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Resumen

Titulo: Prevalencia de delirium, detectado con el método de evaluacion del
estado confusional (CAM), en pacientes hospitalizados mayores de 65 afios de
edad en el servicio de Medicina Interna del Hospital General Tacuba del

ISSSTE de marzo a mayo de 2013.

Introduccién: En la poblacion geriatrica el delirium o estado confusional agudo
es un trastorno frecuente, no reconocido y potencialmente previsible por la
diversa etiologia resultante de la interaccion entre la vulnerabilidad del paciente
y factores predisponentes y precipitantes. Tal como se define en el DSM-IV el
delirium se caracteriza por alteraciones en la conciencia, atencion, percepcion,
pensamiento, memoria, conducta psicomotriz, emocién y ciclo suefio vigilia.
Desafortunadamente, el envejecimiento es el factor de riesgo mas consistente
para desarrollar delirium, indicador de mal prondstico y cuya incidencia aumenta
en proporcion al envejecimiento. No obstante, se ha demostrado que la
progresion del delirium y sus complicaciones puede modificarse si el
diagnéstico es oportuno y la intervencion multifactorial terapéutica se instaura
tempranamente. En la actualidad el método de evaluacién del estado
confusional (CAM) desarrollado por Inouye y colaboradores, es el mas
empleado por el personal no psiquiatrico para detectar delirium. El delirium en

pacientes hospitalizados se asocia a una evolucion desfavorable, los pacientes



gue lo presentan tienen mayores complicaciones y mortalidad intrahospitalaria,
mayor deterioro funcional y prolongacion de la estancia hospitalaria. Después
de la misma, presentan mayor institucionalizacion en unidades de larga

estancia y mayor riesgo de morir en los meses que siguen a esta.

Objetivo: Conocer la prevalencia de delirium en pacientes mayores de 65 afios
hospitalizados en el servicio de Medicina Interna del Hospital General Tacuba

del ISSSTE.

Material y meétodos: Se incluyeron pacientes mayores de 65 afos
hospitalizados en el servicio de Medicina Interna en el periodo comprendido
entre marzo a mayo de 2013, ambos sexos, que no contaban con deterioro
cognitivo previo (determinado por aplicacion del Mini-mental State Examination),
con Glasgow mayor a 13 puntos, en los que fuera posible comunicarse de
manera verbal;, a su ingreso se realizé historia clinica completa, también se
realizaron estudios paraclinicos béasicos (biometria hematica, quimica
sanguinea, general de orina y electrélitos séricos) y otros de acuerdo con la
enfermedad y motivo de ingreso. Se aplicé a todos los pacientes el Mini-mental
State Examination para reconocer si existia deterioro cognitivo previo;
diariamente y de forma intencionada por 5 dias se aplicé el método de

evaluacion del estado confusional (CAM).



Resultados: Se ingresaron 103 pacientes mayores de 65 afos al servicio de
Medicina Interna en el periodo de marzo a mayo de 2013, 45 mujeres y 58
varones. Al aplicar el Mini-mental State Examination se encontraron 23
pacientes que contaban con deterioro cognitivo previo por lo que se excluyeron
del estudio. Se aplic6 el método de evaluacion del estado confusional a 80
pacientes, de los cuales 22 desarrollaron delirium; en el primer dia lo
presentaron 4 pacientes, el segundo dia 6 pacientes, el tercer dia 9 pacientes,
el cuarto dia 1 paciente y el quinto dia 2 pacientes, se encontré una prevalencia

real del 20.83% (16.63%, 25.04%) (IC 95%).

Conclusiones: El delirium tiene una elevada prevalencia en la poblacion
anciana hospitalizada del servicio de Medicina Interna del Hospital General
Tacuba del ISSSTE. EI CAM (método de evaluacion del estado confusional) y el
Minimental State Examination son herramientas utiles para identificar delirium y
deterioro cognitivo. La evaluacion rutinaria con CAM para identificar delirium
representard un avance significativo que conducird a mejorar el cuidado de los

ancianos.

