera estadisticamente significativa (p=0,013). En cambio, la tendencia es negativa
para la pregunta P5, aumentando el numero de personas que declararon que la
informacién proporcionada a cerca de la operacidn que se les iba a realizar no fue clara

(p<0,001).

Finalmente, para el servicio de URO, se han hallado diferencias estadisticamente
significativas entre los dos momentos para la pregunta P5 (p=0,003), aumentado hasta
en un 24,3% las personas que declararon que la informacién facilitada respecto a la

operacion quirdrgica a la que iban a ser sometidos no fue clara.
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CALIDAD DE LA INFORMACION VERBAL (ENCUESTA)

P1 33
50 —_—36

40

30

P6 **
4,7 20
e § 5
0
p5 **
5,0
—12,9

0,2
P4 ** n 4

Pre-intervencion

= Post-intervencion

P2
14
—_29

P3
19,0
—_—150

Figura 28. CALIDAD DE LA INFORMACION VERBAL. Porcentaje de respuestas negativas de los
pacientes por cada una de las preguntas de la encuesta telefonica. Se compara ambos periodos

estudiados. * Diferencias significativas en las respuestas negativas dadas por los pacientes (<0,05).

** Diferencias significativas en las respuestas negativas dadas por los pacientes (<0,001)
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SERVICIOS Intervencion

Antes

Después
Antes
Después
Antes
Después
Antes
Después
Antes
Después
Antes
Después
Antes
Después
Antes

Después

N: numero de encuestas realizadas por servicio y momento de la intervencion. IC95%: intervalo de confianza al 95%. Numero total de encuestas antes de la intervencion N=512; nimero total de encuestas posterior

512
526
53
57
82
84
99
104
110
111
49
50
51
50
68
70

P1
% (1C95%)
3,3(1,7-5,0)
3,6(1,9-5,3)
5,7 (1,2 —15,7)
3,5(0,4 —12,1)
1,2 (0,0-6,6)
0
2,0(0,3-7,1)
1,9 (0,2-6,8)
6,4 (1,4—11,4)
11,7 (5,3 - 18,1)
0
2,0 (0,1-10,7)
2,0(0,1-10,7)
0
4,4 (0,9 -12,4)
1,4 (0,0-7,7)

[y
;LN 3

N O O Ok O W N P P O PP, O

2

P2
% (1C95%)
1,4 (0,3-2,5)
2,9 (11,3 - 4,4)
0
1,8 (0,0-9,4)
0
1,2 (0,0-6,5)
1,0 (0,0-5,5)
1,9 (0,2-6,8)
2,7(0,6-7,8)
8,1 (2,6 —13,6)
2,0(0,1-10,9)
0
0
0
2,9 (0,4 -10,2)
2,9(0,4-9,9)

97
79

12
22
14
18
12
30
30

7*

0*
9
4

P3
% (1C95%)

19,0 (15,5 — 22,4)
15,1 (11,9 — 18,2)

9,4 (3,1-20,7)
21,1(9,6 — 32,5)
26,8 (16,6 — 37,0)
16,7 (8,1 - 25,2)
18,2 (10,1 - 26,3)
11,5 (4,9 — 18,2)
27,3 (18,5 - 36,1)
27,0 (18,3 - 35,7)
12,3 (2,1-22,4)
14,0 (3,4 — 24,6)
13,7 (3,4 - 24,6)

0
13,2 (4,4 - 22,0)
5,7 (1,6 — 14,0)

a la intervencion N=526. Nivel de significacion 0,05 para la prueba exacta de Fisher. * Diferencias significativas en las respuestas negativas dadas por los pacientes (<0,05).** Diferencias significativas en las

respuestas negativas dadas por los pacientes (<0,001)
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SERVICIOS Intervencion

Antes
Después

Antes
Después
Antes
Después
Antes
Después
Antes
Después
Antes
Después
Antes
Después
Antes

Después

512
526
53
57
82
84
99
104
110
111
49
50
51
50
68
70

n
1 **

23 %%

N

P4
% (1C95%)
0,2 (0,0-1,1)
4,4 (2,6 - 6,3)
0
7,0 (1,9 - 17,0)
1,2 (0,0-6,6)
9,5 (2,7 - 16,4)
0
1,0 (0,0 - 12,5)
0
7,2 (1,9-12,5)
0
0
0
0
0
2,9(0,3-9,9)

1**
19**
4 *
17 *

P5
% (1C95%)
51(3,1-7,1)
13,0 (10,0 — 16,0)
7,5(2,1-18,2)
7,0 (1,9 - 17,0)
1,2 (0,0 — 6,6)
11,9 (4,4 — 19,4)
7,1(1,5-12,6)
5,8 (0,8—-10,7)
10,8 (4,6 — 17,0)
10,8 (4,6 — 17,0)
0
0
2,0 (0,1-10,4)
38,0 (23,5 - 52,5)
5,9 (1,6 — 14,4)
24,3 (13,5-35,0

n
24 **
50 * %

AN W B~ O

4**
25 * %k

0
1
0
4
5

4

P6
% (1C95%)
4,7 (2,8-6,7)
9,6 (7,0—12,2)
11,3 (1,8 - 20,8)
7,0 (1,9 - 17,0)
3,7 (0,8-10,3)
2,4(0,3-8,3)
6,1(0,9-11,3)
9,6 (3,5-15,8)
3,6 (1,0-9,0)
22,5 (14,3 -30,7)
0
2(0,1-10,6)

0
8,0(2,2-19,2)
7,4 (2,4 -16,3)
5,7 (1,6 — 14,0)

N: numero de encuestas realizadas por servicio y momento de la intervencion. IC95%: intervalo de confianza al 95%. Numero total de encuestas antes de la intervencion N=512; nimero total de encuestas posterior
a la intervencion N=526. Nivel de significacion 0,05 para la prueba exacta de Fisher. * Diferencias significativas en las respuestas negativas dadas por los pacientes (<0,05).** Diferencias significativas en las

respuestas negativas dadas por los pacientes (<0,001)
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P1 ¢LE INFORMARON DE LA OPERACION?
CGD 5,7

50

Pre-intervencion

—35

== Post-intervencion

a0
URO DER
30
44 12
] 2 —(,0
10
1]
6,3
0,0 ’
ORL OFT 116

s 2,0

Figura 29. INFORMACION SOBRE LA OPERACION. Porcentaje de respuestas negativas de los
pacientes para P1 de la encuesta telefdnica. Se compara ambos periodos estudiados y servicios.

P2: ¢LE INFORMO EL MEDICO?

Pre-intervencion

CGD
0,0

50 — 1,8 m— Post-intervencion
40

URO DER
30

20 0,0

—_29 12
20
10
o\
20
ORL oFT___

—0,0

8,2

Figura 30. EL MEDICO LE INFORMO. Porcentaje de respuestas negativas de los pacientes para
P2 de la encuesta telefénica. Se compara ambos periodos estudiados y servicios.
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P3:¢SABE LO QUE ES UN CONSENTIMIENTO INFORMADO?

CGD 94 Pre-intervencién

50 —21,1

Post-intervencion

40

URO . DER
13,2 2,5
—_—7 16,7
TRA* ' 0BG
137 18,0
—0,0 —_—1a

27,7

75 ORL ‘OFT 270

Figura 31. CONSENTIMIENTO INFORMADO. Porcentaje de respuestas negativas de los

pacientes para P3 de la encuesta telefonica. Se compara ambos periodos estudiados y servicios.

* Diferencias significativas en las respuestas (<0,05).

P4: ¢éFIRMO ALGUNO ANTES DE LA OPERACION?

Pre-intervencion

CGD 0.0
50 71 . L
Post-intervencion
40
URO 20 DER *
0,0 12
29 9,5
20
10
0
TRAL / /. oBG
—0,0 SEE— —_—10
0,0 ORL\ /VOFT * 0,0
—(0,0 —7,3

Figura 32. FIRMA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO. Porcentaje de respuestas negativas de
los pacientes para P4 de la encuesta telefénica. Se compara ambos periodos estudiados y
servicios. * Diferencias significativas en las respuestas (<0,05).
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P5: ¢SE ENTERO DE LA INFORMACION QUE LE DIERON?
CGD 75

—7,0

Pre-intervencion

50

40

URO *
6,0
24,3

30

TRA ** €

20
38,0

00 mpp
o9 oRL

Post-intervencion

DER *
12
e 11,9
/ OBG
7,0
—5,8
8,0

—10,8

Figura 33. INFORMACION CLARA. Porcentaje de respuestas negativas de los pacientes para P5 de la
encuesta telefonica. Se compara ambos periodos estudiados y servicios. * Diferencias significativas en
las respuestas (<0,05). ** Diferencias significativas en las respuestas (<0,001).

P6: éPUDO PREGUNTAR SUS DUDAS?

1,5
CGD 70

50

40

URO

30

58

20

TRA ©
0,0
8,0

00 ORL
2,0

Pre-intervencién

Post-intervencion

DER
3,6
2,4

/ OBG
6,0

3,6
22,5

Figura 34. ACLARACION DE DUDAS. Porcentaje de respuestas negativas de los pacientes para P6 de la
encuesta telefénica. Se compara ambos periodos estudiados y servicios. * Diferencias significativas en
las respuestas (<0,05). ** Diferencias significativas en las respuestas (<0,001).
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1.2.2 Evaluacion de las respuestas recibidas

1.1.1.1 Grado de informacion general del paciente

En este apartado se describe el grado de informacién del paciente para ambos
momentos de la intervencion, de forma general como por servicios, detectando asi las

areas de mejora a tener en cuenta.

En la tabla 16 se compara la situacion basal frente a la actual segun las preguntas de la
encuesta. Se han hallado diferencias estadisticamente significativas entre los dos
momentos de intervencidn para las preguntas P4, P5 y P6. Se observa que, de manera
significativa (p<0,001), ha aumentado el numero de pacientes que afirman no haber
firmado ningun consentimiento previo a la operacién. Por otro lado, la informacion
percibida por el paciente respecto a la operacién no fue clara para el 12,9% respecto al
momento basal (p<0,001). Asimismo, ha aumentado significativamente el nimero de

personas que no han podido aclarar sus duda (p=0,002).

Momento de la Pre-intervencion Post-intervencion
intervencion (N=516) (N=528)

Preguntas Si (%) No (%) Si (%) No (%) p*
P1: informacién operacion 499 (98,6) 17 (3,3) 509 (96,4) 19 (3,6) 0,788
P2: informante (médico) 507 (98,6) 7(1,4) 510 (97,1) 15 (2,9) 0,094
P3: consentimiento
st 418 (81,0) 98 (19,0) 448 (85,0) 79 (15,0) 0,085
P4: firma 513 (99,8) 1(0,2) 501 (95,6) 23 (4,4) <0,001
P5: informacién clara 489 (95,0) 26 (5,0) 458 (87,1) 68 (12,9) <0,001
P6: dudas 489 (95,3) 24 (4,7) 474 (90,5) 50 (9,5) 0,002
* p: nivel de significacion de 0,05 para el Test de Ji-cuadrado, o en su defecto para frecuencias esperadas menores de 5, la prueba
exacta de Fisher.

En la figura 35 se muestra la calidad de la informacion verbal describiendo el nimero
de respuestas negativas para cada una de las preguntas de la encuesta con su nivel de

significacion alcanzado al comparar ambos momentos de intervencién
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independientemente del servicio, siendo las areas definidas por P4, P5 y P6 donde se

debe mejorar.

GRADO DE INFORMACION GENERAL
500 ~
(%) 450
<2E O Pre-intervencién (N=516)
:: 400 7 M Post-intervencién (N=528)
2
= 350
(%)
< 300
n
]
2 250
n
&
200 -
< p=0,085
O 150 4
E 98 p<0,001 p<0,001 p=0,002
3 100 - 79
| p=0,788 p=0,094 68
o 50
o 4
50 17 19 , 15 23 26 24
1
ol [N |
P1: informacion P2: informante P3: consentimiento P4: firma P5: informacién Pé: dudas
operacion (médico) informado clara
PREGUNTAS DE LAS ENCUESTAS

Figura 35. CALIDAD DE LA INFORMACION VE

RBAL. Frecuencias de respuestas negativas para cada una de las

preguntas de la encuesta en relacién al periodo de la intervencidn. Se ha sefialado el nivel de significacién

alcanzado, siendo para las preguntas P4, PS5y

1.1.1.2 Anélisis comparativo entre preg

P6 estadisticamente significativo.

untas

1.1.1.1.1  Pregunta 1 - Pregunta 2

Al evaluar conjuntamente las dos primeras preguntas de la encuesta se ha obtenido

gue la gran mayoria de pacientes fueron informados de |la operacion y por el médico

(96,1% y 95,1%; p=0,5) y solame

nte se registré que dos personas respondieron que no

fue el médico quién les informd en el periodo pre-intervencidn y seis en el periodo

post-intervencion (p=0,302). Por otro lado hay que destacar que 19 personas dijeron

gue no se les habia informado pero que “lo habia hecho el médico”. (Tabla 17)
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P2: informante (médico)

Pre-intervencion (N=516) Si No
. ., ., Si 496 (96,1%) 2 (0,4%)
P1: informacién de la operacién
No 11 (2,1%) 5 (1,0%)
Post-intervencion (N=528)
. » » Si 502 (95,1%) 6 (1,1%)
P1: informacién de la operacién
No 8 (1,5%) 9 (1,7%)

1.1.1.1.2 Pregunta 1 - Pregunta 5

Asimismo se ha contrastado las preguntas P1 y P5 (tabla 18). En el momento basal,
para aquellos que respondieron que se les habia informado de la operacién, el 93%
afirmaron que la informacion proporcionada fue clara frente un 3,5% que declard que
ésta no lo era. Respecto al momento final, el porcentaje de los que respondieron
afirmativamente a ambas preguntas se reduce a un 85%, siendo estadisticamente
significativo con respecto al periodo anterior (p<0,001). Por otro lado, en el periodo
anterior se detecta que 17 personas dijeron que no se les habia informado
previamente a la operacién, pero, en cambio, respondieron que la informacion fue
clara para 9 de ellas. Lo mismo ocurre para el periodo de “post-intervencién”: se

detecta que de las 19 personas que dijeron que no se les habia informado

previamente, 9 respondieron que la informacién fue clara.

P5: informacion clara

Pre-intervencién (N=516) Si No
. » » Si 480 (93%) 18 (3,5%)
P1: informacién de la operacién
No 9 (1,7%) 8 (1,6%)
Post-intervencion (N=528)
. ., » Si 449 (85%) 58 (11%)
P1: informacioén de la operacion
No 9 (1,7%) 10 (1,9%)
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1.1.1.1.3  Pregunta 5 - Pregunta 6

Para las preguntas 5 y 6 del cuestionario (si la explicacion de la operacion fue clara y si
pudo preguntar sus dudas, respectivamente) se ha obtenido que, en ambos
momentos, la mayoria de los pacientes contestdé afirmativamente a ambas preguntas
(91,5% y 79,2%) y teniendo en cuenta si la respuesta a la informacion facilitada no fue
lo suficientemente clara, se comprueba un aumento del numero de pacientes que no

pudieron preguntar sus dudas en el momento final (de n=16 a n=55) siendo este hecho

estadisticamente significativo (p <0,001). (Tabla 19)

Pre-intervencion (N=516) Si No
. » Si 472 (91,5%) 16 (3,1%)
P5: informacion clara
No 16 (3,1%) 8 (1,6%)
Post-intervencion (N=528)
. » Si 418 (79,2%) 39 (7,4%)
P5: informacién clara
No 55 (10,4%) 11 (2,1%)

1.1.1.1.4  Pregunta 3 — Pregunta 4

Por ultimo, como muestra la tabla 20, se ha evaluado las preguntas 3 y 4 acerca del
consentimiento informado. Al igual que en los apartados anteriores, la mayoria de los
pacientes saben lo que es consentimiento informado y lo ha firmado (80,8% y 82%;
p=0,678) frente aquellos que no saben qué es pero lo firman (18,6% y 12,9%) aunque
en el segundo periodo la disminucion este grupo es estadisticamente significativo
(p<0,001). Sin embargo, aumenta, después de la intervencion, el nimero de personas

gue saben lo que es pero no lo firman.
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P4: firma

Pre-intervencién (N=516) Si No
L. . Si 417 (80,8%) 1 (0,2%)
P3: consentimiento informado
No 96 (18,6%) 0
Post-intervencion (N=528)
o . Si 433 (82,0%) 14 (2,7%)
P3: consentimiento informado
No 68 (12,9%) 9 (1,7%)

1.1.1.3 Analisis por servicios

1.1.1.1.5 El paciente de dermatologia

Se observa un aumento estadisticamente significativo del nimero de respuestas
negativas relacionadas con la firma de consentimientos informados y la calidad de la

informacién proporcionada (p=0,034; p=0,005). (Tabla 21)

Momento de la Pre-intervencién Post-intervencion
intervencion (N=83) (N=84)

Preguntas Si (%) No (%) Si (%) No (%) p*
P1: informacién operacion 82 (98,8) 1(1,2) 84 (100,0) - 0,497
P2: informante (médico) 83 (100,0) - 83 (98,8) 1(1,2) 1,000
P3: consentimiento
informado 61 (73,5) 22 (26,5) 70 (83,3) 14 (16,7) 0,122
P4: firma 82 (98,8) 1(1,2) 76 (90,5) 8 (9,5) 0,034
P5: informacién clara 82 (98,8) 1(1,2) 74 (88,1) 10 (11,9) 0,005
P6: dudas 80 (96,4) 3(3,6) 82 (97,6) 2(2,4) 0,682
* p: nivel de significacion de 0,05 para el Test de Ji-cuadrado, o en su defecto para frecuencias esperadas menores de 5, la prueba
exacta de Fisher.

1.1.1.1.6  EL PACIENTE DE CIRUGIA GENERAL

El grado de informacién del paciente de Cirugia General es el mismo para ambos

momentos. (Tabla 22)
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Momento de la Pre-intervencién Post-intervencion
intervencion (N=53) (N=57)

Preguntas Si (%) No (%) Si (%) No (%) p*
P1: informacién operacion 50 (94,3) 3(5,7) 55 (96,5) 2 (3,5) 0,671
P2: informante (médico) 53 (100,0) - 55 (96,5) 1(1,2) 1,000
P3: consentimiento
informado 48 (90,6) 5(9,4) 45 (78,9) 12 (21,1) 0,092
P4: firma 53 (100,0) - 52 (92,9) 4(7,1) 0,119
P5: informacién clara 49 (92,5) 4(7,5) 53 (93,0) 4(7,0) 1,000
P6: dudas 46 (88,5) 6 (11,5) 53 (93,0) 4 (7,0) 0,514
* p: nivel de significacion de 0,05 para el Test de Ji-cuadrado, o en su defecto para frecuencias esperadas menores de 5, la prueba
exacta de Fisher.

1.1.1.1.7 El paciente de ginecologia y obstetricia

El grado de informacion del paciente de Ginecologia y Obstetricia es el mismo para

ambos momentos. (Tabla 23)

Momento de la Pre-intervencion Post-intervencion

intervencion (N=100) (N=105)

Preguntas Si (%) No (%) Si (%) No (%) p*
P1: informacién

operacion 98 (98,0) 2 (2,0) 103 (98,1) 2(1,9) 1,000
P2: informante (médico) 98 (99,0) 1(1,0) 103 (98,1) 2(1,9) 1,000
P3: consentimiento

i formado 82 (82,0) 18 (18,0)  93(88,6) 12 (11,4) 0,183
P4: firma 100 (100,0) - 104 (99,0) 1(1,0) 1,000
P5: informacién clara 93 (93,0) 7 (7,0) 98 (94,2) 6 (5,8) 0,719
P6: dudas 94 (94,0) 6 (6,0) 94 (90,4) 10 (9,6) 0,337
* p: nivel de significacion de 0,05 para el Test de Ji-cuadrado, o en su defecto para frecuencias esperadas menores de 5, la
prueba exacta de Fisher.

1.1.1.1.8 El paciente de oftalmologia

Respecto al momento previo de la intervencion, ha aumentado hasta un 22,5% el

numero de pacientes que no pudieron aclarar sus dudas, siendo éste un aumento

significativo (p<0,001). Asimismo, la

pregunta P4, también presenta un aumento de
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7,3% el porcentaje de respuestas negativas respecto a la firma de consentimientos

informados previos a la operacion quirdrgica (p=0,007). (Tabla 24)

Momento de la Pre-intervencién Post-intervencion
intervencion (N=112) (N=112)

Preguntas Si (%) No (%) Si (%) No (%) p*
P1: informacién operacion 105 (93,8) 7 (6,3) 99 (88,4) 13 (11,6) 0,160
P2: informante (médico) 109 (97,3) 3(2,7) 101 (91,8) 9(8,2) 0,070
P3: consentimiento
informado 81 (72,3) 31 (27,7) 81 (73,0) 30 (27,0) 0,913
P4: firma 110 (100,0) - 102 (92,7) 8 (7,3) 0,007
P5: informacién clara 103 (92,0) 9 (8,0) 99 (89,2) 12 (10,8) 0,478
P6: dudas 107 (96,4) 4 (3,6) 86 (77,5) 25 (22,5) < 0,001
* p: nivel de significacion de 0,05 para el Test de Ji-cuadrado, o en su defecto para frecuencias esperadas menores de 5, la prueba
exacta de Fisher.

1.1.1.1.9 El paciente de O.R.L.

El grado de informacién del paciente de O.R.L. es el mismo para ambos momentos

(Tabla 25)

Momento de la Pre-intervencién Post-intervencion
intervencion (N=49) (N=50)

Preguntas Si (%) No (%) Si (%) No (%) p*
P1: informacién operacion 49 (100,0) - 49 (98,0) 1(2,0) 1,000
P2: informante (médico) 48 (98,0) 1(2,0) 50 (100,0) - 0,495
P3: consentimiento
informado 43 (87,8) 6 (12,2) 43 (86,0) 7 (14,0) 0,796
P4: firma 49 (100,0) - 49 (100,0) - N.E.
P5: informacion clara 49 (100,0) - 50 (100,0) - N.E.
P6: dudas 48 (100,0) - 48 (98,0) 1(2,0) 1,000
* p: nivel de significacion de 0,05 para el Test de Ji-cuadrado, o en su defecto para frecuencias esperadas menores de 5, la prueba
exacta de Fisher. N.E.: no estimable.
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1.1.1.1.10 El paciente de traumatologia

El conocimiento del paciente sobre qué es un consentimiento informado ha mejorado
respecto al momento basal de manera estadisticamente significativa (p=0,013). En
cambio, la tendencia es negativa para la pregunta P5, aumentando el nimero de
personas que declararon que la informacién proporcionada a cerca de la operacion

que se les iba a realizar no fue clara (p<0,001). (Tabla 26)

Momento de la Pre-intervencién Post-intervencion
intervencion (N=51) (N=50)

Preguntas Si (%) No (%) Si (%) No (%) p*
P1: informacién operacion 50 (98,0) 1(2,0) 50 (100,0) - 1,000
P2: informante (médico) 50 (100,0) - 50 (100,0) - N.E.
P3: consentimiento
informado 44 (86,3) 7(13,7) 50 (100,0) - 0,013
P4: firma 51 (100,0) - 50 (100,0) - N.E.
P5: informacién clara 50 (98,0) 1(2,0) 31 (62,0) 19 (38,0) <0,001
P6: dudas 51 (100,0) - 46 (92,0) 4 (8,0) 0,056
* p: nivel de significacion de 0,05 para el Test de Ji-cuadrado, o en su defecto para frecuencias esperadas menores de 5, la prueba
exacta de Fisher. N.E.: no estimable.

1.1.1.1.11 El paciente de Urologia

Para el Servicio de Urologia, se han hallado diferencias estadisticamente significativas
entre los dos momentos para la pregunta P5 (p=0,003), aumentado hasta en un 24,3%
las personas que declararon que la informacién facilitada respecto a la operacion

quirargica a la que iban a ser sometidos no fue clara. (Tabla 27)
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Momento de la Pre-intervencion Post-intervencion
intervencion (N=68) (N=70)

Preguntas Si (%) No (%) Si (%) No (%) p*
P1: informacién operacion 65 (95,6) 3(4,4) 69 (98,6) 1(1.4) 0,362
P2: informante (médico) 66 (97,1) 2(1,2) 68 (97,1) 2(2,9) 1,000
P3: consentimiento
informado 59 (86,9) 9(132) 66 (94.3) 4(57) 0,130
P4: firma 68 (100,0) - 68 (97,1) 2(2,9) 0,496
P5: informacién clara 63 (94,0) 4 (6,0) 53 (75,7) 17 (24,3) 0,003
P6: dudas 63 (92,6) 5(7,4) 65 (94,2) 4 (5,8) 0,745
* p: nivel de significacion de 0,05 para el Test de Ji-cuadrado, o en su defecto para frecuencias esperadas menores de 5, la prueba
exacta de Fisher.

1.1.1.1.12 Resumen comparativo entre servicios

En este apartado se ha comparado el nivel de informacidn entre los servicios antes y
después de la intervencion para cada una de las preguntas de la encuesta. Respecto al
momento previo, la actuacidon de los siete servicios fue semejante en cuanto a que
informaron al paciente, quién informé fue el médico y, en casi todos los servicios, el
consentimiento informado fue firmado. Sin embargo, esto no ocurre después de la
intervencion, para estas tres preguntas se hallaron diferencias estadisticamente
significativas entre los distintos servicios, siendo el de peor actuacién el Servicio de
Oftalmologia. Para el resto de preguntas (P3, P5, P6), el comportamiento de los
servicios no es semejante en ambos periodos, halldndose diferencias estadisticamente

significativas que se reflejan en la tabla 28.
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. Cirugia Ginecologia y . Traumatologi . -
SERVICIOS Dermatologia General O Oftalmologia O.R.L. A Urologia p
PREGUNTA 1: ;LE INFORMARON DE LA OPERACION QUE LE IBAN A REALIZAR?
. ., Si 82 50 98 105 49 50 65
Pre-intervencion No 1 3 5 7 0 1 3 0,164
. ., Si 84 55 103 99 49 50 69
Post-intervencion No 0 5 5 13 1 0 1 < 0,001
PREGUNTA 2: ¢(LE INFORMO EL MEDICO?
. ., Si 83 53 98 109 48 50 66
Pre-intervencion No 0 0 1 3 1 0 5 0,283
. ., Si 83 55 103 101 50 50 68
Post-intervencion No 1 1 2 9 0 0 2 0,020
PREGUNTA 3: (SABE USTED LO QUE ES UN CONSENTIMIENTO INFORMADO?
. ., Si 61 48 82 81 43 44 59
Pre-intervencion No 29 5 18 31 6 7 9 0,015
. ., Si 70 45 93 81 43 50 66
Post-intervencion No 14 12 12 30 7 0 4 < 0,001
PREGUNTA 4: ;FIRMO ALGUNO ANTES DE LA OPERACION?
. ., Si 82 53 100 110 49 51 68
Pre-intervencion No 1 0 0 0 0 0 0 0,723
. ., Si 76 52 104 102 49 50 68
Post-intervencion No 8 4 1 8 0 0 5 0,002
PREGUNTA 5: ¢SE ENTERO DE LA INFORMACION QUE LE DIERON?
. ., Si 82 49 93 103 49 50 63
Pre-intervencion No 1 4 7 9 0 1 A 0,039
. ., Si 74 53 98 99 50 31 53
Post-intervencion No 10 4 6 12 0 19 17 < 0,001
PREGUNTA 6: (PUDO PREGUNTAR SUS DUDAS?
. ., Si 80 46 94 107 48 51 63
Pre-intervencion No 3 6 6 4 0 0 5 0,018
. ., Si 82 53 94 86 48 46 65
Post-intervencion No 5 4 10 25 1 4 4 < 0,001
* p: nivel de significacién de 0,05 para el Test de Ji-cuadrado, o en su defecto para frecuencias esperadas menores de 5, la prueba exacta de Fisher.
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1.2.3 Eficacia de las medidas correctoras

En las figuras 36-41 se muestran por cada pregunta de la encuesta si las medidas

correctoras han sido eficaces.

En las figuras 36 y 37 se puede observar que todos los servicios implicados, en ambos
periodos de estudio, han informado al paciente sobre la operacién y que la persona

que lo realizé fue el facultativo.

No obstante, en Oftalmologia aumenta ligeramente la frecuencia de respuestas

negativas en ambas preguntas respecto al momento basal aunque este aumento no

llega a ser significativo (p=0,16; p=0,07).

PREGUNTA 1: ¢(LE INFORMARON SOBRE LA OPERACION QUE LE IBAN A REALIZAR?

40 7
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S 357 M Post-intervencién (N=528)
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Dermatologia Cirugia Ginecologia y Oftalmologia O.R.L. Traumatologia Urologia
General Obstetricia
SERVICIOS

Figura 36. Informacion sobre la operacion. Frecuencias de respuestas negativas registradas por
servicio para P1 en ambos momentos de intervencion. Se ha sefialado el nivel de significacion
alcanzado.
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PREGUNTA 2: ¢LE INFORMO EL MEDICO?

O Pre-intervencién (N=516)

] B Post-intervencién (N=528)

p=1,000 p=0,495 p=1,000
1 1 1 2 2
0 0 0 O
— = .
Dermatologia Cirugia Ginecologia y Oftalmologia O.R.L. Traumatologia Urologia
General Obstetricia

SERVICIOS

Figura 37. Informante el facultativo. Frecuencias de respuestas negativas registradas por servicio para
P2 en ambos momentos de intervencion. Se ha sefialado el nivel de significacién alcanzado.

En la figura 38 se observa que la pregunta 3 de la encuesta es la que tiene mayor

frecuencia de respuestas negativas por parte del paciente y sélo mejora el servicio de

Traumatologia (p=0,013).

PREGUNTA 3: ¢SABE LO QUE ES UN CONSENTIMIENTO INFORMADO?
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Dermatologia Cirugia Ginecologia y Oftalmologia O.R.L. Traumatologia Urologia

General Obstetricia

SERVICIOS

Figura 38. Consentimiento Informado. Frecuencias de respuestas negativas registradas por servicio para
P3 en ambos momentos de intervencion. Se ha sefialado el nivel de significacién alcanzado.
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En la figura 39 se muestra que en varios servicios (sobre todo Dermatologia y

Oftalmologia), el paciente dice no haber firmado ningin consentimiento informado.

PREGUNTA 4: ;FIRMO ALGUN CONSENTIMIENTO INFORMADO ANTES DE LA

OPERACION?
40 7
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Dermatologia Cirugia Ginecologia y  Oftalmologia OR.L Traumatologia Urologia
General Obstetricia
SERVICIOS

Figura 39. Firma del consentimiento informado. Frecuencias de respuestas negativas registradas por servicio
para P4 en ambos momentos de intervencion. Se ha sefialado el nivel de significacién alcanzado.

En la figura 40 la informacidn que se ha dado al paciente a cerca de la operacion no fue
clara, viéndose un aumento de las respuestas negativas en el segundo periodo de
intervencion y de manera estadisticamente significativa para los Servicios de

Dermatologia, Traumatologia y Urologia.
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PREGUNTA 5: ;LA INFORMACION DE LA OPERACION FUE CLARA?
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Dermatologia Cirugia Ginecologia y Oftalmologia O.R.L. Traumatologia Urologia

General Obstetricia
SERVICIOS

Figura 40. Informaciodn clara. Frecuencias de respuestas negativas registradas por servicio para P5 en ambos
momentos de intervencidn. Se ha sefialado el nivel de significacion alcanzado.

Respecto a la pregunta P6, figura 41, se puede observar que el Servicio de Oftalmologia

presenta el mayor nimero de pacientes que no pudieron aclarar sus dudas siendo significativo

respecto al momento basal.

PREGUNTA 6: ¢PUDO PREGUNTAR SUS DUDAS?
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Dermatologia Cirugia Ginecologia y Oftalmologia O.R.L. Traumatologia Urologia
General Obstetricia
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Figura 41. Dudas. Frecuencias de respuestas negativas registradas por servicio para P6 en ambos
momentos de intervencidn. Se ha sefialado el nivel de significacion alcanzado.
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Valoracion Médico-Paciente: Priorizacion de nueve aspectos de un C.I.

La valoracién entre médicos y pacientes son distintas, como por ejemplo, los tres criterios

mas importantes para los facultativos son, por este orden:

- Explicacién del procedimiento,
- Riesgos relacionados con el procedimiento

- Objetivo del procedimiento.

En cambio, para los pacientes, los tres mas importantes ya que obtienen la mayor

puntuacion son:

e Riesgos relacionados con el procedimiento
e Riesgos relacionados con el paciente

e Contraindicaciones

Tabla 29 RESULTADOS DE LA COMPARACION ENTRE MEDICOS Y PACIENTES PARA CADA CRITERIO.

Médicos (n=106) Pacientes (n=103)
CRITERIOS ) i p*
Mediana RIQ Mediana RIQ
<’ S 10 7-10 6 3-9 <0,001
- T 8 6-9 5 3-8 <0,001
¢ 8 7-9 7 6-9 0,002
- 7 6-8 7 6-9 0,852
¢ 6 4-7 6 4-9 0,675
o 5 4-7 7 4-9 <0,001
- cwo 4 4-6 6 5-8 <0,001
a1 3 3-5 4 3-6 0,015
S oc2 2 2-4 3 2-5 0,143

Mediana y rango intercuartilico (RIQ: P25 — P75). * Test no paramétrico U de Mann-Whitney.

Se observa que pacientes y médicos difieren a la hora de dar la puntacién a los siguientes
criterios siendo estas diferencias estadisticamente significativas: C4, C5, C6, C9, C10 y C11.

(Tabla 29)
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El item sobre explicacion del procedimiento (C4) tiene la mayor diferencia en puntacion
mediana (mediana [RIQ]: 7 [7-10]) en sanitario frente a los pacientes (mediana [RIQ]: 6 [3-

9]) (p<0,001). (figura 42)

Meédico Pacientes
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Figura 42. PUNTUACION MEDIANA DE LOS 9 CRITERIOS. Resultados de la valoracién de los médicos y
pacientes de los aspectos relacionados con el consentimiento informado escrito. La puntuacion mediana de
los items explicacion, el objetivo, los riesgos probables son significativamente mayores en médicos frente a
pacientes. En cambio, la puntacion mediana de los items anestesia, transfusion y anatomia patoldgica son
significativamente mayores en pacientes que en médicos.

Por otro lado, no se han hallado diferencias estadisticamente significativas entre hombres
y mujeres a la hora de valorar los criterios de los consentimientos informados planteados

globalmente.
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Sin embargo, haciendo referencia a si son profesionales sanitarios o pacientes, solamente
se han hallado diferencias estadisticamente significativas para el personal sanitario
respecto a la valoracidon que dan al criterio 12 (C12: p=0,021) siendo las mujeres las que

dan una mayor valoracion que los hombres.

En cuanto a la edad, se han divido los grupos por la mediana de la edad de cada grupo
(mediana profesionales 36 afios y mediana pacientes 40 afios). Sélo se han encontrado
diferencias significativas para el grupo sanitario para los criterios C5 y C6 (p<0,001;
p=0,044), siendo los mayores de 36 afios los que dan una mayor puntuacién para el
criterio 5 (puntacion mayores de 36 afios fue de 8 [RIQ: 7 — 9]; menores de 36 afios fue de
7 [RIQ: 5 — 8]); en cambio, en cuanto al criterio 6 los mayores de 36 afios dan una
puntacion menor que los menores de 36 (C6: mediana 8 [RIQ: 7 — 9]; mediana 9 [RIQ: 8 —

9], respectivamente).

En el analisis discriminante realizado para explorar la clasificacion de los items de la
encuesta de percepcidn se obtuvo que el paciente valora con mds importante la anestesia
y las contraindicaciones mientras que el profesional valora como mas importante la
explicacion. Estos tres items clasificarian correctamente el 81,1% de las respuestas del

profesional y un 67,0% de las respuestas de los pacientes. (Tablas 30 y 31)

abla 30 RESULTADOS DE LOS ITEMS DISCRIMINATORIOS EN LA ENCUESTA DE PERCEPCION ENTRE

PROFESIONALES Y PACIENTES.

Lambda de Wilks

Paso Introducidas F exacta

Estadistico gl1 gl2 gi3 e
Estadistico gl1 gl2 ¢}

- _ 0,852 1 1 199,0 34,527 1 199,0 <0,001
- _ 0,803 2 1 199,0 24,339 2 198,0 <0,001

Los items introducidos en el modelo han sido todos los items de la encuesta.
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abla 31 RESULTADOS DE LA CLASIFICACION DEL MODELO DISCRIMINANTE DE LOS (TEMS DE LA
ENCUESTA DE PERCEPCION DEL PROFESIONAL FRENTE AL PACIENTE.
Grupo de pertenencia pronosticado (n, [%])
 brofesional  padentes 00
Grupo ‘Profesional 86 (81,1%) 20 (18,9%) 106 (100,0%)
Observado  [Pacientes | 34 (33,0%) 69 (67,0%) 103 (100,0%)

Clasificados correctamente el 74,2% de los casos agrupados originales.

Finalidad de un C.l.: respuesta de médicos y pacientes.

1.1 Andlisis etario

En cuanto a la edad de la poblacién encuestada no se han hallado diferencias

estadisticamente significativas entre médicos y pacientes (p=0,264). (Tabla 32)

La mediana de edad para los médicos encuestados es de 40 (RIQ: 36 — 45) afios, mientras

que la mediana de edad para los pacientes es de 44 (RIQ: 33 — 54) afios.

Médicos 40 36-45
Pacientes 44 33-54

1.2 Andlisis por sexos

Hay mas pacientes que médicos mujeres y mds médicos varones que pacientes varones,

siendo estadisticamente significativo (p=0,003).

Se puede comprobar en la tabla 33:
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13

Médicos 51/ 106 (48,1 %) 55 /106 (51,9%)

Pacientes 43 /144 (29,9 %) 101/ 144 (70,1 %)

Analisis de las preguntas de la encuesta

Respecto a las preguntas de la encuesta, en todas ellas se han hallado diferencias

estadisticamente significativas entre médicos y pacientes.

v’ Para proteger al médico.
El 47,2% de los médicos creen que el consentimiento informado sirve para proteger al
médico frente a 30,6% de los pacientes (p=0,007).

v’ Para proteger al paciente.
Respecto a si el consentimiento informado protege al paciente, un 22,6 % de los médicos
asi lo cree frente a un 13,2 % de los pacientes (p=0,050).

v’ Para facilitar la explicacion del procedimiento.

Los pacientes en un 34,7 % creen que el consentimiento informado sirve para explicar
mejor el tratamiento médico/quirirgico a seguir frente a un 21,7% de los médicos que
piensan de igual forma (p=0,025).

v’ Es un requisito del Hospital.

Por ultimo, un 21,5% de los pacientes creen que el consentimiento informado es un

requisito del hospital a diferencia que los médicos lo creen asi sélo un 8,5% de ellos.
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Parece que existe un desconocimiento claro de la Ley, mas dificil de justificar entre los

médicos que entre los pacientes. (Tabla 34)

Tabla 34. {Qué creen los médicos y pacientes respecto al consentimiento informado en el Hospital
(enero / marzo 2011)?*

Encuestado P1 (n/N; [%]) P2 (n/N; [%]) P3 (n/N; [%]) P4 (n/N; [%])
Médicos 50/106 (47,2) 24/106(22,6) 23/106(21,7) 9/106 (8,5)
Pacientes 44 /144 (30,6) 19/144(13,2) 50/144(34,7) 31/144(21,5)

* Nivel de significacion alcanzado en cada andlisis fue menor a 0,05

Influencia de la Ley 41/2002

1.1 Analisis temporal comparativo sobre el cambio de opinidn desde el aiio 2001 al aiio
2011.

Se comparan estadisticamente los resultados de la encuesta realizada en el afio 2001 en
un hospital universitario de Madrid (Centro 1), con los resultados de la encuesta actual
realizada en 2011 en un segundo hospital universitario de Madrid (Centro 2), ambos

centros encuadrados dentro de la misma categoria (Grupo 2).

A continuacidon se muestran los resultados de las dos encuestas organizados por

preguntas, y clasificados seguin centro, médicos y pacientes:

1.1.1 Pregunta 1: ¢Sirve para proteger al médico?

Como puede observarse en las tablas 35 y 36 existen variaciones entre médicos vy

pacientes.
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2l Comparativa_entre los médicos: No hay diferencias estadisticamente significativas:
P=0,191.

Tabla 35: Comparativa entre médicos. Pregunta 1

NIVEL
CENTRO SHN) ' NON) ' ¢\ eNIFICACION
CENTRO 1 (ARO
2001) 33 >°
) P=0,191
CENTRO 2 (ANO 50 56
2011)

2l Comparativa entre los pacientes: Hay diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 36: Comparativa entre pacientes. Pregunta 1

NIVEL
CENTRO SHN)  NON) ' ¢\ aNIFICACION
CENTRO 1 (ANO
2001) 140 0
CENTRO 2 (ANO P00t
2011) 4 100

1.1.2 Pregunta 2. ¢(Sirve para proteger al paciente?

Como puede observarse en las tablas 37 y 38 existen variaciones entre médicos y

pacientes.