Palabras clave: delirium, CAM (confusion assessment method), demencia



Introduccién

El delirium representa uno de los grandes capitulos de la patologia del anciano
y puede encuadrarse con pleno derecho dentro de los llamados “grandes
sindromes geriatricos”. Lo es por muchas razones. En primer lugar, por ser una
entidad cuya incidencia y prevalencia aumentan con la edad, siendo
frecuentisima cuando se han superado los 75-80 afios y practicamente
desconocida antes de los 60-65. También lo es por venir de la mano de otras

enfermedades y problemas muy habituales en la vejez (1).

Desde un punto de vista conceptual es correcto calificarlo como “sindrome”,
aunqgue en la practica clinica diaria muchas veces se comporta mas como un
sintoma sobrevenido en el transcurso de una amplia gama de situaciones
patolégicas, lo que hace que sea también conocido como “estado confusional
agudo” (1). Existen mas de veinte maneras diferentes de denominarlo. Al final,
el término “delirium” es el mas utilizado. Para una definicién correcta hay que
acudir a la Organizaciéon Mundial de la Salud (ICD-10 de 1992), o al Manual
diagnéstico y estadistico de los trastornos mentales (DSM). Segun el DSM-IV
se trata de una “alteracion del nivel de conciencia acompafada de trastornos
cognitivos que se instaura en un periodo breve de tiempo (en general horas o
dias) y que tiende a ser fluctuante”. Hablariamos de un sindrome cerebral,

organico, de etiologia multifactorial, caracterizado por alteraciones de la



conciencia, atencion, percepcion, pensamiento, memoria, conducta psicomotriz,

emociones y/o del ciclo suefio-vigilia (2).

Su incidencia fluctia entre el 20 y el 80%, segun la poblacion estudiada y el
instrumento utilizado para su diagnostico (3). A su vez segun el nivel de

conciencia el delirium puede clasificarse como hiperactivo, hipoactivo o mixto

(4).

La causa exacta por la que algunos paciente desarrollan delirium no esta
completamente dilucidada, sin embargo en los dltimos afios se han postulado
varias teorias que intentan explicar su génesis: desequilibrio entre diferentes
neurotransmisores, inflamacion y liberacion de citoquinas, reduccion del
metabolismo oxidativo cerebral y alteracién de la disponibilidad de aminoacidos

neutrales largos (5).

Asi mismo, se han identificado multiples factores de riesgo predisponentes y
precipitantes para el desarrollo de delirium. Entre los factores predisponentes
destacan la edad avanzada, el deterioro cognitivo previo, la hipertension
arterial, el alcoholismo, el tabaquismo y la gravedad de la enfermedad, entre
otros. Entre los factores precipitantes o modificables encontramos la hipoxia, las
alteraciones metabdlicas, la privacion de drogas, la privacion de suefio y el

empleo de medicacion psicoactiva (sedantes, opioides, etc.) (6).



Por ello es importante considerar aquellos cambios que predisponen a un sujeto
a presentar cuadro confusional e identificar los factores que pueden precipitar

dicho trastorno.

Envejecimiento cerebral fisiolégico

El proceso de envejecer genera cambios en el cerebro que favorecen la
aparicion de esta entidad. Cambian las caracteristicas bioquimicas vy
morfolégicas de las neuronas y disminuyen el flujo plasmatico cerebral, el
namero de neurotransmisores y el de receptores en el cerebro. Todo ello
predispone al anciano a padecer un cuadro confusional agudo. Por esta via se
interpreta su relativamente frecuente aparicion en casos de una insuficiencia
cardiaca de instauracion brusca, en el postoperatorio de cualquier tipo de
cirugia, cuando ocurre una agudizacion brusca de una enfermedad
cronicamente establecida, en los ancianos con hipoglucemia, y, sobre todo en
las situaciones que dan lugar a una deshidratacion sea cual fuere la causa que
la origine. Entre los neurotransmisores implicados la acetilcolina es el que se

considera desde hace muchos afios como probablemente el mas importante.