2l Comparativa entre los médicos: No hay diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 37: Comparativa entre médicos. Pregunta 2

NIVEL
CENTRO SIN) | NO(N) ' ¢\ aNIFICACION
CENTRO 1 (ANO
2001) 21 °8
CENTRO 2 (ANO P00
2011) 24 82
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2l Comparativa entre los pacientes: Hay diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 38: Comparativa entre pacientes. Pregunta 2

NIVEL
CENTRO SN} NON) ' ¢\ aNIFICACION
CENTRO 1 (ARO
2001) 2ot P=0,004
CENTRO 2 (ANO 19 e -
2011)

1.1.3 Pregunta 3: ¢Facilitar explicacién?

2l Respuesta de los médicos: Hay diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 39: Comparativa entre médicos. Pregunta 3

NIVEL
CENTRO SHN) ' NON) ' ¢\ NIFICACION
CENTRO 1 (ARO
2001) 32 >’
CENTRO 2 (ANO P0087
2011) 23 82

Esta es la pregunta en donde en ambos grupos hay diferencias estadisticamente
significativas pero lo que mas hay que resaltar es que es en TENDENCIAS OPUESTAS.
(Tablas 39 y 40)
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2l Respuesta de los pacientes: Si hay diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 40: Comparativa entre pacientes. Pregunta 3

NIVEL
CENTRO SHN) ' NON) ' ¢\ eNIFICACION
CENTRO 1 (ANO
2001) 22 188 P<0.001
CENTRO 2 (ANO 50 o4 .
2011)

1.1.4 Pregunta 4. Requisito hospital

En esta pregunta no se han encontrado diferencias estadisticamente significativas ni en el

colectivo médico ni entre los pacientes. (Tablas 41y 42)

4l Respuesta de los médicos: No hay diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 41: Comparativa entre médicos. Pregunta 4

NIVEL
CENTRO SHN) ' NON) ' ¢\ NIFICACION
CENTRO 1 (ANO
2001) 2 o P=0.069
CENTRO 2 (ANO 9 97 h
2011)

2l Respuesta de los pacientes: No hay diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 42: Comparativa entre pacientes. Pregunta 4

NIVEL
CENTRO SHN) NON) ' ¢\ aNIFICACION
CENTRO 1 (ARO
2001) 40 170
CENTRO 2 (ANO PO
2011) 31 3
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1.1.5 Representacion grafica de resultados

Como resumen del analisis temporal realizado, a continuacién se muestra la tabla 43 que
contiene en porcentajes opiniones de médicos y pacientes organizadas cronolégicamente,
y que son posteriormente representadas en forma de gréficas comparativas. (figuras 43 y

44)

Tabla 43 Comparacion entre centros y tipo de encuestado por cada pregunta de la encuesta (%).
Proteger médico Proteger paciente Facilitar explicacion Requisito hospital

Médicos 37,3 23,8 36,3 2,6
Ao 2001

Pacientes 66,6 4,1 10,4 18,9

Médicos 47,2 22,6 21,7 8,5
Afo 2011

Pacientes 30,6 13,2 34,7 21,5
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Centro 1. Aho 2001

70 66,6
H Médicos
u Pacientes
Protegermédico  Proteger Facilitar Requisito
paciente explicacion hospital
Figura 43. Comparativa encuesta centro 1 afio 2011 entre médicos y pacientes
Centro 2. Ano 2011
50 47.2
u Médicos
u Pacientes

Proteger médico  Proteger Facilitar Requisito
paciente explicacion hospital

Figura 44. Comparativa encuesta centro 2 afio 2011 entre médicos y pacientes

En la figuras 45 y 46 se puede visualizar de forma grafica y porcentualmente los resultados

de las encuestas realizadas a los pacientes durante los periodos 2001 y 2011 en los dos

Centros de la Comunidad de Madrid
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Encuesta Pacientes Centro 1

®m Proteger médico
o Proteger paciente

= Facilitar explicacion

M Requisito hospital

Figura 45. Encuesta a pacientes en centro 1 afio 2011

Encuesta Pacientes Centro 2

® Proteger médico
M Proteger paciente

m Facilitar explicacién

H Requisito hospital

Figura 46. Encuesta a pacientes en centro 2 afio 2011

En la figuras 47 y 48 se puede visualizar de forma grafica y porcentualmente los resultados

de las encuestas realizadas a los facultativos durante los periodos 2001 y 2011 en los dos

Centros de la Comunidad de Madrid.
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Encuesta Médicos Centro 1

B Proteger médico
B Proteger paciente

= Facilitar explicacion

® Requisito hospital

Figura 47. Encuesta a médicos en centro 1 afio 2011

Encuesta Medicos Centro 2

# Proteger médico
M Proteger paciente

& Facilitar explicacion

@ Requisito hospital

Figura 48 Encuesta a médicos en centro 2 aiio 2011

En las figuras 49 y 50 podemos ver de manera grafica la evolucidn que han sufrido las

respuestas entre pacientes y médicos a lo largo de diez anos.
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Proteger ey
médico r B ‘

37,3 P=0,191 47,2
Proteger ‘ .
paciente -
T
23,8 P=1,000 22,6
Facilitar ﬁ. ‘
explicacion _____‘_-’_ ./
36,3 P=0,037 21,7
Requisito hd
hospital o
2,6 P=0,069 8.5

Figura 49. Comparativa encuesta a médicos entre ambos centros

médico __5 /

66,6 P<0,001 38
Proteger — @
paciente _-‘ S~
4,1 P=0,004 13,2
Facilitar ‘/‘ ,
explicacion ‘-‘
10,4 P<0,001 34,7 2
Requisito ‘— '
hospital ‘-‘
18,9 P=0,591 21,5

Figura 50. Comparativa encuesta a pacientes entre ambos centros

En las figuras 51 y 52 se puede observar cémo ha variado la respuesta entre los médicos y

los pacientes mediante un diagrama de barras y tras un periodo de 10 afios.
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Variacion de opinion. Médicos

i 472
3?,3[

10 36.3

30

E Médicos Centro 1 {2001)
20 & Médicos Centro 2 (2011)

8.5

2,6! I

Proteger Proteger Facilitar Requisito
méedico paciente  explicacion  hospital

10

Figura 51. Variacion de opinién entre médicos de ambos centros

Variacion de opinion. Pacientes

70 66,6
60
50 H Pacientes Centro 1
40 - he 34.7 {2001)
30 } 1 1879 21.5 U Pacientes Centro 2
20 - - 13 2 _ {2011)
10 - '
0 -
Proteger Proteger Facilitar Requisito
médico paciente explicacion hospital

Figura 52. Variacion de opinidn entre pacientes de ambos centros
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En la discusion de los resultados, se seguira el orden de la investigacion realizada, que a su

vez corresponde en gran medida con los objetivos trazados inicialmente.

Calidad Documental: adecuacion a la Ley 41/2002.- Estructuray contenido

1.1 Andlisis General

Todos los C.I. cumplen con los datos administrativos pero existe una variabilidad importante

entre especialidades en cuanto a los criterios asistenciales (Anexo Il).

El criterio C9 (contraindicaciones) es el que presenta menor indice de adhesién por parte de
los servicios, concretamente 4 de los 8 servicios analizados presentan un porcentaje del 0%,
siendo éste criterio obligatorio segun el articulo 10, apartado 1.d del capitulo IV de la Ley

41/2002.

La jurisprudencia establecida por el Tribunal Supremo (TS) sefala que en cualquier supuesto
““la exigencia de informacidn relevante personalizada (Art. 10 de la General de Sanidad y Cédigo de Deontologia
Meédica de 1990) alcanza una mayor relevancia, debiendo ser clara, exhaustiva para que el paciente (o cliente)
pueda contar con datos claros y precisos para poder decidir si se somete o no a la intervencion que el facultativo

le propone". >

La Sala 12 del Tribunal Supremo en casos de intervenciéon quirdrgica recalca que >6
"en cuanto a la esencia a que debe referirse el Derecho o deber de informacion,..., si bien abarcaria como
minimo y, en sustancia, por un lado,

- la exposicion de las caracteristicas de la intervencion quirdrgica que se propone,

- en segundo lugar, las ventajas o inconvenientes de dicha intervencion,

- en tercer lugar, los riesgos de la misma,

- en cuarto lugar, el proceso previsible del post-operatorio e,

- incluso en quinto lugar, el contraste con la residual situacion ajena o el margen a esa intervencion"
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Tal y como estan disefiados los C.I. analizados se esta asumiendo un riesgo innecesario, ya
gue no se contemplan de manera unanime ciertos apartados que la jurisprudencia actual

sefala que deben estar contenidos.

Esta situacidon de variabilidad entre los C.l. no pasa desapercibida entre los profesionales
sanitarios, ya que han manifestado repetidas veces la necesidad de unificar los criterios
contenidos en los C.I. Distintos estudios, >’ con grupos de especialistas dispares, han
mostrado de manera casi unanime la necesidad de unificar en un mismo modelo y con los

mismos criterios todos los C.1.

A la opinion de los profesionales sanitarios tenemos que unir la parte juridica y, como relata

58 «

Bello Janeiro, siete de cada diez reclamaciones son por defectos en el consentimiento

informado”.

La opinion de los pacientes sobre esta variabilidad en los C.I. analizados es similar, resaltando

que la unificacion de los C.I. favoreceria la compresidn y ayudaria a la toma de decisiones.
Parece pues, que seria conveniente unificar los C.I. pensando en facilitar el trabajo de los
profesionales, mejorar la seguridad y la informacién para el paciente, y sin olvidar que
ademas podrian disminuir de las reclamaciones juridicas al ajustarse los C.I. a la norma.
Conscientes de esta realidad, las Comunidades Autonomas han desarrollado distintas lineas
de actuacién con el fin de dar respuesta a esta necesidad. Medidas dispares que, tal vez,
podrian haber estado lideradas desde el propio Ministerio de Sanidad.

= El gobierno de La Rioja elaboré unas normas para la elaboracién de un C.1.>°

= La junta de Andalucia mediante la Orden de 8 de julio de 2009, en uno de sus

anexos tiene una plantilla con un C.l. tipo que deben seguir todos los centros
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1.2

6

andaluces. ®° En la dltima revision de octubre de 2012 tienen ya protocolizados y

actualizados todos los C.I.

La Osakidetza elabord un libro titulado “La informacion y el C.I.” que fue

redactado por todos los Comités de Etica Asistencial de los Hospitales. !

La Conselleria de Sanitat de la Comunidad Valenciana tiene aprobados todos los
consentimientos y en su pagina de “Informacién a la Ciudadania” tiene colgados
todos los C.l. unificados. Por otro lado creé “La Comisidn de Consentimientos
Informados” encargada de aprobar los nuevos C.I ®2. En su acta sanitaria de 27 de
marzo de 2012 aprueba la inclusidn en dicha comisidn de pacientes y representantes
de enfermeria y bioética. Asi se ayudard a elaborar los C.I. desde distintos puntos de
vista y, sobre todo, teniendo en cuenta la opinidén de los pacientes y la perspectiva de

la bioética.

En la Comunidad de Madrid el 29 de julio de 2010 se publica en el BOCM la Orden
410/2010 por la que se crea la Comision del Consentimiento Informado en el Servicio
Madrilefio de Salud” que empieza a desarrollar las lineas estratégicas para la
unificacién y homologacion de todos los C.I. de la Comunidad®®. En estos momentos
la Comisién del Consentimiento Informado del Servicio Madrilefio de Salud, esta
normalizando los C.I. de diferentes especialidades de acuerdo a lo especificado en la
mencionada orden. En el Anexo V se muestra la estructura general de estos

Consentimientos Informados.

Analisis por servicios

Se evidencia la gran variabilidad entre las distintas especialidades y, dentro de cada

especialidad, falta de uniformidad a la hora de elaborar los C.I.
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Esto puede deberse a la obsolescencia de algunos de los C.1., la falta de actualizacion de los
mismos, asi como a la falta de conciencia de la importancia que tiene el documento, tanto a
la hora de que el paciente reciba una informacién completa y pueda tomar una decisién
respecto a su tratamiento, como a nivel juridico, por no abarcar todos los aspectos

contemplados en la legislacién actual.

Los formularios de C.I. son documentos muy técnicos, en algunos casos de dificil compresion
y que no delimitan claramente los distintos apartados. Es facil entender que sean de esta
manera, porque al ser realizados por los propios especialistas se centran mas en el
procedimiento y en su objetivo que en otros aspectos que tal vez les resultan menos
interesantes, como es facilitar la comprensién y toma de decisiones por parte de los

pacientes.

En este punto debe tenerse en cuenta la opinidn del D. Bello cuando solicita un
“Consentimiento Informado humanizado”. Este concepto implicaria que el médico informase

al paciente "como a él le gustarian que se lo dijera si fuera el enfermo".

Con todo lo expuesto en los puntos anteriores parece que la protocolizacidn y elaboracidn de
los formularios de C.I. deben estar liderada desde las Consejerias de Sanidad de cada
Comunidad, y en el procedimiento de su elaboracién las Sociedades Cientificas de cada
especialidad deben contribuir en la parte técnica, pero también deben participar otros
colectivos como los Comités de Etica, personal sanitario no médico, juristas especializados en
sanidad y finalmente los propios pacientes, ya que de esta manera, con una visién desde
distintos angulos, se elaborarian C.I. ajustados a lo que pretende la Ley 41/2002, y que no es
mas que el paciente reciba una informacion clara y completa para poder tomar una decision

informada sobre la actuacion médica a realizar.
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Calidad verbal: Calidad de la informacidn verbal percibida por el paciente

1.1 Periodo preintervencion

La percepcidn de la gran mayoria de los pacientes (95%) es que fueron informados de la
operacion por el médico de manera clara, pudiendo preguntar sus dudas, ademas de firmar

el formulario de C.I.

Si bien todos firmaron el formulario de C.I., casi el 20% de los pacientes no sabian para qué

era el documento, a pesar de estar conformes con la informacién recibida.

Estos datos se correlacionan con estudios publicados recientemente, en donde alrededor del
95% de los pacientes encuestados reconoce haber recibido informacidon acerca del

tratamiento que iban a recibir. ® 6>

Comparando nuestros datos con estudios similares, podemos observar que, aunque la
informacién verbal se recibe en porcentajes similares, en otros estudios son mas los
pacientes que acuden a su médico deseando tener mas informacién (22,7%), frente a la
muestra estudiada en nuestro trabajo (4%). ® Esta necesidad de informacién se hace mas

evidente en los pacientes que acuden a su médico de Atencién Primaria.

Aunque podria parecer que la informacién que se da a los pacientes es clara y completa,
hemos encontrado también otros estudios en donde los pacientes demandan mas
informacién y una mejora de los C.I., ya que en algunos casos los encuentran dificiles de

entender por el excesivo uso de un vocabulario complejo y muy cientifico.

Esta dificultad en la compresion de los formularios (medida por férmulas de legibilidad como

67 68

la de Flesch ®° es similar a la de los C.I. escritos en inglés. Los pacientes se refieren en

157



Discusion

términos como: “... es urgente mejorar el consentimiento informado y la comunicacién del

mismo » 57 69

Aunque si lo comparamos con estudios similares de finales de los afios 1990, "° la percepcién

1 por

de los pacientes ha mejorado significativamente en los Ultimos 15 anos.
especialidades, son Oftalmologia y Dermatologia las que destacan por el porcentaje elevado

de pacientes que desconocen el sentido y significado del C.I.

La explicacion que dan los especialistas cuando se pregunta por esto es que la edad avanzada
hace dificil, en algunos casos, la comprensién adecuada del significado de dicho documento,

aunque quedan satisfechos con la informacion recibida de manera verbal.

Esto refuerza la idea que, aunque la informacién verbal que transmitimos a los pacientes se
ajusta al perfil socio-cultural del mismo, no ocurre lo mismo con algunos formularios de C.I.,
gue son excesivamente técnicos y en algunos casos de dificil compresion, como ocurre en los

C.l. de oftalmologia analizados.
En todo caso, y para mejorar aun mas la informacion verbal que se debe dar a los pacientes,

seria de gran utilidad realizar una formacién en habilidades de comunicacién por parte de los

sanitarios. 7

1.2 Periodo postintervencion

A pesar de la escasa formacién que recibieron los facultativos, existen diferencias
estadisticamente significativas para las preguntas 4, 5 y 6, con una tendencia negativa. Se
observa que, de manera significativa (p<0,001), aumenta el nimero de pacientes que afirma
no haber firmado ninglin consentimiento previo a la operacion. Por otro lado, la informacién

percibida por el paciente respecto a la operacidon fue menos clara, disminuyendo el 12,9%
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respecto al periodo inicial (p<0,001). Asimismo, aumentd significativamente el nimero de

personas que no han podido aclarar sus dudas (p=0,002).

Por lo tanto estos resultados marcan una evolucién negativa en un corto espacio de tiempo
(un afio) respecto a la informacion que se da sobre el C.l., a pesar de haber existido una

formacion a los profesionales.

De los resultamos obtenidos destacan:

- El alto numero de pacientes que no han respondido de manera afirmativa a las
preguntas 1 y 5 (si le informaron de la operacién y si dicha informacién fue clara),
cifras que alcanzan la significacion estadistica.

- También alcanzan dicha significaciéon el nimero de pacientes a los que no les
resultd una informacién clara, y ademds no pudieron preguntar sus dudas. y el

numero de pacientes que sabe lo que es un C.I. pero no lo firmaron.

Todo esto puede tener una explicacion multifactorial, con factores profesionales, otros

debidos a los pacientes y factores que implican a la sociedad actual:

1.2.1 Factores debidos a Profesionales:

a) Falta de formacién en valores éticos y legales. La formacidn practica en ética y medicina

legal que reciben los alumnos en las Universidades es escasa, siendo pocas las Universidades
que dedican, de manera activa, una parte del periodo de formacién al analisis de los
aspectos éticos y legales que afectan a la practica de la profesiéon médica. Sin olvidar la
importancia de procurar inculcar valores éticos en los alumnos. Muchas veces se ha tratado
realmente de una formacién intuitiva y basada en la experiencia de cada profesional. 3
Unas simples pinceladas tedricas no son suficientes para concienciar a los profesionales de la
importancia que tiene la informacién al paciente, tal y como se ha visto en nuestro trabajo,

donde hasta parece que han podido resultar hasta negativas.
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b) Aumento de la presidn asistencial. En el Hospital del estudio, la actividad crecié mas de un

15% durante los afios de la investigacidn, sin un aumento de la plantilla de profesionales, y
con un incremento importante de las listas de espera. Esto generaba una presion sobre los

74 75

facultativos que, tal vez, no les dejaba el tiempo suficiente para poder desarrollar una

relacion mas intima.

c) Falta de formacidn post-grado. Durante el periodo de estudio no se encontrd ningun curso

a nivel Institucional que abordase la formacidn en comunicacién, en ética o en medicina

legal.

d) Desmotivacién y cambio en los valores. La situacion de crisis sanitaria es la manifestacion

no solo de una crisis econdmica, sino de una crisis general de valores en la sociedad. Priman
valores como la posicion econdmica, la medicina de resultados mas que de cuidados, la
hiper-especializacion, intentando ser “el mejor” en una parcela determinada y perdiendo la
vision global del paciente. Por todo ello es importante redirigir nuestros conocimientos a

7

acercarnos al paciente, estableciendo vinculos de confianza mutua, "® y sirviendo la

tecnologia como herramienta diagnostica y terapéutica, y no como un fin en si misma.

e) Avances tecnoldgicos. Los avances son tan rapidos, que apenas podemos asimilarlos. Si

bien estos avances nos acercan cada vez mas al conocimiento de la enfermedad,
paraddjicamente nos alejan del paciente como ser humano que necesita un médico y pide
ayuda para aliviar su enfermedad. Hay autores que incluso llegan a decir que la relacion se
ha perdido. ’ Hemos pasado de una Historia Clinica detallada y completa a una “exploracién
tecnolégica” del paciente distancidndonos cada vez mas en los aspectos mds humanos:

“Deshumanizacion justificada, no es mas que el precio de la actual eficacia médica”. ’®

f) Nuevas Tecnologias de Informacidn. La implantacién de ciertos avances en las tecnologias

de la informacidn, como puede ser Internet o la misma Historia Clinica Electrénica (HCE), se
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ha recibido con muchas mas resistencias que los avances cientificos especificos de cada
especialidad. Parece que el que la informacién médica pueda ser compartida por todos se

Ill

percibe como un cierto ataque al “ego” de los profesionales, cuando realmente podria servir

para aumentar los conocimientos y poder realizarse mas preguntas.

Ya en el afio 2009, cuando de empieza a implantarse de manera generalizada la HCE, se
evidenciaba cierto “malestar” entre los profesionales en relacién con Internet y la

informacién que ahi buscaban los pacientes.

El 31% de los médicos encuestados pensaban que Internet les complicaba la relacion y les
minaba su credibilidad ante los pacientes, y sélo el 20% de los médicos encuestados
pensaban que Internet incrementaba la autonomia del paciente. " predominan los
profesionales que se han planteado la HCE como un problema para la confidencialidad y son
muchos los que ven las dificultades que puede generar el uso de la HCE en la relacion clinica

(mas del 40% apoyan esta hipodtesis).