Presencia de patologia organica cerebral (demencia o deterioro cognitivo,
depresion y ansiedad)

Predispone al anciano a presentar dicho trastorno. La pérdida marcada de
neuronas, la disminucion de la acetilcolintransferasa y de la acetilcolina, de la
noradrenalina y de la serotonina, asi como la disminucion del flujo plasmatico
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cerebral favorecen la aparicion de este cuadro en los pacientes con demencia.
Alrededor de dos tercios de los casos de delirium ocurren en estos pacientes.
La demencia vascular parece relacionarse con una mayor vulnerabilidad al
delirium que a la enfermedad de Alzheimer. De hecho, la demencia es un factor
independiente de vulnerabilidad en pacientes médicos, quirdrgicos y de
cuidados intensivos. La disfuncién ejecutiva predice el delirium mejor que los
fallos de memoria. La gravedad de la demencia es el factor mas relacionado
con la gravedad del delirium. Los accidentes cerebrovasculares, especialmente
cuando se localizan en los l6bulos frontal y temporal, pueden también ocasionar

un sindrome confusional agudo.

Situacion funcional previa (dependencia funcional o sindrome de
inmovilidad)

El estado de salud fisico y mental, medido mediante las escalas
correspondientes, es otro de los factores predisponentes de delirium mejor
conocidos. La situacion funcional se ha confirmado como un factor

predisponente de delirium.

Cambios neuroquimicos y psicoldgicos

Las situaciones de estrés facilitan, igualmente, la posibilidad de delirium en un
paciente anciano. Entre los factores ambientales estresantes se incluyen un
entorno familiar perturbado, el aislamiento social, la deprivacion sensorial, los

trastornos del suefio y cualquier estado de duelo.



Hospitalizacion

La desubicacion del anciano, incluida la hospitalizacion, es otro factor
predisponente (a veces, desencadenante), sobre todo cuando se asocia a
circunstancias como enfermedad aguda, patologia crénica multiple, aislamiento,
necesidad de cuidados intensivos, cambios de habitacion o restricciones fisicas.
Este ultimo punto es, probablemente, uno de los factores predisponentes de
delirium mas importante. Todavia cabria afiadir la frecuencia creciente con la
gue el sindrome confusional agudo puede encontrarse en situaciones de
terminalidad, circunstancia que obliga a un manejo de la entidad que tenga en

cuenta aquella situacion.

Infecciones

El delirium es una forma frecuente de presentacion atipica de la infeccién en
ausencia de fiebre, leucocitosis o sintomas de localizacién, por lo que cuando
aparece obliga a buscar sisteméaticamente signos de infeccién en cualquier
localizacion, incluida la sepsis generalizada. Las infecciones respiratorias y
urinarias pueden precipitar un cuadro confusional agudo. En los pacientes de
edad avanzada ingresados que sufren un sindrome confusional agudo se han
identificado cuatro factores de riesgo principales: infeccion urinaria,
hipoalbuminemia, proteinuria y leucocitosis. La existencia de uno o mas de
estos factores debe alertar al médico acerca de la alta probabilidad de que el
paciente presente un cuadro de confusién agudo. En el caso del paciente en
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situacion de enfermedad avanzada, oncologica o médica, la hipoalbuminemia
parece ser mas importante portante que la propia demencia para predecir la

posibilidad de aparicién de delirium.

Farmacos

Los efectos secundarios de los medicamentos son la principal causa del cuadro
confusional agudo en el anciano, a través de la intoxicacion directa del sistema
nervioso central por su empleo inadecuado. La toma de tres o mas farmacos se
considera un factor de riesgo independiente. Las familias farmacoldgicas mas
peligrosas son algunos psicétropos, anticolinérgicos, sedantes, antiarritmicos
cardiacos, litio, analgésicos y anestésicos. Varios trabajos han demostrado el
mayor riesgo de sufrir deliium en los pacientes con una actividad
anticolinérgica elevada en suero debida al tratamiento farmacologico que
reciben. Existen escalas eficaces para medir el riesgo de un farmaco
anticolinérgico. Es muy importante recordar los efectos indeseados de los
farmacos en los pacientes ancianos asi como los estados de intoxicacién y de
abstinencia. Otros farmacos responsables frecuentes del delirium son los
opiaceos y los antagonistas H2. La retirada de alcohol o de farmacos (sedantes/
hipnéticos) puede dar lugar a delirium. Los cuadros confusionales debidos a
deprivacion farmacolégica son frecuentes, Se caracterizan por su comienzo

brusco y por aparecer tipicamente a los 2-3 dias del ingreso del paciente.