También se hall6 un gran acuerdo sobre que estas tecnologias pueden implicar que el
terapeuta se inhiba de escribir contenidos. 8 Sin embargo los pacientes tienen una visién
completamente distinta. Hay estudios que han medido si el ordenador o Internet distorsiona
la relacion médico/paciente, y concluyen que no existen diferencias estadisticamente
significativas y que para los pacientes Internet no resta credibilidad a los profesionales de la
salud. ® Esta situacién no se da sélo en Espafia, en estudios realizados en el Reino Unido
no han observado cambios significativos entre los pacientes cuando les preguntan si han
observado algun cambio desde la implantacion de la HCE en temas relacionados con la

comunicaciodn, la confidencialidad y la ansiedad. 83 84

Esta actitud puede enmascarar cierto comportamiento paternalista hacia los pacientes, ya

gue algunos profesionales es posible que quisieran seguir con las ideas de Hipdcrates o

Platon, que defendian que era mejor ocultar la mayoria de la informacion al paciente. Asi en
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el Habeas Hippocraticum de Hipdcrates: “Haz todo esto con calma y orden, ocultando al
enfermo, durante tu actuacién, la mayoria de las cosas”. Platén se expresa de una forma
similar: “Insensato, no estas curando al enfermo, lo que a fin de cuentas haces es instruirle,

como si él quisiera ser médico y no ponerse bueno”®.

Pero los tiempos han cambiado y los médicos tendran que afrontar esta nueva realidad sin el
miedo o desconfianza que pueda suponer que la informacion puede ser compartida por

todos ya que, la mayoria de los pacientes, siguen valorando al médico de la misma manera.

81 D. Gracia afirma en este sentido que la relacion médico-paciente ha sufrido mas cambios

en las dos dltimas décadas que en los dltimos veinte siglos. %°

F) Perdida de estatus social. Desde el todopoderoso Chaman hasta la actualidad, el médico

ha ido perdiendo una categoria social privilegiada hasta convertirse en blanco de un nimero
creciente de demandas, asi como ha habido un incremento exponencial del nimero de
agresiones, y asi se puede constatar en el REMAC (Registro Madrilefio de Conflictos). 8 Esto
hace que el médico se sienta vulnerable y finalmente esto lleva a que se pueda enturbiar la
relacion médico/paciente.

88 89

H) Habilidades de comunicacidon. La comunicacion es una herramienta fundamental

dentro de la profesién médica %0 ya que los pacientes confian en el médico y necesitan que
muestre interés 7', pudiendo esto llegar incluso a modificar la adherencia al tratamiento. 92
Los médicos refieren una mejoria en la calidad de sus entrevistas con unos resultados muy
beneficiosos cuando realizan cursos de habilidades en la comunicacién. * Y todo ello deberia

9 95 9% Hay ademds una

formar parte del manual de buenas practicas del médico.
comunicacion no verbal que los psicoanalistas denominan “proceso psicoanalitico de
transferencia y contratransferencia entre el médico y el paciente de manera inconsciente”

que también resulta fundamental y puede también ser educado. %7
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1.2.2 Factores debidos a Pacientes:

a) Medicina basada en los resultados. La poca tolerancia a la frustracién unida a unas

expectativas muy elevadas, hace que a los pacientes les cueste entender que la medicina no
puede curar el 100% de las enfermedades. Si aceptamos la teoria de las expectativas de
Kolter, en donde la Satisfaccidon es la diferencia entre las Percepciones y las Expectativas,
podremos entender que cuanto mayor sean las expectativas, menor sera la satisfaccion. *®
Esto ocurre en un numero pequeio de pacientes, pero que va en aumento, y el escaso
manejo que cada individuo tiene de sus frustraciones motiva episodios, que van en aumento,
de agresividad y denuncias. Afortunadamente el porcentaje es bajo pero no debemos

ignorarlo.”

b) Exceso de informacién. Mucha informacién no supone buena informacion, y es dificil

distinguir para personas no vinculadas al mundo sanitario la informacién que es fiable de la
que no. Aunque como mantiene el J. Formigds, todavia el médico es el informador principal

del paciente. '

c) Toma de decisiones. Aunque cada vez la informacién sobre una determinada patologia es

mayor, asi como de los derechos y deberes que los pacientes presentan, la toma de
decisiones del tratamiento se situa, segun estudios publicados, alrededor del 70% por parte
de los facultativos y del 30% por parte de los pacientes. 101 Este porcentaje parece escaso y
en la parte que compete a los pacientes, deben aprender a manejar mejor la incertidumbre
gue origina la toma de decisiones, no proyectando sobre los médicos toda la responsabilidad
de la decision, ya que debe ser una responsabilidad compartida. No se debe decidir “por” el
paciente sino “con” el paciente *° compartiendo y asumiendo mutuamente las decisiones. F.
Bandrés reflexiona sobre el «absolutismo de la autonomia», y sobre la necesidad de trabajar

en los derechos de los pacientes, pero también en sus deberes. '3
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Valoracion Médico/Paciente: Priorizacion de nueve aspectos de un C.I.

Médicos y pacientes difieren al priorizar los apartados mas importantes del C.I.,

encontrandose diferencias estadisticamente significativas en:

Explicacién del procedimiento.

= Objeto del procedimiento.

= Riesgos relacionados con el procedimiento.
. Contraindicaciones.

" Riesgos de la anestesia.

= Riesgos de la transfusion.

Estos resultados se correlacionan directamente con los obtenidos en el punto 1 de nuestro
estudio, porque aquellos apartados que estdn menos valorados por los médicos son los que
estan peor registrados en el C.l.,, como puede ser las contraindicaciones o los riesgos de la

transfusion.

Todo esto lleva a pensar que los formularios de C.I. han sido disefiados por médicos que
inciden en aquellos apartados que consideran mas importantes, sin priorizar en los aspectos
gue marca la Ley, ni lo que puedan pensar los pacientes que es importante para que ellos

estén informados.

Los médicos encuestados en nuestro estudio dan prioridad a todo lo relacionado con el
procedimiento que se va a realizar, quedando en un segundo lugar aspectos mas
directamente relacionados con el paciente, como puedan ser las posibles contraindicaciones
en funcion de la patologia asociada al paciente o los riesgos propios de la anestesia o

transfusion sanguinea (en ello inciden mas los C.I. de anestesia).
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Un hecho relevante, y en donde mas diferencia existe entre ambos colectivos, es en la
explicacion del procedimiento. Los médicos lo valoran como el apartado mas importante del

C.l., mientras que para los pacientes tiene un valor medio.

Por todo ello puede deducirse que, por un lado, el médico se encuentra mas cémodo
hablando del proceso que va a realizar, focalizando mucho la informacién en los aspectos
técnicos, mientras que los pacientes, tal vez no quieren tanto tecnicismo y prefieren ser
informados de manera global, y relacionando la informacion con la patologia especifica que

el propio paciente presenta. Es decir, adecuando la informacién a cada paciente concreto.

En diversas publicaciones se observa como también la comunicacidon cercana y clara es
valorada muy satisfactoriamente por los pacientes, 1** % disminuyendo ademas esta forma

19 para un paciente puede ser mas dificil tomar

de comunicar las quejas y reclamaciones.
una decisién cuando la informacidon se centra en el proceso técnico en si (de manera
impersonal), que cuando se “humaniza” la informacién y se adecua el proceso al paciente en

vez del paciente al proceso.

Finalmente, es de destacar algunas diferencias estadisticamente significativas encontradas

entre los profesionales sanitarios. Estas son:

- Las mujeres dan mas importancia a la Anatomia Patoldgica (A.P.) que los hombres. Esto
puede deberse a que ciertas patologias graves que las mujeres padecen estan muy
condicionadas en su prondstico y tratamiento por los hallazgos de la A.P. como pueda ser el
cancer de mama (segun datos de la Asociacion Espafiola contra el Cancer, el cancer de mama
es el tumor mas frecuente en las mujeres occidentales y en Espafia se diagnostican alrededor
de 22.000 nuevos canceres de mama al aino). Pero no se debe olvidar que el varén también

padece otro tipo de tumores malignos.
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- Los facultativos mayores de 36 afios valoran mas el criterio 5 (objeto del procedimiento)
gue los menores de 36 anos. Parece que segun avanza la edad, se tiene mas experiencia y
los profesionales se centran en el proceso en concreto, mientras que los menores de 36
anos valoran mas los posibles riesgos de la intervencion. Por tanto esto puede estar

relacionado con una menor experiencia profesional, lo que genera mayor inseguridad.

Finalidad del C.l. Respuesta de Médicos y Pacientes

En todas las preguntas se hallan diferencias estadisticamente significativas, lo que ya indica la
idea tan divergente que ambos colectivos tienen acerca de la utilidad del C.I. Ademas, si

tenemos en cuenta la edad media tan joven de los encuestados, resulta ain mas determinante.

1.1 Meédicos

Mas de un 60% de los médicos piensa que el C.I. es una herramienta de defensa, >’ y que
fundamentalmente les protege a ellos. Esto muestra el desconocimiento que existe dentro
de la clase médica sobre la utilidad y el sentido que tiene el C.I., asi como del soporte legal

que lo sustenta. *%®

También resulta llamativo la actitud paternalista de los encuestados, ya que la edad media
no pasa de 40 afios y, tedricamente, han recibido una formacion mas cercana a los valores de
la sociedad actual (libertad individual, derecho a la informacidn) que a planteamientos

paternalistas de afios atras. Pero como puede verse con las respuestas dadas, no es asi.

Parece por lo tanto, que los profesionales estdn escasos de formacién en bioética y en la
legislacion vigente actual por la que nos debemos regir. Lo grave de esto es que el
desconocimiento ocasiona inseguridad y puede que este factor influya también en la opinién
gue puedan tener, como por ejemplo pensar que al firmar los pacientes el documento ya

estan ellos exentos de responsabilidad. Y nada mads lejano de la jurisprudencia actual.
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Ademas, esta falta de formacién puede llevar a no valorar otros elementos tan importantes
. .y . . 109 ‘
como dar una informacidon clara y asequible para cada paciente™, algo mucho mas

importante, a nivel moral y legal, que la simple firma del documento.

La Ley General de Sanidad ya establecia en su articulo 10.5 que el paciente tiene derecho a
gue "se le dé, en términos comprensibles, a él y a sus familiares o allegados, informacion
completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso, incluyendo diagndstico,
prondstico y alternativas de tratamiento”. Posteriormente, y en sentencias del Tribunal
Supremo, se marca un camino en donde la firma del documento no es el objetivo del C.1... El

objetivo es la informacién clara y adecuada a cada paciente:

- “Todo facultativo de la medicina, especialmente si es cirujano, debe saber la
obligacion que tiene de informar de manera cumplida al enfermo acerca de los
posibles efectos y consecuencias de cualquier intervencion quirldrgica y de

obtener su consentimiento al efecto”. 1*°

- “los requisitos exigidos para el efectivo cumplimiento del deber de obtencion del
consentimiento informado del paciente no se cumplen a través de la
presentacion al mismo de documentos tipo impresos en que no aparece
particularizado su historial médico ni el proceso especifico al que va a

someterse”. 1!

- “La falta de informacidon implica una mala praxis médica que no solo es relevante
desde el punto de vista de la imputacién sino que es ademds una consecuencia
gue la norma procura que no acontezca, para permitir que el paciente pueda
ejercitar con cabal conocimiento (consciente, libre y completo) el derecho a la

autonomia decisoria mas conveniente a sus intereses”. 112
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- Magistrados del Tribunal Supremo, como Seijas Quintana, reiteran en sus
sentencias que el consentimiento informado es un elemento esencial de la Lex
Artis y constituye una exigencia ética y legalmente exigible a los miembros de la

profesion médica.

- “el hacerlo por escrito garantiza la constancia del consentimiento y de las
condiciones en que se ha prestado, pero no puede sustituir a la informacion

verbal, que es la mas relevante para el paciente”. '**

- Un magistrado del Tribunal Supremo introduce en el afio 2000 el término
Consentimiento Desinformado: “se ha producido consentimiento desinformado a
cargo del paciente, al habérsele privado de conocer de modo suficiente el alcance

de su enfermedad y consecuencias de la operacién practicada”. ***

- Magistrados como Sancho Gargallo han estudiado muchas sentencias en relacion
al Derecho a la informacién de los pacientes, C.I. y el tratamiento legal que se

viene desarrollando en los Ultimos afios. **°

- “El documento de "consentimiento informado" que se proporciond al paciente
estd sin firmar y ademas resulta insuficiente, pues no menciona siquiera la grave
consecuencia de la intervencion que ha constituido el motivo de la demanda,
resaltando la omisién en el mismo de la indicacidon de diagndstico, del tipo de

intervencion y, sobre todo, de los riesgos especificos”. '

Como se puede ver, nada mas alejado de la realidad juridica pensar que la simple firma del
C.l. exime de responsabilidad legal (y moral) para con los pacientes si no somos capaces de
poder explicarles, adecuandonos a las caracteristicas personales de cada paciente, el acto

médico que queremos realizar.
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Queda pues un largo camino de formacién y concienciacidén a todos los profesionales de la
salud de la importancia que tiene el C.I. y, sobre todo, del Derecho a la informacion, vy las

repercusiones legales que conlleva.

En nuestro estudio sélo el 22% de los facultativos pensaba que era un documento que

facilitaba la explicacion del procedimiento.

Para finalizar, aun queda un porcentaje nada desdefiable de facultativos que piensa que es
un requisito del hospital. Tal vez este sea el grupo mas alejado de la realidad, ya que al
pensar que es un requisito administrativo muestran un desconocimiento preocupante de la
Ley, con las consecuencias que este desconocimiento puede originar, y ademds un
alejamiento de la realidad actual sobre los Derechos de los pacientes a recibir informacion y

a su propia autonomia.

1.2 Pacientes

Los pacientes tienen mas asumido que los médicos que el C.I. no es un documento de
defensa para la profesion médica, aunque el porcentaje de aquellos que los piensan tampoco
es desdefiable. Algo mas del 43% piensa que es un documento de defensa y que protege

fundamentalmente al médico.

Al no verlo mayoritariamente como un documento de defensa médica entienden que es un
documento que facilita la explicacidon del proceso a realizar y, aunque todavia son sdlo el

34%, estan mejor concienciados a este respecto que los médicos.

Los pacientes, mas alld de requisitos legales y de formalismos, lo que quieren es estar mejor
informados, a pesar de la posibilidad de que se generen puntualmente situaciones de
angustia '’ , y buscan médicos mas cercanos y con una perfil humanista, y no a aquellos con

perfil excesivamente tecnificado.

169



Discusion

Buscando el perfil basico que un médico deberia tener en funcién de las prioridades de los
pacientes, estudios realizados en EE.UU. evidenciaban que el médico debe mostrar
confianza, empatia, humanidad, franqueza y respeto. Los pacientes no deseaban que se

disfrazara ni ocultara informacién y no querian que se empleasen términos médicos. 118

Si los distintos estudios analizados muestran que los pacientes quieren médicos cercanos,
gue informen adecuadamente y en los que confian mas allad de la informacion que puedan

obtener de las redes sociales, ¢qué esta pasando dentro de la clase médica? 19

Parece que hay una disociacién importante entre ambos colectivos que, si bien buscan un fin
comun, curar o aliviar la enfermedad, el modo de abordarlo es distinto. Los médicos lo
enfocan mas desde un punto de vista tecnoldgico e hiperespecializado, alejandose cada vez

120 y los pacientes desde un punto de vista

mas del paciente (al menos asi lo perciben ellos)
mas activo a la hora de tomar decisiones, mediante una informacién completa y

adecuada.'®

La sociedad ha cambiado mucho en los ultimos afios vy, tal vez, el desarrollo tecnolégico y los
avances cientificos no sean suficientes si no van acompaifiados de un desarrollo humano que
favorezca y refuerce la relacion médico-paciente. Si a esto sumamos que la legislacion va
regulando los cambios en la sociedad, nos encontramos en la situacién actual: Un nimero
creciente de demandas, y en un 80% de los casos aproximadamente relacionadas con la falta
de informacién o con informacién insuficiente. Por tanto, las demandas podrian disminuir de

manera importante si se cuida mas la informacién que se da y la relacion con los pacientes.

Por ultimo, aproximadamente el 20% de los pacientes piensa que el C.l. es un requisito del
hospital. Cifra similar al porcentaje de pacientes que no saben para que sirve el C.I. En ambos
casos el desconocimiento sobre la funcidn del C.I. es manifiesto. Factores socioculturales, asi

como la edad avanzada de ciertos pacientes, podrian explicarlo. Estos datos también pueden
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dar idea del grado de desarrollo cultural de la poblacion estudiada, y que un 80% de la

poblacién conozca el C.I. es un dato para ser optimista.

Influencia de la Ley 41/2002

Los datos obtenidos en este apartado, no por esperados dejan de sorprender y marcan una
tendencia a diferenciar progresivamente lo que los médicos y los pacientes piensan sobre el
objeto del C.I. Esto podria repercutir negativamente en la relacion médico-paciente y en la
asistencia sanitaria, por lo que es necesario analizar los datos en profundidad, para poder poner

en accién mecanismos que impidan que esta tendencia aumente.

1.1 Médicos

Aumenta el 8% el porcentaje que ve el C.I. como una herramienta de defensa, en total cerca del

70% de los encuestados.

Pero si este dato es negativo, al analizar donde se ha producido este aumento se observa que se
debe sobre todo a los que piensan que es un documento que sirve para protegerles: En diez
afios se ha producido un aumento del 10% y en el momento actual casi el 50% de los

encuestados lo ven como una herramienta de proteccion.
¢A qué se debe esta tendencia? Fundamentalmente a desconocimiento y es probable que
también a cierta falta de interés y a un aumento en la presidon que sienten, ante el aumento de

demandas que se esta produciendo en los ultimos afos.

A la edad de 65 afios un 75% de facultativos con especialidades de bajo riesgo se enfrentardn a

una demanda y este porcentaje aumenta al 99 % en las especialidades de alto riesgo. %2
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Podriamos pensar que el aumento exponencial de las demandas contra los médicos *** ha
hecho que los médicos se vuelvan mas cautos y recelosos, pero por un lado no hay que olvidar
que el 80 % de las mismas se origina por falta de informacion o informacién insuficiente. Y las
condenas de los jueces no estan basadas en la firma del documento de C.l, sino en la

informacién que se ha dado al paciente sobre su proceso y complicaciones.

Otro motivo podria ser el aumento de la presion asistencial y la disminucion del tiempo que se

1241 3 informacion no debe ser algo puntual en el tiempo ni una

dedica a cada paciente.
descripcién técnica del procedimiento sino mas bien la consecuencia de una relacién médico-
paciente basada en el respeto mutuo, confianza y sinceridad. Y cuando estos factores estan
presentes, la informacién fluye de manera espontdnea y se facilita el dialogo. Por eso la
informacién se debe dar a lo largo de todo el proceso asistencial, independientemente del

tiempo que se tenga asignado para cada paciente.

Argumentar que estos problemas con el manejo de la informacién son consecuencia de la crisis
sanitaria actual no es del todo riguroso, porque se ha podido ver cémo el desconocimiento sobre

la forma de realizar el C.I. era anterior al inicio de la actual crisis.

El enfoque sobre la HCE esta cambiando hacia la denominada historia personal de salud (HPS),
“...un registro electronico de informacion relacionada con la salud de un individuo que se ajusta a
los estdndares de interoperabilidad reconocidos y que se puede extraer de mdltiples fuentes

mientras sea manejada, compartida y controlada por el individuo...”. **®

El avance de las Tecnologias de Informacion y Comunicacion (TIC) se ha vivido por parte de los
facultativos como causa del alejamiento entre médicos y pacientes. Sin embargo, en las
multiples encuestas y estudios realizados a pacientes se ha constatado que no es asi, sino al

contrario. 1%

Internet no resta credibilidad a los médicos y las TIC deben ser vistas como
herramientas de ayuda mas que como un elemento que entorpece o cuestione la informacién

del médico.
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Los avances tecnoldgicos obligan a los médicos a estar formandose y actualizandose
continuamente. Y por un lado pueden mejorar la probabilidad de acierto en el diagndstico, pero
algunos clinicos se quejan porque se aleja al paciente de la exploracidon clinica cercana. Con la
tecnologia se deposita la confianza mas en los medios tecnolégicos que en los medios humanos,
y no debe olvidarse que la comunicacion y realizar una adecuada historia clinica es la mejor de

técnica que existe en medicina. **’

Otro aspecto determinante en el alejamiento del médico y el paciente es la hiperespecializacion,
gue hace que un médico pueda ser experto en “una parte de una parte”, si puede llevar a que el
profesional se olvide de la persona en su conjunto, lo que puede dificultar el abordaje de

muchos de sus problemas de salud. ?®

Con todo lo visto hasta ahora, se puede afirmar que existe un desfase entre la “evolucién social”,

|II

la “evolucion juridica” y la “evolucion médica”. Mientras lo “social” y lo “juridico” tiende hacia
respetar la libertad y autonomia de las personas, incorporando ademads la globalizacién de la
informacidn, la parte “médica” ha evolucionado mucho en la tecnologia, pero no ha sido capaz
de recorrer el mismo camino en el campo del respeto por la libertad de los individuos en lo

concerniente a su salud.