Alteraciones metabdlicas y desnutricion

Las alteraciones hidroelectroliticas producidas por varias enfermedades pueden
precipitar un cuadro confusional. En el delirium postoperatorio, los bajos niveles
de sodio desempefian un papel muy importante. La deshidratacion, la deplecion
de volumen y la desnutricion son factores etioldgicos bien documentados. Un

mal estado nutricional constituye un factor de riesgo independiente.

Insuficiencia de cualquier 6rgano o sistema
El fracaso renal y hepatico produce delirium por una via metabdlica. La
insuficiencia respiratoria, a través de la hipoxemia y la hipercapnia, es otro

factor desencadenante habitual.

Enfermedades neuroldgicas agudas
Los ictus (hemisferio no dominante), las meningitis y las encefalitis actdan en el

mismo sentido.

Enfermedades endocrinas

La diabetes mal controlada y los trastornos tiroideos (hipo o hipertiroidismo)

pueden precipitar un cuadro confusional agudo.
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Cirugia previa
Los pacientes ancianos sobre los que se ha realizado cirugia, especialmente en
los casos de fractura de cadera, presentan mayor incidencia de delirium que la

poblacién adulta general en el postoperatorio.

Intervenciones agresivas

Cualquier tipo de intervencionismo diagnostico o terapéutico (endoscopias,
alimentacion parenteral, canalizaciones vasculares, etc.), asi como las ya
mencionadas restricciones fisicas pueden precipitar un cuadro confusional. Se
trata de procedimientos frecuentes y muchas veces evitable en ancianos

hospitalizados.

Dolor
El dolor de cualquier causa puede ser un factor precipitante que se debe tomar
en consideraciéon en todo paciente anciano. Importa por ello tener una

adecuada politica analgésica, especialmente en el postoperatorio.

En la mayoria de los casos se pueden identificar varios de estos factores
actuando al mismo tiempo. En diversos estudios la etiologia multifactorial se ha
mostrado como la causa mas comun, en especial en el grupo de pacientes de

mas edad.
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El desarrollo de delirium constituye un signo de alarma que requiere una
intervencidon oportuna, sin embargo, es una disfuncidn organica pocas veces

reconocida (7).

En 1990, Inouye y colaboradores desarrollaron un instrumento objetivo para el
diagndstico de delirium en poblacién geriatrica no critica basado en los criterios
DSM-IV y lo denominaron CAM (Confusion Assessment Method); esta
herramienta diagnostica ha demostrado tener sensibilidad de 94 a 100% vy
especificidad de 90 a 95%. Se considera sin delirium cuando el CAM es de 0O;
para considerar delirium se requieren las dos primeras manifestaciones del

instrumento y una de las dos ultimas (8).

El delirium en pacientes hospitalizados se asocia a una evolucién desfavorable,
los pacientes que lo presentan tienen mayores complicaciones y mortalidad
intrahospitalaria, mayor deterioro funcional y prolongacién de la estancia
hospitalaria. Después de la misma, presentan mayor institucionalizacion en
unidades de larga estancia y mayor riesgo de morir en los meses que siguen a
esta. Lo anterior conduce a un importante aumento en los costos de atencién de

salud (9).