La sociedad avanza en una direccidén que no puede ser ignorada por el colectivo médico, que

129 130

tendra que entender y aceptar esta realidad. Los pacientes quieren participar cada dia

131 Esto no implica que el médico sea cuestionado en su labor

mas en la toma de decisiones.
asistencial. La tarea del médico consiste en realizar un acompafiamiento al paciente a lo largo
del transcurso de su enfermedad. El médico se convierte asi en un consejero ilustrado, y un
profesional cualificado técnicamente. Pero abandona la toga de la autoridad incuestionable en el

campo sanitario.
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En 10 afios han aumentado significativamente los profesionales que piensan que el documento
del C.I. no facilita la informacidn, repartiéndose estos facultativos entre los que piensan que es
una herramienta de defensa o un requisito del Hospital. Esto explicita como el C.I. se vive como

una “coraza defensiva” ante las denuncias, nada mas alejado de la realidad.

Por lo tanto, existe un desconocimiento importante de la Legislaciéon vigente y de los
fundamentos éticos que subyacen a ésta, como sin el respeto a la libertad individual, a la

intimidad o el derecho de los pacientes a la informacion. **2

No se puede terminar este analisis sin intentar aportar algun tipo de solucién. Para mejorar el
desconocimiento, lo mejor es educar a la los profesionales e informar también a los pacientes.
Pero jquiénij, élas Universidades? ¢Desde los propios centros? éLas Consejerias de Sanidad? ¢Las

Direcciones de los Centros Asistenciales?

Tal vez la respuesta mas apropiada es que la educacion debe y puede ser dada desde diversos
estamentos: Donde haya conocimiento y se vea la necesidad de mejorar esta situacion. La
informacién y la formacién deben comenzar con la iniciativa de todos los profesionales que sean
conscientes de este problema. Y cuantos mads profesionales sean conscientes de esta realidad, y
de la necesidad de mejorar la formacion en ética y en medicina legal aplicada, mas intensa y
extensa sera esta educacion. Por ello no queremos que el trabajo de esta tesis doctoral finalice
con su presentacion. El siguiente paso es publicar y divulgar los datos obtenidos. Es nuestra
responsabilidad, para que contribuyamos a que mejore esta situacion de falta de formacion en

un tema nuclear como es el C.I.

1.2 Pacientes

Si se ha visto que la tendencia entre los médicos es negativa y proteccionista con los paciente,

en el caso de los pacientes la evolucion es completamente distinta y mucho mas positiva.
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Disminuyen de manera significativa aquellos que piensan que el C.l. es para proteger al médico.

En estos ultimos diez afnos hemos los pacientes han tenido la necesidad de informarse mas para
, .. . .. 133 ¢« .

poder ser mas participativos en la toma de decisiones. Este aumento de su formacién hace

gue se realicen mas cuestiones en lo referente a los temas de salud y a sus derechos.

Sin embargo esta situacion hace que a veces no se vea de manera nitida los limites entre sus
derechos y las exigencias que también deben cumplir. Hay un grupo de pacientes con un umbral
bajo de tolerancia a la frustracidén, que no aceptan que la medicina no puede dar respuesta a

todas sus demandas.

Aunque también aumenta de manera significativa el porcentaje de pacientes que piensan que el
C.l. es un documento de defensa, sigue siendo un porcentaje pequefio y mucho menor que el de

los médicos.

La parte mas positiva que se visualiza con el trabajo es que los pacientes han entendido en estos
afios que el C.I. es un documento de ayuda en el proceso de informacidn, situandose en el 35 %
los que asi lo ven. Estar informado es nuclear para poder comprender bien los procedimientos
en medicina y consecuentemente tomar las mejores decisiones. Muchos pacientes se informan
de manera autodidacta, pero la informacion que les dan los médicos es muy importante. Y que
los médicos sean conscientes de ello resulta fundamental. Por lo que de nuevo incidimos en la
importancia de la educacion a los médicos en este terreno. Porque indudablemente podra incidir

al final en que los pacientes tomes mejores decisiones.
A pesar de las notables mejorias observadas entre los pacientes encuestados, muchos
contindan viendo el C.I. como un documento meramente administrativo: El 20 % piensan que es

un requisito del hospital. Porcentaje similar a los que no saben lo que es el C.I.

Por todo ello finalizamos sefalando que la formacién e informacion no debe estar sdlo dirigida a

los médicos. Los usuarios y pacientes también desconocen mucho sobre sus derechos
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relacionados con la salud. Y con como pueden llevarse a la practica, como por ejemplo sucede
con el C.I. La responsabilidad que existe con la formacién en este campo no debe quedarse
restringida a los profesionales. Los usuarios del sistema sanitario también deben conocer cudles

son sus derechos y sus limites. Las posibilidades que tienes, y también las obligaciones.
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Conclusidn sobre la Calidad Documental de los consentimientos informados (C.l.)
basandose en su adecuacion a la Ley 41/2002:

Existe una gran variabilidad entre los distintos formularios de C.l. analizados, tanto en su
estructura formal como en su contenido. El contenido en muchos de los formularios de C.I.
analizados es excesivamente técnico y de dificil comprensién, y los criterios peor desarrollados

son aquellos no relacionados directamente con el procedimiento a efectuar.

Conclusion sobre la calidad verbal de los C.l.: Calidad de la informacion verbal
percibida por los pacientes

Los pacientes muestran mayor insatisfaccion sobre la informacion recibida tras un afio,
encontrandose diferencias estadisticamente significativas en el nUmero de pacientes que afirma
no haber firmado ningun C.I., el nimero de pacientes que sefiala que la informacién recibida no
fue clara y respecto al nimero de pacientes que afirma que no pudo aclarar sus dudas.

Finalmente, destaca también que los pacientes demandan recibir mas informacién.

Conclusidn sobre la valoracion de los aspectos prioritarios en el C.l. para los
médicos y para los pacientes

Los médicos priorizan los aspectos técnicos relacionados con el procedimiento a realizar, que
son a su vez los que se registran de manera mas constante y completa en los C.I. analizados. Los
pacientes por otro lado priorizan los aspectos relacionados con el ejercicio de su voluntad
respecto a su salud, aspectos que a su vez son los menos desarrollados en los C.I. Por lo tanto los
C.I. han sido elaborados por y para los médicos, sin incluir las inquietudes mas importantes de

los pacientes, inquietudes que estan recogidas en la Ley 41/2002.
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Conclusidn sobre la finalidad del C.I. para los médicos y para los pacientes

Los médicos piensan mayoritariamente que el C.l. es un documento de defensa. Sélo un
pequefio porcentaje lo ve como un documento que ayuda y que facilita la explicaciéon de la
informacidén a los pacientes para que puedan tomar una decision. Los pacientes dan un sentido
distinto al C.I. Para ellos el C.l. es un documento util que les aporta informaciéon para tomar
decisiones en relacion con su salud, aunque todavia, casi la mitad piensa que es un documento

defensivo.

Conclusion sobre la influencia de la Ley 41/2002 en el C.I.

La evolucidon que han sufrido el colectivo médico y los pacientes en los ultimos 10 afios es
divergente. Aumenta el nimero de médicos que piensa que el C.I. es un elemento de defensa, y
disminuyen los que piensan que es un documento que facilita la explicacién del proceso a los
pacientes, aumentando también Ilamativamente los que piensan que es un requisito
administrativo del hospital. Los pacientes han evolucionado de manera contraria: disminuyen
significativamente aquellos que piensan que es un documento de protecciéon al médico, y

aumentan los que piensan que el C.I. facilita la explicacion de la informacién a ellos mismos.

Conclusion final

Podemos concluir afirmando que queda un largo camino de formacion y concienciacion a los
profesionales de la medicina respecto a la puesta en practica de la libertad y autonomia de los
pacientes. Es necesario que se produzca esta formacion, para que los pacientes puedan ejercer
mejor su derecho a recibir informacion y tomar decisiones libremente. Esta formacion debe
ponerse en practica desde diferentes dambitos: Universidades, hospitales, Sociedades Cientificas
o Colegios de Médicos. El liderazgo de los médicos en este campo y su capacidad de influir en la
sociedad es indudable, por lo que formarse y formar en el C.l. es en un deber moral ineludible
para los médicos.

Deberemos evaluar en los préoximos afios si esta tendencia, creciente y preocupante, en el
numero de demandas consigue frenarse con una mejor formacion de todos los implicados en el

proceso asistencial.
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ANEXOS

ANEXO I. Analisis de los Consentimientos Informados por Servicio

ANESTESIA

Datos del paciente e ‘:::::::Iw e Representante legal ::::m;ﬂ Objetivo Riesgos probables Rm::se:e;:z:::::os Alternativas Contraindicaciones Anestesia Transfusion | Anatomia Patoldgica|  Consentimiento r"v;:a;:l::
Consentimiento 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 2 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 3 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 4 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 5 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 6 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 7 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 8 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 9 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 10 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 11 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 12 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 13 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA N 1 1
Consentimiento 14 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA N 1 1
Consentimiento 15 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 16 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 17 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 18 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 A A 1 1
Consentimiento 19 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 20 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 21 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA A 1 1
Consentimiento 22 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 23 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 24 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 25 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 26 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 27 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 28 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 29 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 30 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 31 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 32 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
Consentimiento 33 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA NA 1 1
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CIRUGIA

Datos del paciente s °,'e' mETET Representante legal Explicaf,iti'n & Objetivo Riesgos probables =3 relacionados Alternativas Contraindicaciones Anestesia Transfusion | Anatomia Patologica| ~ Consentimiento Revucafié? e
informa procedimiento con el paciente consentimiento
Consentimiento 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 2 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 3 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 4 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 5 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 6 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 7 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 8 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 9 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 10 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 11 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 12 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 13 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 14 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 15 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 16 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 17 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 18 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 19 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 20 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 21 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 22 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 23 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 24 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 25 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 26 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 27 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 28 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 29 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 30 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 31 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 32 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 33 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 34 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 35 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 36 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 37 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 38 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 39 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 40 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 41 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 42 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 43 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 44 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 45 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 46 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 47 1 1 1 1 0 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 48 1 1 1 1 0 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 49 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Consentimiento 50 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 51 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
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ANEXOS

DERMATOLOGIA

Datos de pacente Datusdlelmedlcoque Representante egal Explmalcm.ndel Ohjetivo | iesgos probables Rlesgosrelac!unados Altemativas | Contraindcaciones | Anestesa Transfusion | Anatomia Patologca | Consentimiento Revocac.|ulr|de|
informa proced|m|ento conel pauente consentimiento
Consentimiento 1 ! 1 1 1 1 1 1 0 0 1 WA 1 1 1
Consentimiento 2 ! 1 1 1 1 1 1 1 0 1 A 0 1 1
Consentimiento 3 ! ! 1 1 1 1 0 0 0 NA A A 1 1
Consentimiento 4 ! 1 1 1 1 1 1 ! 0 A A A 1 1
Consentimiento 5 1 1 1 1 1 1 1 1 0 WA A A 1 1
Consentimiento § ! 1 1 1 1 1 1 ! 0 N N N 1 1
Consentimiento 7 ! 1 1 1 1 1 0 ! 0 A WA A 1 1
Consentimiento § 1 1 1 1 1 1 1 1 0 WA A A 1 1
Consentimiento 9 ! 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 10 ! ! 1 1 1 1 1 ! 0 A A A 1 1
Consentimiento 11 1 1 1 1 1 1 1 1 0 WA A A 1 1
Consentimiento 12 ! 1 l 1 1 1 1 ! ! A A A 1 1
Consentimiento 13 ! 1 1 1 1 1 1 ! 0 A A A 1 1
Consentimiento 14 ! 1 1 1 1 1 1 1 1 NA WA A 1 1
Consentimiento 15 ! 1 1 1 1 1 1 ! ! A A A 1 1
Consentimiento 16 ! 1 1 1 1 1 1 ! 0 NA A A 1 1
Consentimiento 17 ! 1 1 1 1 1 1 ! 0 N N N 1 1
Consentimiento 18 1 1 1 1 1 1 1 ! 0 1 0 1 1 1
Consentimiento 19 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 1 1
Consentimiento 20 ! 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 1 1
Consentimiento 2L ! 1 1 1 1 1 1 ! 0 1 0 1 1 1
Consentimiento 22 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 1 1
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ANEXOS

OTORRINO

Datos del paciente et ‘fe' oz Representante legal EXP|ICBICI0.II & Objetivo Riesgos probables HES relac!onados Alternativas Contraindicaciones Anestesia Transfusion | Anatomia Patoldgica | Consentimiento Revocac.w!\ &
informa procedimiento con el paciente consentimiento
Consentimiento 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 2 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 3 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 NA 1 1
Consentimiento 4 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 NA 1 1
Consentimiento 5 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1
Consentimiento 6 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 NA 1 1
Consentimiento 7 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 8 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 NA 1 1
Consentimiento 9 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 10 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 11 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 12 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 13 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 14 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 15 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 16 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 17 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 18 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 19 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 20 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 21 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 22 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 23 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 24 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 25 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 1
Consentimiento 26 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 27 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 28 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 29 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 1
Consentimiento 30 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 1
Consentimiento 31 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 32 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 33 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 34 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 35 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 36 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 37 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 38 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 39 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 40 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 1
Consentimiento 41 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 1
Consentimiento 42 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 43 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 44 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 45 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 46 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 47 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 48 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 49 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 50 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 51 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 52 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 53 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 54 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 55 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 56 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 57 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 58 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 1
Consentimiento 59 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 60 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 61 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 62 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 63 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
Consentimiento 64 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 65 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 66 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 67 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 NA 1 1
Consentimiento 68 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1
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ANEXOS

TRAUMATOLOGIA

Datos del paciente A #I médico que Representante legal EXPI‘“,‘“’," el Objetivo Riesgos probables g relac!onados Alternativas | Contraindicaciones Anestesia Transfusion | Anatomia Patoldgica| Consentimiento Revucac'wr\ e
informa procedimiento con el paciente consentimiento
Consentimiento 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 2 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 3 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 4 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 NA 1 1
Consentimiento 5 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 6 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 7 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 8 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 9 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 10 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 11 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 12 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 13 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 14 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 15 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 16 1 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 17 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 18 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 19 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 20 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 21 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 22 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 23 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 24 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 25 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 26 1 1 1 1 0 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 27 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 28 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 29 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 30 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 31 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 32 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 33 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 34 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 35 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 36 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 37 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 38 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 39 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 40 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 41 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 42 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 43 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 44 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 45 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 46 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 47 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 48 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 49 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 50 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 51 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 52 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 53 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 54 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 55 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 56 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 57 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 58 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 59 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 60 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 61 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 62 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 63 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 64 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 65 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 66 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
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TRAUMATOLOGIA

Datos del paciente Datos(felmedlcoque Representante legal Explwafm.ndel Objetivo Riesgos probables RIESEOW'“P“““ Alternativas | Contraindicaciones Anestesia Transfusin | Anatomia Patoldgica | Consentimiento REVOCEC.IO!1d8|
informa procedlmlento conel pauente consentimiento
Consentimiento 67 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 68 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 69 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 70 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 71 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 72 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 73 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 74 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 75 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 76 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 77 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 1 1
Consentimiento 78 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 79 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 80 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 81 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 82 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 83 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 84 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 85 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 86 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 87 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 88 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 89 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 90 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 91 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 92 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 93 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 94 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 95 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 96 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 97 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 98 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 99 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 100 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 101 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 102 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 1 1
Consentimiento 103 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 104 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 105 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 106 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 107 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 108 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 109 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 110 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 111 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 112 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 113 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1
Consentimiento 114 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 115 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 116 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 117 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 118 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 119 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 120 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 NA 1 1
Consentimiento 121 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
Consentimiento 122 1 1 1 1 1 1 0 0 0 NA NA NA 1 1
Consentimiento 123 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 124 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 125 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 126 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 127 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 NA 1 1
Consentimiento 128 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 NA 1 1
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ANEXOS

ANEXO Il. Modelos de Consentimientos Informados analizados

- ¥ N.H.C.: <§Paciente.numHistoria$>
‘ 1M Hospital
Nombre y apellidos:

sdMadric <$§Paciente. nombre$> <$Paciente.apellido1$>
<$Paciente.apellido 28>

Fecha de nacimiento: .
<$Paciente.fechaNacimisnto$> Sexo: <$Paciente sexo$>
Direccién:

<$Paciente. Domicilio. Direccion$>

<$Paciente.Domicilio. Poblacion$>

<$Paciente.Domicilio. Provincia$>

CONSENTIMIENTO INFORMADO  ERIaEEEInENelel e loN el e goroii: i

CIP: <3Paciente.NumeroTarjetaSanitaria$>

RETRACCION PAPEBRAL/LAGOFTALMOS

D./Dfia.: <$Paciente.nombre$> <$Paciente.apellido1$> <$Paciente.apellido2$>, con DNI/Pasaporte n® <$Paciente.nif$> en calidad de
paciente o, en su defecto D./Dfia con DNI/Pasaporte n®  como Representante y/o Tutor del paciente, mayor de edad, en pleno uso de
mis facultades mentales manifiesto que:

He sido informado de forma satisfactoria por el Dr/Dra  <$Autor informe.nombre$> <$Autor informe.apellido1$> <$Autor
informe.apellido28$>

adscrito a la unidad de Oftaimologia de los siguientes puntos: qué es. como se realiza, para qué sirve, los riesgos existentes, posibles
molestias o complicaciones y alternativas al procedimiento.

Descripcion del procedimiento diagnéstico o quirtrgico susceptible de autorizacion; RETRACCION PALPEBRAL / LAGOFTALMOS

Esta informacién pretende que Vd. pueda tomar una decisién adecuada sobre la operacidn que se le va a realizar.

CONSIDERACIONES GENERALES:

Se llama RETRACCION PALPEBRAL a aquella situacion en la cual se produce un aumento de la hendidura palpebral, por
desplazamiento del borde palpebral superior hacia arriba o del borde palpebral inferior hacia abajo o desplazamiento de ambos pérpados.
Se produce por diferentes causas como oftalmopatia tiroidea, cicatrices palpebrales... Debe ser Intervenida cuando se producen heridas
corneales por una mayor exposicion de la cornea. La correccion consiste en la debilitacion los masculos que abren los parpados y puede
requerir la colocacion de un espaciador.

El LAGOFTALMOS es la imposibilidad del cierre palpebral, Normalmente se debe a paralisis del nervio facial de diferente causa,
Debe ser corregido para evitar la exposicién corneal. La correccién se basa en la implantacion de una pesa de oro y/o recolocacion del
parpado inferior.

La operacion se realiza con anestesia local habitualmente,
En su caso, la cirugia que se le va a realizar es de
RIESGOS/ COMPLICACIONES

1. Hematoma palpebral: suele ser transitorio y resolverse en 10-15 dias.

2, Infeccion de la herida: Suele curar con la administracién de antibidticos.

3. Hipercorreccion o hipocorreccion, gue puede requerir una nueva intervencion.

4. Reaccion alérgica al oro o rechazo de la pesa o el espaciador. Puede requerir la retirada del implante.

5. Los injertos pueden obtenerse del cartilago auricular, cartilago nasal o mucosa bucal, por lo que existe riesgo de que se
produzcan infecciones o necrosis de las heridas en los lugares de obtencisn.

6. Hay ofros riesgos o complicaciones derivados de la anestesia, ya sea local o general, muy importantes aungue muy poco
frecuentes, pudiendo ocurrir una reaccién alérgica al anestésico , coma irreversible por depresién del sistema nervioso central e incluso
fallecimiento por fallo cardio-respiratorio (estadisticamente estas complicaciones ocurren en la proporcion de uno por cada 25.000 a 1 de
cada 100.000 intervenciones)

Existen descritas otras complicaciones infrecuentes no incluidas en este texto dada su extension, que podran ser comentadas por su
oftalmdlogo si usted lo desea.

£Queé sucede si no me opero?

El principal peligro es la exposicién comeal, que puede producir la aparicion de ulceras corneales, infecciones e incluso
perfaracién del globo ocular,

He comprendido la naturaleza de la operacién que me ha sido explicada satisfactoriamente por el médico oftalmélogo, La cirugia
descrita es una de las indicaciones establecidas en Oftalmologia para la solucién de mi problema no existiendo contraindicacion para su
realizacion, asi pues de forma voluntaria:

Madrnid, a <§Autor informe._fechaHoy$> Madrid, a <8Autor informe.fechaHoy$>.
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médico que informa

<$Autor informe.nombre$> <$Autor informe.apellido1$>
<$Autor informe.apellido2§>

COMSEJER'A DE SANIDAD

Comunidad de Madrid . . e el Pagina 1 de 2

Paginas.
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[ L] . N.H.C.: <§Paciente.numHistoria$>
‘ 4 Hospital
Nombre y apeliidos:
SaludMadrid [ comunidad de Madria | <$Paciente.nombre$> <§Paciente.apellido1$>
<$Pacients.apellido2$>

Fecha de nacimiento:
<$Paciente.fechaNacimiento$>
Direccion:
<§Paciente.Domicilio.Direccion$>
<$Paciente. Domicilio. Poblacion$>
<$Paciente.Domicilio. Provincia$>

CONSENTIMIENTO INFORMADO <$Paciente. Domicilio. CodigoPostal$>

CIP: <$Paciente. Numero TarjetaSanitaria$>

RETRACCION PAPEBRAL/LAGOFTALMOS

Sexo: <$Pacients.sexo$>

Doy mi consentimiento para que se me realice la Cirugia de RETRACCION PALPEBRAL/LAGOFTALMOS, asi como las maniobras u
operaciones que sean necesarias durante la intervencion quirdrgica.

Doy mi consentimiento para que se me administre |la anestesia que se considere adecuada para la operacién, asi como las medidas
complementarias oportunas.

Doy mi consentimiento para que en la intervencion participen médicos en formacién y pueda asistir personal autorizado.

Doy mi consentimiento para que se puedan realizar fotografias y/o grabar la intervencién quirirgica asi como su utilizacian con fines
didacticos o cientificos.

Nunca se identificara el nombre del paciente o sus familiares en las grabaciones.

He informado al médico oftaimélogo de mis enfermedades generales y oculares, para la valoracion de las posibles contraindicaciones.

Se me entrega una copia de este documento.

Soy consciente que no existen garantias absolutas de que el resultado de la cirugia sea el mas satisfactorio.

REVOCACION
....anos de edad.
DAY, M e s i e DB i Ll e e o e N R o W e e e
(Nombre y dos apellidos)
Oy O IO B e o e e S e S R T B 2 0 D S
En calidad de. B R & - e e e e E ATt o el
(Representante legal, familiar o allegado) (Nombre y dos apellidos del paciente)
REVOCO el consentimiento prestado en fecha.............................., y no deseo proseguir el tralamiento, que doy con esta fecha por
finalizado.
Fdo: El/la Médico Fdo: El Paciente Fdo: El representante legal, familiar o allegado
Madrid, a <SAutor informe.fechaHoy$> Madrid, a <$Autor informe.fechaHoy$>.
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médico que informa
<$Autor informe.nombre$> <$Autor informe.apellido1$>
<$Autor informe.apellido2$>
m CONSEJERA BE SANIDAD Panina 2. e 2
agina e
e Nota: Se deben firmar todas las g
Péaginas.
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“ 1M Hospital

IMadrid I Comunidad de Madrid

DATOS ADMINISTRATIVOS
<$ActoClinic
N° de Historia Clinica: | <$Paciente.numHistoria$> N° de Acto Clinico; o.idactoclinic | CIAS:
o$>
CIP:<§8Paciente.NumeroTarjetaSanita
ler. APELLIDO: <$Paciente.apellido1$> ria$> N° §S: <§Paciente.N.5.55>
2do APELLIDO: <$Paciente.apellido2§> Direccion: <$Paciente. Domicilio. Direccion$>
C.P:
<$Paciente.Do
micilio.Codigo
NOMERE: <§Paciente.nombre$> Poblacién: <§Paciente. Domicilio.Poblacion$> Postal$>
SEXO:
EDAD: <$Paciente. Edad$> <$Paciente.sexad> Teléfonos: <§Pacients.telefono$>
DNI/Pas.: <§Paciente.nif$> Financiador: | Garante:

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA ANTIRREFLUJO

DATOS DE IDENTIFICACION

Nombre y apellidos del paciente: ...................
Nombre y apellidos del representante (si procede);
SOLICITUD DE INFORMACION

Deseo ser informado sobre mi enfermedad y la intervencién que se me va a realizar: Si No
Deseo gue la informacion de mi enfermedad e intervencién le sea proporcionada a:
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El cirujano/a me ha explicado que, mediante este procedimiento, se quiere impedir que el acido del estomago pase al
esofago y evitar asi la irritacion del mismo. La técnica consiste en construir un manguito completo o parcial con el
estémago alrededor del eséfago, colocandolo debajo del diafragma. En caso de hemia de hiato asociada, también se
realizara reparacion de la misma, que en algunas ocasiones puede requerir la colocacién de material sintético (malla) para
cubrir el defecto herniario.

La laparoscopia consiste en el abordaje del abdomen mediante la introduccién de trocares a través de pequefias incisiones
creando un espacio tras la introduccion de gas y operando con instrumental especial. La técnica quirurgica no difiere de la
habitual. En casos en que técnicamente o por hallazgos intraoperatorios no sea posible concluir la cirugia por esta via se
procedera a la conversién a cirugia abierta (laparotomia).

Cabe |a posibilidad de que durante la cirugia haya que realizar modificaciones del procedimiento por los hallazgos
intraoperatorios, para proparcionarme el tratamiento mas adecuado.

El procedimiento requiere anestesia de cuyos riesgos seré informado por el anestesidlogo, y es posible que durante o
después de la intervencién sea necesario la utilizacién de sangre y/o hemoderivados.

Se podra utilizar parte de los tejidos obtenidos con caracter cientifico, en ningdn caso comercial, salvo que yo manifieste lo
contrario.

La realizacion de mi procedimiento puede ser filmado con fines cientificos o didacticos, salvo que yo manifieste lo contrario.
BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO

El cirujano/a me ha explicado gque, mediante este procedimiento, se pretende evitar los sintomas producidos por la accién
del acido sobre el esofago y prevenir sus complicaciones como estenosis y posible malignizacion.

Al operarse por laparoscopia se pretende evitar una incision mayor. Al realizarse incisiones mas pequenas se disminuye el
riesgo de hernias postoperatorias. El dolor postoperatorio generalmente es mas leve, la recuperacion del transito intestinal
suele ser mas rapida, y el periodo de convalecencia postoperatorio suele ser mas corto y confortable................o.....o.....

n° historia: ......

ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO
El cirujano/a me ha explicado que la alternativa a la intervencién quirirgica consiste en mantener el tratamiento médico
actual de forma indefinida, pero en mi caso se considera que este es el tratamiento mas eficaz.

El procedimiento puede realizarse por Girugia @DIBME. ...........oeveir e ieeieee ettt e e s oot s s sesesrs s esnnesese e snses
Madrid, a <§Autor informe.fechaHoy$> Madrid, a <$Autor informe.fechaHoy$>,
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médico que informa

<$Autor informe. nombre$> <§Autor informe.apellido1$>
<$Autor informe.apellido28>

§34ll CONSEJER:A DE SANIDAD

AEMUniEc: S A Nota: Se deben firmar todas las paginas. Pagina 1 de 2
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“ 1M Hospital

LdMadrid ] Comunidad de Madrid

RIESGOS GENERALES Y ESPECIFICOS DEL PROCEDIMIENTO

Comprendo gue, a pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacién, pueden presentarse efectos
indeseables, tanto los comunes derivados de toda intervencion y que pueden afectar a todos los érganos y sistemas como
otros especificos del procedimiento, que pueden ser:

Riesgos poco graves y frecuentes: Infeccién o sangrado de la herida quirtrgica, flebitis. Dificultad para eructar, dificultad
transitoria al tragar. Dolor prolongado en la zona de la operacion. Por la cirugia laparoscopica puede aparecer extension
del gas al tejido subcutaneo u otras zonas v dolores referidos, habitualmente al hombro.

Riesgos poco frecuentes y graves: Sangrado o infeccion intraabdominal. Perforacion de visceras, Estenosis. Dificultad
importante al tragar. Reproduccion del reflujo gastroesofagico. Por la cirugia laparoscopica puede haber lesiones
vasculares, lesiones de érganos vecinos, embolia gaseosa y neumotérax.

Estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico (medicamentos, sueros, etc.), pero pueden
llegar a requerir una reintervencion, generalmente de urgencia, y excepcionalmente puede producirse la muerte.
RIESGOS PERSONALIZADOS Y OTRAS CIRCUNSTANCIAS:

Declaraciones y firmas:
JD®;

I e T e o e 18 g A b e g e i ORI ot i oy
* DECLARO: Que he sido informado con antelacion y de forma satisfactoria por el médico, del procedimiento (CIRUGIA
LAPAROSCOPICA ANTIRREFLUJO) que se me va a realizar asi como de sus riesgos y complicaciones.

+ Que conozco y asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran producirse por el acto quirirgica prapiamente dicho, por
la localizacion de la lesion o por complicaciones de la intervencion, pese a que los médicos pongan todos los medios a su
alcance.

+ Que he leide y comprendido este escrito. Estoy satisfecho con la informacion recibida, he formulado todas las
preguntas que he creido conveniente y me han aclarado todas las dudas planteadas.

* Que se me ha informado de la posibilidad de utilizar el procedimiento en un proyecto docente o de investigacion sin
que comporte riesgo adicional sobre mi salud.

* También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el
consentimiento que ahora presto, con sélo comunicarlo al equipo médico.

Firma del médico que informa Firma del paciente

BOR oS s e b e e D./D*

OIEGIG0 N .o vosmmspsursstvennsns

Fecha: ..

e o s s T oS s e o S e R P e e e
g e I s WO D S a causa de

consentimiento a que se le realice el procedimiento propuesto.

Firma del representante

7 T8 ) O e s S

Revocaciéon del cansentimiento:
e , con DNI;
REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacion de este procedimiento por voluntad propia, y asumo las
consecuencias derivadas de ello en la evolucion de la enfermedad que padezco / que padece el paciente.

Firma del paciente Firma del representante

- R e AN P
Madrnd, a <§Autor informe.fechaHoy$> Madrid, a <SAutor inferme.fechaHoy$>.
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médico que informa

<$Autor informe.nombre$> <SAutor informe.apellidot§>
<$Autor informe.apeliido2$>

il CONSEJER(A DE SANIDAD
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DOCUMENTO DE DENEGACION DE CONSENTIMIENTO

DATOS DE IDENTIFICACION

Nombre y apellidos del paciente: MO NISEOMIE:. ..o
Nombre y apelidos del representanta (si procede):

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
El cirujano/a me ha explicado que es conveniente proceder, en mi situacién, a realizar una;

e e e ol B ol B L e IO,

7 COMBENLLY e :
+ DECLARO: Que he sido informado con antefacion y de forma satisfactoria por el médico, del pracedimiento quirdrgico que se me quiere
realizar asf como de sus riesgos y complicaciones.

* Que conozco y asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran producirse par NO SOMETERME al acto quirdrgico
* Que he leido y comprendido este escrito. Estoy satisfecho con la informacién recibida, he formulado todas las preguntas gue he creido
conveniente y me han aclarado todas las dudas planteadas.

*Y en tales condiciones NO CONSIENTO SOMETERME A.

Firma del médico que informa

Firma del representante (si precisa)

Madrid, & <$Autor informe.fechaHoy$>

Madrid, a <8Autor informe.fechaHoy§>.
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor

Identificacion y firma del médico que informa

<$Autor informe.nombre$> <§Autor informe.apellido15>
<SAutor informe.apellido2$>

[l CONSEIERIA DE SANIDAD -
o L LU LU Nota: Se deben firmar todas las paginas. Pagina 1 de 2
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|Z5T7 1 ey e R

Madrid, a <3Autor informe.fechaHoy$>
Firma del Paciente / Representante ylo Tutor

Madrid, a <$Autor informe.fechaHoy$>.
Identificacion y firma del médico que informa

<BAutor informe nombre§> <§Autor informe.apeliido15>
<SAutor informe.apellido2$>

i 4:
EMQGMEJEHH\ OE SANIDAD
Comunidad de Madrid

Nota: Se deben firmar todas las paginas.
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ANEXOS

[ ] . N.H.C.: <SPaciente.numHistoria$>
‘ \ Hospital
Nombre y apellidos:
Madrici [ comunidad de Macrie | <SPaciente.nombre$> <3Paciente.apellido]$>
<$Paciente.apellido2%>

Fecha de nacimienta:
<§Paciente.fechaNacimiento$>
Direccién:

<$Paciente.Domicilio. Direccion$>
<$Paciente. Domicilio.Poblacion$>
<§Paciente.Domicilio.Provincia$>

CONSENTIMIENTO IIN FORM ADO <$Paciente. Domicilio.CodigoPostal$>

CIP: <8Paciente. NumeroTarjetaSanitarias>

CIRUGIA DE CATARATAS

Sexo: <§Paciente.sexo$>

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

- La catarata consiste en la pérdida de transparencia del cristalino debida a diversas causas: edad,
traumatismos, congénitas, enfermedades generales etc., que provocan la disminucidn progresiva de la
vision en el paciente.

- La operacién de la catarata consiste en la extraccidn del cristalino opacificado, bien por ultrasonidos
(facoemulsificacion) o mediante la técnica que se estime conveniente (extraccidn extracapsular u otras),
de acuerdo con las caracteristicas de la catarata y la existencia de otra patologia asociada, y la
sustitucion por un cristalino artificial o lente intraocular. Se realiza en quiréfano con las medidas de
esterilidad necesarias. Es importante la colaboracién del paciente.

-La operacion de la catarata es una Cirugia Mayor que ocasiona un cambio importante en la anatomia
del globo ocular.

-Puede necesitar Hospitalizacion o ser realizada como Cirugia Ambulatoria; la cirugia de catarata precisa
control pre y postoperatorio. En la cirugia ambulatoria, el paciente va a dormir a su domicilio, precisando
revisiones posteriores.

-Anestesia: habitualmente se realiza con anestesia local, siendo en ocasiones necesaria la anestesia
general. La evolucion postoperatoria, habitualmente permite la incorporacion a actividades cotidianas de
forma progresiva que le ird comentando el oftalmélogo. Asimismo precisa de medicacion después de la
operacion, generalmente colirios y ocasionalmente otros tratamientos.

OBJETIVO DEL PROCEDIMIENTO Y BENEFICIOS QUE SE ESPERAN ALCANZAR:

El objetivo de esta cirugla es restaurar la visién del paciente, Sin embargo, no se puede predecir con
exactitud cuanta vision se va a recuperar; aunque la operacion de catarata sea satisfactoria, podria no
recuperarse la visién esperada si existe alguna lesién en otras partes del globo ocular, como alteraciones
en la retina, patologfa del nervio dptico, glaucoma, retinopatia diabética, ojo vago, etc.

ALTERNATIVAS al procedimiento: No existe tratamiento médico para eliminar la catarata, sélo la
intervencion quirlrgica es eficaz en la solucién de la misma. En la gran mayoria de los pacientes no
existe peligro si no se opera la catarata, salvo el inconveniente de disminucidn de la vision. En casos
aislados, la catarata puede producir complicaciones como aumento de presién ocular o inflamaciones
oculares.

Las CONSECUENCIAS PREVISIBLES son: Tras la intervencion se produce una mejoria de la visién,
aunque suele ser necesario el empleo de gafas para cerca y/o lejos.

Con el tiempo puede producirse una opacificacion de la capsula posterior, que es la estructura donde
apoya la lente intraocular, que produce una disminucién progresiva de visidn. Si esto sucediera podria
ser necesario tratamiento con laser para una correcta recuperacion visual.

Madrid, a <$Autor informe.fechaHoy$> Madrid, a <$Autor informe.fechaHoy$>.
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médico que informa

<$Autor informe.nombre$> <§Autor informe.apellido1$>
<$Autor informe.apellido25>

Uil COMSEJERTA DE SANIDAD

: ) Pagina 1 de 2
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‘I:M ol
Nombre y apellidos:

SalucdMadric [ comunidad de Macrid | <SPaciente.nombra$> <$Paciente.apellido1%>
<$Paciente.apellido25>

Fecha de nacimiento:
<$Paciente.fechaNacimiento$>
Direccion:

| <8Paciente. Domicilio. Direccion$>
<8Paciente.Domicilio. Peblacion$>
<$Paciente. Domicilio. Provincia$>
<$Paciente.Domicilio.CodigoPostal$>

Sexo: <§Paciente.sexo$>

CONSENTIMIENTO INFORMADO

CIP: <$Paciente.NumeroTarjetaSanitaria$>

CIRUGIA DE CATARATAS

DESCRIPCION DE LOS RIESGOS TiPICOS:

Toda intervencion quirirgica comporta algun tipe de riesgo.

- Durante la intervencion se pueden producir: pérdida del contenido intraocular por hemorragia
expulsiva, rotura capsular y caida del cristalino al vitreo, salida del vitreo, imposibilidad de implantar la
lente intraocular, lesiones corneales etc.

- En el postoperatorio pueden aparecer: Inflamacion transitoria de la cornea responsable de tener una
visién borrosa durante varios dias en el postoperatorio.

- Las complicaciones mas graves aunque poco frecuentes (menos del 0.4%) son la hemorragia expulsiva
y las infecciones intraoculares o endoftalmitis, que podrian llevar a la pérdida del ojo.

- Existen otras complicaciones poco frecuentes como: descompensacion corneal que puede precisar
trasplante de cornea, edema macular, desprendimiento de retina, glaucoma, cierre defectuoso de la
herida, hernia de iris, deformidad pupilar, desplazamiento de la lente, uveitis, vision doble, astigmatismo
u otro defecto refractivo...etc.

- Algunas de estas complicaciones pueden requerir otras reintervenciones.

- Los riesgos derivados de la anestesia son: respecto a la anestesia local pueden producirse reacciones a
la medicacion, alteraciones generales (crisis vagales con mareos, hipotension, arritmias), asi como
alteraciones locales (hemorragias orbitarias, vision doble, reacciones alérgicas), y excepcionalmente
perforacion del ojo, oclusidn de la arteria central de la retina, lesidn del nervio optico y afectacién del
sistema nervioso central por infiltracion anestésica. En la anestesia general y de forma excepcional
puede ocurrir coma irreversible por depresion del sistema nervioso o parada cardiorrespiratoria.

Existen descritas otras complicaciones infrecuentes no incluidas en este texto dada su extension, que
podran ser comentadas por su oftalmélogo si usted lo desea.

RIESGOS PERSONALIZADOS:
Los riesgos relacionados con mis dircunstancias personales o profesionales (diabetes, obesidad, hipertensién
arterial, etc) pueden aumentar la frecuenca o la gravedad de riesgos como:

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO:

En mi caso particular, y después de haber informado al médico de mis enfermedades generales y
oculares que puedan contraindicar la cirugia, se ha considerado que éste es el tratamiento mas
adecuado. Manifiesto que he comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje
claro y sencillo, se me ha permitido realizar todas las observaciones y me han sido aclaradas todas las
dudas. También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion,
puedo revocar el consentimiento que ahora presto. Manifiesto que estoy satisfecho con la informacion
recibida y que comprendo el alcance y los riesgos posibles del tratamiento. Y en tales condiciones,

Madrid, a <8Autor informe.fechaHoy$> Madrid, a <$Autor informe.fechaHoy$>.
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacién y firma del médico que informa

<$Autor informe.nombre$> <$Autor informe. apellido1$>
<$Autor informe.apellido2$>

Bl coNSEIERls DE SANIDAD
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DATOS ADMINISTRATIVOS
<$ActoClinic
N° de Historia Clinica: | <$Paciente.numHistoria$> N° de Acto Clinico: o.idactoclinic | CIAS:
o$>
CIP:<§Paciente.NumeroTarjetaSanita
ler. APELLIDO: <§Paciente.apellido1$> ria$> N° §8: <§Paciente.N.5.55>
2do APELLIDO: <$Paciente.apellido2$> Direccién: <$Paciente. Domicilio, Direccion$>
(o5
<§Paciente.Do
micilio.Codigo
NOMBRE: <$Paciente.nombre$> Poblacion: <§Paciente. Domicilio.Poblacion$> Postal$>
SEXO:
EDAD: <§Paciente.Edad$> <$Paclente,sexo8> Teléfonos: <§Paciente.telefono$>
DNI/Pas.: <$Paciente.nif$> Financiador: Garante:

D./Dfia . <$Paciente.nombre$> <$Paciente.apellido1$> <$Paciente.apeliido2$>, con DNI/Pasaporte n® <$Paciente.nif$> en calidad de
paciente o, en su defecto D./Dia con DNI/Pasaporte n°  como Representante y/o Tutor del paciente, mayor de edad, en pleno uso de
mis facultades mentales manifiesto que:

He sido informado de forma satisfactoria por el Dr/Dra <§Auter informe.nombre$> <$Autor informe.apellido1$> <$Autor
informe.apellido2$> adscrito a la unidad de Oftalmologia de los siguientes puntos: quée es, como se realiza, para queé sirve, los riesgos
existentes, posibles molestias o complicaciones y alternativas al procedimiento. RETINOPEXIA NEUMATICA

Descripcion del procedimiento diagnéstico o quirdrgico susceptible de autorizacion:

El desprendimiento de retina es un problema ocular serio, que cursa con una pérdida de vision. Algunos tipos de desprendimientos de retina
pueden tratarse mediante la inyeccién de una burbuja de gas que empuja la retina desde el interior del ojo colocandola en su sitio. El
paciente debera permanecer unas dias en una postura determinada que ayude a que la burbuja empuje en la direccion adecuada. Una vez
la retina se ha reaplicado es precisc cerrar los desgarros retinianos existentes con laserterapia.

£QUE COMPLICACIONES PUEDEN APARECER?

-Aparicion de desgarros secundarios

-Introduccion de burbuje gaseosa debajo de la retina
-Desprendimiento de la macula.

-Qrificio macular

-Aparicion de catarata

-Aumento de presion intraocular

-Endoftalmitis

-Hemorragia vitrea

-Fracaso de la técnica y necesidad de realizar otra técnica

-En los cases de desprendimiento de retina que no se tratan, el ojo eveluciona hacia una pérdida total e irreversible de la visién, con atrofia
de la reting, inflamacion ocular crénica e incluso con el tiempo puede atrofiarse todo el ojo.

B e i e ey e Sy e b e e declaro que he leido, comprendida y se me ha explicado de
forma clara, comprensible y satisfactoriamente la naturaleza y propbsitos de esta intervencién. También se me han explicado los posibles
riesgos y complicaciones directos o indirectos que puede conllevar la aplicacién de este tratamiento,

Tambien he sido informado de que el hecho de someterme al tratamiento y su consecuente aplicacion no implica forzosamente curacion o
mejoria, no alcanzandose los objetivos previstos o deseables en la totalidad de los casos, lo cual acepto, asumiendo las consecuencias
anteriormente citadas.

e S0 IIOIA0 POCBI DI .. oo miimin o s e o e T T

Doy mi consentimiento y autorizacion para que se me realice la intervencién y las acciones Que sean necesarias o convenientes durante la
realizacion de ésta al mejor criterio de los profesionales que la llevan a cabo.

En consecuencia con lo anteriormente expuesto, solicito la aplicacién del tratamiento asumiendo, por tanto, los riesgos directos o indirectos
que puedan derivarse de su aplicacion y resultados.

Doy mi consentimiento para que participen médicos en perioda de formacion.

Madrid, a <$Autor informe.fechaHoy$> Madrid, a <§Autor informe.fechaHoy$>,
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médico que informa

<BAutor informe.nombre$> <§Autor informe.apellido1$>
<8Autor informe apellido2$>

COMBEJER A DE SANIDAD
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Sé que se pueden tomar fotografias o filmaciones del tratamiento y que posteriormente pueden ser vistas por personal de este y otro
hospital @ en congresos, seminarios o sesiones clinicas. Doy mi consentimiento para que se tomen folografias o videos. También doy mi
consentimiento para que pueda asistir personal autorizado. Pero debe cumplirse siempre que jamas se empleara ni mi nombre ni el de mi
familia para identificar las fotos o videos y que su uso se limitard siempre a fines didacticos. Se me entrega una copia de este documento.

Informacién complementaria solicitada por el
paciente....

Firma del paciente

Medico que informa: he informado a este paciente del proposito y naturaleza de este tratamiento, de sus alternativas, riesgos y de los
resultados que se esperan.

Firma del medico

TUTOR LEGAL O FAMILIAR:

Saque slpaciente D..........coooverisrniimins P R e Y Y R R S v
ha sido considerado, por el momento incapaz de tomar por si mismo la decision de aceptar o rechazar el tratamiento descrito, o ha sido
considerado incompetente. E| médico me ha explicado de forma lotalmente satisfactoria qué es, cémo se hace y para gué sirve el
tratamiento, También me ha explicado sus riesgos y complicaciones. He comprendido todo lo anterior perfectamente y por ello
yo:.

con DNI: oy mi consentimiento para que se realice este tratamiento.
Puedo desestimar este consentimiento cuando en bien del paciente la considere oportuno

B
CONSIENTO Madrid a<$Autor informe.fechaHoy$>
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médico que informa
Madrid, a <$Autor informe.fechaHoy $> Madrid, a <SAutor infarme.fechaHoy §>.
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médico que informa
<$Auter informe.nombre$> <SAutor informe.apellido1$>
<SAutor informe. apellido2§>
i
Uil cONSEJERIA BE SANIDAD Pagina 2 de 3
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REVOCACION

Dn/Dfa.....oevvecrnriiinens .
(Nombre y dos apellidos del paciente)

e e

PRI L e e B e [ R afos de edad.
(Nombre y dos apellidos)

COmUOMIGIBOL oyt e sy a2 s N R T e S 3 o R o P e e y DN n®

En calidad de

presentante legal, familiar o allegado) (Nombre y dos apellidos del pacients)
REVOCO el consentimiento prestado en fecha...... T B A .y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por
finalizado.
Fdo: Elfla Médico Fdo: El Paciente Fdo: El representante legal, familiar o allegado
Madrid, a <$Autor informe.fechaHoy$> Madrid, a <8Autor informe.fechatHoy$>,
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médice que informa
<$Autor informe.nombre$> <$Autor informe. apeliidot$>
<$Autor informe. apellido2$>
T
{id CONSEJER'A DE SANIDAD Pagina 3 de 3
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CONSENTIMIENTO PARA LITOFRAGMENTACION RENAL
EXTRACORPOREA (LFRE)

l.- Consiste en la fragmentacion de calculos urinarios mediante ondas de
choque (energia generada en el litotriptor). Los fragmentos del calculo son
eliminados de forma espontanea, junto con la orina. Esta técnica constituye
actualmente el método ideal para el tratamiento de la mayoria de los calculos
debidos a su facilidad de aplicacion, menor invasividad y numero de
complicaciones, con respecto a la cirugia clasica.

Este procedimiento se realiza de forma ambulatoria, sin necesidad de
anestesia, o con anestesia locorregional (excepto nifios) por su buena
tolerancia, aunque en algunos casos es preciso el uso de sedo-analgesia para
mitigar el dolor que pueda existir. Algunos pacientes pueden requerir mas de
una sesion de tratamiento dependiendo fundamentalmente del tamario y la
dureza del calculo Asimismo, en otras ocasiones se precisara de la previa
colocacion de un catéter (interno o externo). Se considerara la ausencia de
embarazo en mujeres de edad fértil (riesgo de irradiacion para el feto).

ll- DE DICHA INTERVENCION SE ESPERAN LOS SIGUIENTES
BENEFICIOS:

A. Eliminacion de elllos calculos urinarios.

lll.- DE DICHA INTERVENCION ES POSIBLE PERO NO FRECUENTE
ESPERAR LOS SIGUIENTES EFECTOS SECUNDARIOS O
COMPLICACIONES:

A. Aparicién de nauseas y vomitos que pueden precisar ingreso
hospitalario.

B. Hematuria transitoria que desaparece de forma progresiva —
Hematoma renal o perirrenal.

C. Dolor marcado y enrojecimiento en la zona por donde penetran las
ondas de chogue.

D. Colico nefritico como consecuencia de la obstruccion de la via
urinaria por fragmentos del calculo. La obstruccion urinaria ureteral
por fragmentos puede requerir maniobras  instrumental
complementarias.

E. Presencia de infeccion urinaria.

F. Hipertension arterial.

G. Alteracion de la funcion renal.

IV.- OPCIONES

Terapia médica. Cirugia-abierta o percutanea.
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SERVICIO DE UROLOGIA

INSTRUCCIONES A SEGUIR POR LOS PACIENTE QUE VAN A SER
SOMETIDOS A TRATAMIENTO CON LITOTRICIA EXTRACORPOREA

ANTES DE LA LITOTRICIA:

Realizara preparacién intestinal con dieta pobre en residuos 2 dias antes de
la litotricia, evitando la toma de frutas, verduras, legumbres, fécula, pan y
bebidas gaseosas. Ademas, se pondra la noche anterior de la Litotricia y el
mismo dia por la mafiana un Enema Casen de 250 cc.

Acudira en ayunas y podra tomar su medicacion habitual (antihipertensivos,
antidiabéticos orales ...) ese mismo dia, con un poco de agua y advirtiéndolo
al personal facultativo antes de la Sesién de Litotricia.

En caso de tomar antiagregantes plaquetarios como Aspirina, Adiro, Tikyd,
Tromalyt, etc..., debera suspenderlo al menos 7 dias antes de la Litotricia y
previo conocimiento de su médico.

En el caso de tomar Sintrom o HBPM (Clexane, Fragmin, Fraxiparina),

debera comunicarlo en la propia Consulta de Urologia, antes de programar la
Litotricia.

DESPUES DE LA LITOTRICIA

. Evitara ejercicios violentos durante las siguientes 48 horas.

Procurara forzar la ingesta de liquidos (agua sin gas) durante 3 semanas,
para tratar de orinar 2 litros en 24 horas.

Las comidas debera tomarlas con poca sal o segln prescripciones
anteriores.

Recogera los fragmentos que expulse para el andlisis posterior en su Centro.
Seguiran las instrucciones que se adjunten en el informe de Alta
Si tuviera alguna necesidad de consulta urgente por dolor muy intenso o

fiebre de 38° C o superior, acudira a Urgencias de su Hospital de referencia y
con el informe de alta.

203




ANEXOS

MANIFIESTO:

Qe he sidoinformade porel BB i s s
en fecha (y que me ha sido entregada la informacion)
sobre el procedimiento LITOTRICIA EXTRACORPOREA POR ONDAS DE
CHOQUE vy de los beneficios que se esperan y del tipo de riesgos que
comporta su realizacion (complicaciones mas frecuentes), asi como de las
posibles alternativas segln los medios asistenciales de este Centro,

He comprendido toda la informacién que se me ha proporcionado y mis dudas
han sido aclaradas satisfactoriamente.

CONSIENTO:

A los facultativos del Servicio de Urologia a que me practiquen el procedimiento
arriba mencionado y las pruebas complementarias necesarias. Soy conocedor
de que en caso de urgencia y por causas imprevistas podran realizarse las
actuaciones médicas necesarias para mantenerme con vida o evitarme dafio.

(*)

Sé que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento por
incapacidad o renuncia a la toma de decision:

Nombre de la persona que autoriza (tutor legal o familiar):

D.N.Il. n® en calidad de
Firmo en Madrid, a ..... ...... B .. smmmmnmnnns 200..
Firma paciente o persona autorizada Firma facultativo

(*) Incluida transfusién sanguinea
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b i
‘ 4 M Hospital
SaudMadrid il Comunidad de Madrid
DATOS ADMINISTRATIVOS
<$ActoClinic
N° de Historia Clinica: | <$Paciente.numHistoria$> N° de Acto Clinico: o.idactoclinic | CIAS:
0$>
CIP:<$Paci NumeroTarjt ita
1er. APELLIDO: <§Paciente.apellido1$> ria§> N° §8: <§Paciente.N.5.58>
2do APELLIDO: <§Paciente.apellido2$> Direccién: <$Paciente.Domicilio. Direccion$>
C.P:
<$Paciente.Do
micilio.Codigo
NOMBRE: <§Paciente.nombre$> Poblacién: <$Paciente.Domicilio.Poblacion§> Postal$>
SEXO:
EDAD: <§Pagcit Edad$> <$Paciente.sexc$> Teléfonos: <§Paciente.telefono$>
DNV/Pas.: <$Paciente.nif$> Finangiador: Garante:

D./Dfia.: <$Paciente.nombre$> <$Paciente.apellido1$> <$Paciente.apellido2$>, con DNI/Pasaporte n® <$Paciente.nif$> en calidad de
paciente o, en su defecto D./Diia con DNI/Pasaporte n®  como Representante y/o Tutor del paciente, mayor de edad, en pleno uso de
mis facultades mentales manifiesto que:

He sido informado de forma satisfactoria por el Dr/Dra<$Autor informe.nombre$> <$Autor informe.apellido1$> <$Autor
informe.apellido2$> adscrito a la unidad de Traumatologia y Cirugia Ortopédica de los siguientes puntos: qué es. como se realiza, para
qué sirve, los riesgos existentes, posibles molestias o complicaciones y alternativas al procedimiento.

Descripcion del procedimiento diagnéstico o quirtrgico susceptible de autorizacian: TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL SINDROME
SUBACROMIAL Y LESIONES DEL MANGUITO ROTADOR.

1. El propésita principal de la intervencién es disminuir el roce que provoca el acromion sobre los tendones del manguito de los
rotadares. Asimismo en caso de rotura de los tendones, proceder a la reparacion de los mismos si es pasible.

2. Laintervencion precisa anestesia, que serd valorada por el servicio de anestesia.

3. Laintervencion consiste en recortar la parte anterior del acromion (acromioplastia) y eventuaimente el ligamento coracoacromial
para aumentar el espacio por donde corren los tendones. Estos tendones cuando estdn rotos se acortan y degeneran,
convirtiéndose en fragiles, retraidos y con poca capacidad de cicatrizar, lo que puede hacer imposible su reparacion. La
descompresion y Ia reparacion tendinosa puede llevarse a cabo mediante cirugia abierta convencional, cirugia artroscopica o
procedimientos combinados en los que se efectia una parte mediante artroscopia y otra parte de la intervencion mediante una
pequefia incision de 4 6 5 cm aproximadamente (mini-abordaje).

4. Laindicacion de esta lécnica la realiza su cirujano. Las indicaciones son cambiantes con el paso del tiempo y cada vez son méas
las lesiones que pueden ser tratadas con técnicas artroscépicas. Para algunas de las técnicas empleadas puede ser necesario el
uso de implantes metalicos o de otros materiales dentro del hueso. Estos implantes pueden ser permanentes o bien puede ser
necesaria su retirada en una segunda intervencion.

5. Toda intervencion quirtrgica tanto por la propia técnica operatoria, como por la situacion vital de cada paciente (diabetes,
cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad.) lleva implicitas una serie de complicaciones comunes y
potencialmente serias que podrian requerir tratamientos complementarios, tanto médicos como quirtrgicos, asi como un minimo
porcentaje de mortalidad.

6. Las complicaciones de la intervencién quirdrgica para TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL SINDROME SUBACROMIAL Y
LESIONES DEL MANGUITO ROTADOR, pueden ser entre ofras:

a) Infeccion de las heridas operatorias o de la articulacion.
b)  Fracaso de la sutura de los tendones, que puede hacer necesaria una nueva intervencion.

Madrid, a <8Autor informe.fechaHoy$> Fuenlabrada, a <§Autor informe.fechaHoy$>
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacién y firma del médico que informa

<SAutor informe.nombre$> <§Autor informe apellido15>
<SAutor informe.apellido28$>

g@{;@ CONSEJER A DE SANIDAD
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205



ANEXOS

Comunidad de Madrid

c) Lesion de estructuras vasculonerviosas adyacentes a la articulacion, gue pueden llevar a la amputacién del miembro y a

secuelas neuroldgicas ireversibles.
d) Hemorragia.

e) Rigidez articular, que puede requerir un largo tiempo de rehabilitacién o una nueva intervencién para liberar las

adherencias articulares.
f)  Fractura de estructuras Gseas cercanas a la articulacion durante las manipulaciones requeridas.
g) Roturas de tendones o ligamentos adyacentes.
h) Hematomas de zonas adyacentes.
i) Distrofia simpatico-refleja.
i} Paralisis de los nervios de la mano, que habitualmente son recuperables y son muy poco frecuentes.
k)  Sindrome compartimental.
1) Fallos y roturas del material empleado.
m) Trombosis venasas y eventualmente tromboembolismo pulmonar de graves consecuencias.

7. Sien el momento del acto quirdrgico surgiera alglin imprevisto, el equipo médico podra variar la técnica quirirgica programada.

REVOCACION
Dn/Dha... afios de edad.
(Nombre y dos apellidos del paciente)
(et ln it Ul e e O B e S L S R e S s B O G AT v LRV e e S
DRIl il i Bt o e s D I S A s e et =R e S, anos de edad.
(Nembre y dos apellidos)
Gy oS B A L s st wresemverery AL TR NG AR

En calidad de....

(Representante legal, familiar o allegado) i % (Nombre y- dosapeltldns Ee.l. pamenle)

REVOCO el consentimiento prestado en fecha

y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por
finalizado.

Fdo: Elfla Médico Fdo: El Paciente Fdo: El representante legal, familiar o allegado
Madrid, a <8Autor informe.fechaHoy$> Fuenlabrada, a <$Autor informe.fechaHoy$>.
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médico que informa

<$Autor informe.nombre$> <$Autor informe. apellido1$>
<SAutor informe apellido2$>

il COMBEJER|A DE SANIDAD
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L - N.H.C.: <§Paciente.numHistoria$>
‘I‘M i
Nombre y apellidos:

cdMadrid kil Comunidad de Madrid | <§Paciente.nombre$> <$Paciente.apellido1$>
<§Paciente.apellido2§>

Fecha de nacimiento:
<$Paciente.fechaNacimiento$>
Direccion:

<$Paciente.Domicilio. Direccion$>
<$Paciente. Domicilio. Poblaciong>
<§Paciente. Domicilio.Provincia$>

CONSENTIMIENTO INFORMADO <8Paciente. Domicilio. CodigoPostal$>

CIP: <$Paciente.NumeroTarjetaSanitaria$>

Sexo: <8Paciente.sex0$>

EXTIRPACION DE UNA TUMORACION FARINGEA

D./Diia.: <$Paciente.nombre$> <$Paciente.apellido1$> <§Paciente.apellido2$>, con DNI/Pasaporte n°® <$Paciente.nif$> en calidad de
paciente o, en su defecto D./Dia con DNl/Pasaporte n°  como Representante y/o Tutor del paciente, mayor de edad, en pleno uso de
mis facultades mentales manifiesto que:

He sido informado de forma satisfactoria por el Dr/Dra <§Autor informe.nombre$> <$Autor informe.apellido1§> <$Autor
informe.apellido2$> adscrito a la unidad de Oforrinolaringoiogia de los siguientes puntos: qué es, como se realiza, para qué sirve, los
riesgos existentes, posibles molestias o complicaciones y allernativas al procedimiento.

Descripcion del procedimiento diagnéstico o quirdrgico susceptible de autorizacion:

Este documento informativo pretende explicar, de forma sencilla, la intervencién quirirgica denominada EXTIRPACION DE UNA
TUMORACION FARINGEA, asi como los aspectos mas impartantes del periodo postoperatorio y las complicaciones mas frecuentes que,
cemo consecuencia de esta intervencion, puedan aparecer.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO:

Las tumoraciones faringeas pueden tener una naturaleza, un tamario y una localizacién muy distinta, dentro de la faringe. En dependencia
de estas circunstancias, el especialista le aconsejara una u otra técnica quirirgica.

En general, la intervencion se lleva a cabo mediante anestesia general, Hay casos en los que se puede realizar a través de la abertura
bucal. En olras ocasiones esta abertura debe de ser ampliada mediante la seccion del labio e incluso de la mandibula inferior. Hay casos,
por Gltimo, en los que la via de abordaje se inicia desde el cuello.

En muchos casos, esta intervencion exige la realizacién de una traqueotomia, que es una técnica quirdrgica que consiste en la apertura
de la tfraquea a nivel del cuello, con objeto de establecer una comunicacién, un orificio, entre ésta y el exterior, permitiendo la respiracion a
través de dicha comunicacion.

En otras ocasiones, se requiere la colocacion de una sonda de alimentacion, que suele introducirse a nivel de la nariz y alcanzar el
esbfago, para facilitar |a alimentacion del paciente. Esta sonda suele ser temporal. En algunas situaciones concretas, el especialista puede
disponer la realizacion de un orificio en el abdomen que comunica, mediante una sonda, el estomago con el exterior, para facilitar la
alimentacion del paciente intervenido.

Ademas, en la mayor parte de las ocasiones, se requiere la realizacion de un vaciamiento ganglionar cervical. El vaciamiento ganglionar
cervical consiste en la extirpacion de la mayor parte de los ganglios linfaticos del cuello de un solo lado {unilateral), o de los dos (bilateral).
Se realiza a través de una incisidn que se practica en el cuello, en unc o ambos lados. Su finalidad es impedir que la enfermedad se
extienda a otras partes del cuerpo.

El cuello es zona de paso de grandes vasos —arterias y venas que riegan la cabeza y el cusllo, de importantes nervios que, desde el
cerebro, se dirigen hacia las diferentes zonas y érganos del resto del cuerpo y, ademas, contiene musculos y estructuras glandulares. A
veces, al practicar un vaciamiento cervical puede ser necesario sacrificar alguna de estas estructuras, siempre con fines curativos. Por otra
parte, en el transcurso de la intervencion pueden resultar lesionadas alguna de estas estructuras.

Dependiendo de cada caso, es posible que el paciente permanezca ingresado en la U.C.|. para su mejor control postoperatorio durante
las primeras 24 horas tras la intervencian. Al dia siguiente puede pasar a la planta, donde continuara su recuperacion.

El paciente llevard unos pequefios tubos de drenaje en uno o ambos lados del cuello, que se retiraran a los 2 6 3 dias, En los primeros
dias después de la intervencion, pueden aparecer hemarragia o infecciones que obliguen a reintervenir, prolongando la estancia hospitalaria.

Después de la intervencion, si se ha realizado una traqueotomia, se coloca un tubo, en el orificio practicado, llamado canula traqueal. A
traves de dicho tubo se respira y se expulsan las secreciones. Es muy importante mantenerlo limpio para que no se obstruya. Por ello es
impreseindible aspirar las secreciones y humedecerlo para que éstas no se sequen en su interior. Esta canula debera ser empleada durante
dias o semanas. En algunos casos Ia canula debe llevarse de forma definitiva.

Tras la intervencion, aparecen molestias dolorosas en el momento de tragar, que suslen ser intensas e iradiarse hacia los aidos,
prolongandose a o largo de diez o guince dias, debiendo, por ello. administrarse calmantes. Puede notarse, durante las primeras horas, la
saliva lefiida de sangre o, incluso, aparecer vomitos de sangre oscura, ya digerida, y que estan en relacion con la sangre deglutida durante
la intervencion. También pueden ser normales las heces oscuras, en los dias inmediatos, por el mismo motivo.

Madrid, a <§Autor informe.fechaHoy$> Madrid, a <$Autor informe.fechaHoy$>.
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacién y firma del médico que informa

<SAutor informe.nombre$> <§Autor informe.apeliido1$>
<SAutor informe apellido28>
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[ b ) N.H.C.: <§Paciente.numHistoria$>
‘ (M Hospital
i Nombre y apellidos:

JdMadrid ui| Comunidad de Madrid | <$Paciente.nombre$> <$Paciente.apelliidal$>
<§Paciente.apellido2%>

Fecha de nacimiento:
<$Paciente.fechaNacimiento$>
Direccitn:

<$Paciente. Domicilio. Direccion$>
<$Paciente.Domicilio. Poblacion$>
<$§Paciente. Domicilio.Provincia$>

D O ORMADO <$Paciente.Domicilio. CodigoPostal$>

Sexo: <§Paciente.sexo$>

CIP: <§Paciente.NumeroTarjetaSanitaria$>

2P A 0) M A DR A 0) AR A

Durante los primeros dias puede percibirse mal aliento. Al principio, la alimentacion suele realizarse a través de una sonda, como ya
hemos dicho, v, después, es posible gque se realice a través de la boca. Inicialmente consistira sélo en liquidos y, posteriormente,
alimentacion blanda hasta completarse la cicatrizacién.

La duracion del ingreso hospitalario es variable, dependiendo de las molestias, la evolucion, etc.

Durante los mismos se controlara la presencia de fisbre y hemorragia, asi como el proceso de cicatrizacion de la herida.

El periodo de cicatrizacion dura, aproximadamente, 7 dias, parte de los cuales deberd permanecer ingresado en el hospital y,
posteriormente, acudir a las consultas externas del Servicio para las revisiones o curas que sean necesarias.

En determinados casos, para ¢l correcto tratamiento de la enfermedad sera necesario la administracion de radioterapia y/o quimioterapia
tras la intervencion.

Encasode NO EFECTUARSE ESTA INTERVENCION, sino se realizan otros tratamientos hay que
suponer que la naturaleza de la tumoracién justifique su crecimiento inexorable que acabara produciendo profundos trastornos de la
alimentacion y de la respiracién e, incluse, la extension del tumor a otras zonas mas distantes del organismo.

BENEFICIOS ESPERABLES: Curacitn de la enfermedad.

PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS: Pueden ser la radioterapia y la quimioterapia, con menor probabilidad de éxito que la cirugia, en
la mayoria de los casos.

RIESGOS ESPECIFICOS MAS FRECUENTES DE ESTE PROCEDIMIENTO: Cabe la posibilidad de que se produzca una hemorragia
de cierta intensidad durante el periodo pesterior a la intervencion.

Si esta hemorragia postoperatoria fuera muy intensa o no se tratara con comeccion podria aparecer una anemia e incluso un «shocky —
llamado hipovolémico- por la pérdida del volumen de sangre. Por ello, si se produjera, su tratamiento podria requerir una nueva intervencion
a una transfusion. Cabe la posibilidad de que, accidentalmente, pueda pasar la sangre que procede de la herida operatoria hacia las vias
respiratorias; a esta posibilidad se la conoce como hemoaspiracion y puede llegar a obstruir

las vias aéreas produciendo, incluso, una parada cardiorrespiratoria.

Es posible que se produzca la infeccién de la herida quirtrgica o del aparato respiratorio, y disfagia —dificultades para tragar— que pueden
ser definitivas y quedar como secuela.

Pueden aparecer, también, fistulas faringeas —comunicaciones de la garganta con el exterior del cuello—, enfisema carvical o mediastinico
—pequenas burbujas de aire en el cuello o en el torax, necrosis —destruccion- de las partes blandas del cuello, recidiva ~reaparicion— de la
enfermedad, temprana o tardiamente.

Pueden aparecer alteraciones del olfato y del gusto, limitaciones en la motilidad de la lengua o del labio y una cicatriz antiestética o
dolorosa.

En el caso de la realizacion de una traqueotomia, pueden aparecer tapones mucosos en la tréquea o los bronguios.

En el caso de que se precise un vaciamiento cervical, puede aparecer una hemorragia a nivel del cuello, que puede requerir una nueva
intervencidn quirdrgica y una transfusion. En ocasiones, esta hemorragia puede ser la causa del llamado «hematoma sofocante del cuslion,
que pudiera requerir |a realizacion de una tfraqueotomia si es que no se ha realizado con anterioridad.

Pueden aparecer diferentes complicaciones cardiovasculares, tales comao el shock hipovolémico —llamado asi por la pérdida del valumen
de sangre-, la embolia gaseosa —penetracion de aire en el interior de los vasos—, la trombosis venosa —formacién de un codgulo en el
interior de una vena-, la embolia pulmonar —enclavamiento de un coagulo en el interior de los vasos que llegan al aparato respiratorio— y el
paro cardiaco.

Cabe la posibilidad de que aparezcan alteraciones encefalicas, generaimente por isquemia (disminucién del riego) cerebral, tales como
ceguera, hipoacusia neurosensorial —sordera— y vértigo: hemiplejia —es decir paralisis de la mitad del cuerpo- e, incluso, el fallecimiento del
paciente. Se puede producir un edema ~inflamacién— de la laringe, y dificultades respiratorias que puedan requerir traqueotomia, si no se ha
realizado antes.

Ademas, hay que considerar, entre las complicaciones, la posibilidad de que se produzea una movilizacién anormal, la fractura o la
edentacion —pérdida de alguna pieza dental- de manera accidental, a fisura del paladar, la aparicion de una voz nasalizada que llamamos
rinolalia y la insuficiencia del velo del paladar para ocluir las fosas nasales en su parte posterior, durante la deglucién.

El stress del paciente puede justificar una Ulcera gastroduodenal y una depresion.

Madrid, a <$Autor informe.fechaHoy$> Madrid, a <8Autor informe.fachaHoy$>.
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacién y firma del médico que informa

<SAutor informe nombre$> <$Autor informe.apellido1$>
<$Autor informe.apellido2§>

s
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N.H.C.: <§Paciente.numHistoria$>

"1M Hospital

[} comunidad de Madrid

Nombre y apellidos:
<§Paciente.nombre$> <$Paciente.apeliido1$>
<$Paciente.apellido2%>

Fecha de nacimiento:
<§Paciente.fechaNacimiento$>

Sexo; <$Paciente.sexo$>

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Direccion:

<§Paciente.Domicilio. Direccion$>
<$Paciente.Domicilio. Poblacion$>
<$Paciente. Domicilio.Provincia$>
<$Paciente. Domicilio.CodigoPostal$>

CIP: <$Paciente. NumeroTarjetaSanitaria$>

EXTIRPACION DE UNA TUMORACION FARINGEA

Ademas, las complicaciones propias de toda intervencion quirurgica y las relacionadas con la anestesia general. El riesgo vital es poco
frecuente, aunque pueds producirse en todo acto médico que incluye anestesia; se ha descrito un caso de muerte cada 15.000

intervenciones con este tipo de anestesia,

En general, el riesgo quirdrgico aumenta en relacion con la edad, la cantidad y la gravedad de las enfermedades padecidas

REVOCACION

Dn/Dfia...........

Con domicilio en..

(Representante legal, familiar o allegada)
REVOCQO el consentimiento prestado en fecha..............
finalizado.

Fdo: Elfla Médico Fdo: El Paciente

" (Nombre y dos apelidos del pacienta)

O A A st anos de edad.

< en 8008 de edad.

........ £ RO

" (Nombre y dos apelidos del paciente)

. ¥ No deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por

Fdo: El representante legal, familiar o allegado

Madrid, a <§Autor informe.fechaHoy$>
Firma del Paciente / Representante yfo Tutor

Madrid, a <§Autor informe.fechaHoy$>.
Identificacion y firma del médico que informa

<$Autor informe.nombre$> <$Autor informe.apellido1$>
=$Autor informe.apsllido2$>

m CONSEJER!A DE SANIDAD

d d
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LOGO DE OTRO HOSPITAL
DATOS ADMINISTRATIVOS
<$ActoClinic
N° de Historia Clinica: | <$Paciente.numHistoria$> N° de Acto Clinico: o.idactoclinic | CIAS:
08$>
CIP:<$Paciente.NumeroTarjetaSanita
Ter. APELLIDO: <§Paciente.apellido1§> riag> N°SS: <$Paciente.N.5.58>
2do APELLIDQ: <$Paciente.apellido2$> Direccion: <§Paciente. Domicilio. Direccion$>
C.P:
<$Paciente.Do
micilio.Codigo
NOMBRE: <$Paciente.nombre$> Poblacién: <§Paciente. Domicilio. Poblacion$> Postal$>
SEXQ:
EDAD: <§Paciente.Edad$> <$Paciente.sexo$> Teléfonos: <$Paciente.telefono$>
DNI/Pas.: <§Paciente.nif$> Financiador: [ Garante:

D./Dfia.. <$Paciente.nombre$> <$Paciente.apellido1$> <$Paciente.apellido2$>, con
DNI/Pasaporte n® <$Paciente.nif$> en calidad de paciente o, en su defecto D./Dia con
DNI/Pasaporte n° como Representante y/o Tutor del paciente, mayor de edad, en pleno
uso de mis facultades mentales manifiesto que:

He sido informado de forma satisfactoria por el Dr/Dra <$Autor informe.nombre$> <$Autor
informe.apellido1$> <$Autor informe.apellido2$>adscrito a la unidad de Traumatologia..del
Hospital de Fuenlabrada, de la intervencion a la que voy a ser sometido y de la posibilidad de
utilizar el tejido que se me va a extraer para salvar la vida o mejorar la salud de otra persona.

CONSIENTO Fuenlabrada a<$Autor informe.fechaHoy$>

Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médico que informa

<SAutor informe.nombre$> <SAutor informe.apellido1$>
<$Autor informe. apellido28>

CONBEJERIA OE SANIDAD
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LOGO DE OTRO HOSPITAL

REVOCACION

Lo e e T o o Tt o S L
(Nombre y dos apellidos del paciente)

Con domicilio 8. e e S e et e

(Nombre y dos apellidos)
Con domicilio @n......c.ooiiii Ty s s S

Ereaiaal aB, i i A -
(Representante legal, familiar o allegado) (Nombre y dos apeliidos del paciente)

REVOCO el consentimiento prestado en fecha.............................., y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por
finalizado.

Fdo: Elfla Médico Fdo: El Paciente Fdo: El representante legal, familiar o allegado

fisl CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid | Gehan Bk g ow s, Pagina 2 de 2
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ANEXO Ill. Modelo de Consentimiento Informado

Logotipo Institucidn MNombre del procedimiento
Datos de lainstitucion Datos administrativas
Marmbre M.H.C.:
Direcdan ]
Datos de mntacn MNowabre 1r apelidos:
Fecha de rackwiento: Sexo:
COMNSEMTIMIENTO Direccidn:
INFORMADD o

La ley 4172002, de 14 de noviernbre basica reguladora de la autonomia del padente v de derechos v obligadones en materia de
infarmadon u docurnentad én dinica, establece en el aparado 2 del amiculo 8,13 obligatoriedad de realizar el consent mienta informado
paorescrto en @so deintervenddn quirdrgc

D DI A Lo DhlfPasaporte ne
en calidad de paciente o, en s defecto O DRE con
DMIfPasaporte N comao Representante wio Tutar del paciente, mayaor de edad, en pleno uso de
mis facultades mentales manifiesto que:

He sidoinformmado de forma satsfactoria por el DD rm. adscHto
alaunidad de de los siguientes puntos: qué es, camo se realiza, para

qué sirve, los Hesgos existentes, posibles molestias o complicaciones v alternativas al procedimiento.

ldentificacidn y descripcidn del proceso

Ohjetivo y beneficios gue se desean alcanzar con el procedimiento

Alternativas terapéuticas

Sus datm personales sontratadm porla Direccidn General de la Red Sanitana Unica de Utilizmddn Piblica de la Comunidad de Madrd, en el fichero
Reektro de Pacientes en Lita de B pers Quinirsica de la Red Sanitaria (nica de Utilizcidn Piblica. Podrén llevase a @bo | cesiones prevsts enlaley
Eltitular podrs ejercersus derechms de acces o, rectificacisn, @nceladdn y opm icidn en la Direcddn General de la Red Sanitaria Unica de Utilizacidn
Publica, en la @lle de la Aduana, nomarm 29, 32013 Madrid, todo o cual se informa en cumplimiento del artialo S delaley Organica 15,1994, de 12 de
didembre, de Protecddn de Datms de Carddt er Personal.

212



ANEXOS

Logatipo Institucidn MNombre del procedimiento

Consecuencias relevantes que el proceso origina con seguridad

Riesgos probables

Riesgos relacionados con el paciente

Contraindicaciones

Advertendasobre el posible uso de [os provecos terapéuti os que sele realicen para provectos doozntes o de invest gaddn

Declaracion de consentimiento

DnyDfia. .
Con darnidlioen .

Eft @lidad de. L PP
[Representantzlegal, familiar o allegada)

COMSIENTO que se me realice el procedimiento ..o enfeda. ...

Fdo: ElAa Médico Fdo: El Padente Fdo: El representante legal, familiar o allegado

Renuncia al derecho de informacian

Manifiesto que, por mzones personales, renuncio, al deredio deinformaddn que me cormesponde mo padents v expresa mi deseo de
no recibir informacion, en el momento actual, sobre el proceso de mi enfermedad sin que elloimplique gue no pueda dar mi
comsentimiento para someterme ala realizaddn de esm@intemrenddn, @l cmo he prestado v firmado en el apart=do antenor.

Madrd,a ..o de L D200

Fdo: El Padente Fdo: El representante legal, familiar o allegado

Revocacion de consentimiento

REOCD el presente onsent miento informado en fund on del apartado 5 del articulo 8 dela Ley 41,/2002
B iy B i B i B 200

o

Fdo: El Padente Fdo: El representante legal, fatiliar o allegado

Sus datm personales sontratadm parla Direccidn General de la Red Sanitada Unica de Utilizaddn Piblica de la Comunidad de Madrid, en el fichero
Regstro de Pacientes en Lsta de B pera Quinirgica de la Red Sanitaria (nica de Utilizacidn Fiblica. Fodrén llevarse a @bo s cesiones prevsta enlaley El
titular podrd ejercersus derechms de acos o, rectificacidn, @nceladin y opmicidn en la Direcddn General de la Fed 8anitaria Unica de Utilizcidn Fiblic,
2n la @lle dela Aduana, nimern 29, 25013 KMadnd, todo o aals e infarmaen amplimiento delarticulo 5 de la Ley Orgdnica 151999, de 13 de didembre,
de Protecddn de Datms de Cardcter Pesonal.
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ANEXO IV. llustre Colegio Oficial de Médicos de Madrid

CIAL DE

Iustre Colegio Oficial de Médidos te Mad ey,

SECRETARIA GENERA Lg:ﬁ DiC. 2009

Santa Isabel, 51 - 28012 Madrid — TIf.: 91 538 51 04— Fax: 91 5338306 —
Eﬁ? SSALIDA A

http:/fwww.icomem.es - e-mail: icomem

DON JOSE MARIA DIEZ CORDERQ, VICESECRETARIC DEL ILUSTRE COLEGIO
OFICIAL DE MEDICOS DE MADRID.

CERTIFICO: Que el Pleno de la Junta Directiva en sesion celebrada el dia diez de diciembre de dos
mil nueve, adoptd entre otros el siguiente acuerdo.
“Expediente 275/09.- Se da lectura del Comunicado Interior recibido de la Comisién Deontologica el
cual dice textualmente:
En cumplimiento del acuerdo alcanzado en el Pleno de Cemisién Deontolégica del pasado 4 de
noviembre de 2009, venimos a solicita a la Junta Directiva autorizacién para que la Comisién pueda
colaborar estrechamente con el Dr. Carrascosa, Director Médico del Hospital Infanta Leonor, en orden a
la revision de todos los consentimientos informados que en la actualidad existen en los centros
asistenciales de la Comunidad de Madrid.
El Pleno de la Junta Directiva acuerda autorizar a la Comisién Deontolégica a colaborar con ¢l Dr.
Carrascosa para revisar los consentimientos informados.
Para que conste y surta los efectos oportunos, firmo el presente en Madrid a once de diciembre de dos mil
nueve..

V. B
EL VICEPRESIDENTE
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ANEXO V. Modelo Consentimiento Informado Comunidad de Madrid

E& comunidad de Madrid

-
' Identificacién del paciente
Nombre:

Apellidos:

SaludMadrid DNI:
Fecha:
PRUEBA A REALIZAR

Adjunte pegatina o rellene los datos del paciente

INFORMACION
¢QUE ES Y COMO SE REALIZA? [Identificacion y descripcion del procedimiento]

¢PARA QUE SIRVE? [Objetivos del procedimiento y beneficios que se esperan de &l]

¢ QUE CONSECUENCIAS IMPORTANTES PRODUCIRA LA INTERVENCION?

OdVINHOINI OLNIINILNISNOD

Validadoel .....de................. de
Pagina 1de 3
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i Comunidad de Madrid

a Vi

SaludMadrid

¢{QUE RIESGOS PUEDE HABER? [Conforme a la experiencia y al estado actual de la

ciencia, o en relacion directa con este tipo de intervencion]
s Riesgos frecuentes:

»Riesgos poco frecuentes:

* Riesqos especificamente relacionados con el paciente:

¢HAY OTRAS ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO?

.QUE CONSECUENCIAS SON PREVISIBLES DE LA NO REALIZACION?

Validado el ...

216
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DECLARACIONES Y FIRMAS

PACIENTE

D D e
declaro que el/la médico, Dr/Dra.....
me ha explicado de forma satlsfactona que es, como se reallza y para que sirve esta exploracmni’lntewencmn
También me ha explicado los riesgos enstentes las posibles molestias o complicaciones, que éste es el
procedimiento mas adecuado para mi situacién clinica actual, y las consecuencias previsibles de su no
realizacién.

He comprendido perfectamente todo lo anterior, he podido aclarar las dudas planteadas, y doy mi
consentimiento para que me realicen dicha exploracién/intervencién. He recibido copia del presente
documento.

Sé que puedo retirar este consentimiento cuando lo desee.

En Madrida ...... de.....................de 20..

Firmado..el/la paciente

REPRESENTANTE LEGAL

y domicilioen ............coiiiins CallE. e n%...........
declaro que elfla MEAICO, DIfDIA. ... ..o ee e eeee e e e e e e e s e s e s e s e s e s an s n e s e aeeeeeeeeeeeeesesesaenens
me ha explicado de forma satisfactoria qué es, cémo se realiza y para qué sirve esta exploramon:’lntewencmn
También me ha explicado los riesgos existentes, las posibles molestias o complicaciones, que éste es el
procedimiento mas adecuado para la situacién clinica actual del paciente y las consecuencias previsibles de
su no realizacién.

He comprendido perfectamente todo lo anterior, he podido aclarar las dudas planteadas, y doy mi
consentimiento para que realicen al paciente DD . .
con DNIL................... , dicha exploracion/intervencion. He recibido copia del presente documento.
EnMadrida ...... de ... de 20

Firmado. el/la representante

MEDICO

Dr/Dra... .

He |nformado a este,’a paCJente y!o a su represeniante Iegal del propostto y naturaleza del procedimiento
descrito, de sus riesgos y alternativas, y de las consecuencias previsibles de su no realizacién, dejando
constancia en la historia clinica. Asimismo, se le pregunté sobre posibles alergias, la existencia de otras
enfermedades o cualquier otra circunstancia patolégica personal que pudiera condicionar la realizacion de la
exploracion/intervencion. Se incorpora este documento a la historia clinica del paciente.
EnMadrida...de.............................De 20..

Firma, n° de colegiado

NEGATIVA DEL PACIENTE A LA REALIZACION O

REVOCACION DE LA DECISION POR EL PACIENTE O
EnMadrida ..... de ......... de 20...

Firmas: (Paciente) Elfla médico Dr........... Colegiado

Pagina 3 de 3
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