La identificacion precoz de factores precipitantes, deberia alertar a médicos y
enfermeras para incrementar los cuidados sobre éstos pacientes y evitar su
aparicion. El interés en el desarrollo de estudios de intervencion, en poblaciones
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de riesgo, permitiria evaluar el impacto de los mismos en la prevencion de los
eventos adversos asociados con este sindrome (10). Una dificultad de
importancia para la deteccion de deliium es la escasez de pruebas
neuropsicolégicas de aplicacion practica que sirvan de ayuda al médico para

detectar facilmente este sindrome.
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Justificacion

A pesar de su importancia, tradicionalmente el delirium ha sido subvalorado y
no ha sido reconocido como una entidad que requiere un diagndstico y manejo
especifico, independiente de la causa que lo origina. El subdiagndstico alcanza
cifras entre 32% y 67%, hecho que no es menor, ya que hay evidencia que eso
se asocia con peor pronostico, y se pierden posibilidades de usar distintas
estrategias que podrian modificar su aparicion y optimizar su manejo. En
México la poblacion de adultos mayores estd creciendo y ya es uno de los
principales usuarios de los servicios hospitalarios, fundamentalmente los
publicos. No existen estudios sobre la magnitud del problema especificamente
en el grupo mas vulnerable, los adultos mayores, y menos aun se conoce el

nivel de diagnostico en nuestro medio.

Objetivo: Conocer la prevalencia de delirium en pacientes mayores de 65 afios
hospitalizados en el servicio de Medicina Interna del Hospital General Tacuba

del ISSSTE.
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Material y métodos

Estudio de tipo observacional, descriptivo, longitudinal y prospectivo.

Grupo de estudio: Se incluyeron pacientes mayores de 65 afios hospitalizados
en el servicio de Medicina Interna del Hospital General Tacuba del ISSSTE en
el periodo comprendido entre marzo a mayo de 2013, que no contaron con
deterioro cognitivo previo (determinado por aplicacion del Mini-mental State
Examination), con Glasgow mayor a 13 puntos, que se puedan comunicar de

manera verbal.

Criterios de inclusion
e pacientes hospitalizados mayores de 65 afios, ambos sexos.
e pacientes sin deterioro cognitivo previo.
e pacientes con Glasgow mayor a 13 puntos.

e pacientes que se puedan comunicar de manera verbal.

Criterios de exclusion
e pacientes hospitalizados menores de 65 afios.
e pacientes con Glasgow menor a 13 puntos.
e pacientes que no se puedan comunicar de manera verbal.

e pacientes con deterioro cognitivo previo.
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e pacientes mayores de 65 afios que estén sometidos a sedacién y/o

ventilaciéon mecanica.

Criterios de eliminacién
e pacientes que sean egresados del servicio antes de cinco dias ya sea
por mejoria o defuncién.
e pacientes en los que sea necesario iniciar sedacion y ventilacion

mecanica.

Al ingreso de los pacientes se realizé historia clinica completa, para registrar
informacion sociodemografica, lugar de procedencia, nivel cognitivo previo,
preexistencia de enfermedades cronicas, medicacion previa y motivo de

ingreso. Todos los datos se registraron en base de datos del programa Excel.

También se realizaron a todos los pacientes estudios paraclinicos basicos
(biometria hematica, quimica sanguinea, examen general de orina y electrolitos

séricos) y otros de acuerdo con la enfermedad y motivo de ingreso.

Se aplico a todos los pacientes el Mini-mental State Examination para
reconocer si existia deterioro cognitivo previo; diariamente y de forma
intencionada por 5 dias se aplicaron las evaluaciones CAM por el autor. Todas

las evaluaciones se realizaron por escrito en copia fotostatica simple de los
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instrumentos diagnodsticos. Cada dia se registraron los datos obtenidos de las

evaluaciones en una base de datos del programa Excel.

Se realiz6 una asociacion entre variables cualitativas de edad, sexo y aparicion
de delirium en base a la fecha de ingreso al servicio de Medicina Interna de esta

institucion.

Se realizd estadistica descriptiva. Se utilizO el paquete estadistico de

www.winepi.net y calculos a través de paqueteria Excel de office 2007.

17


http://www.winepi.net/

Resultados

Se ingresaron al servicio de Medicina Interna del Hospital General Tacuba del
ISSSTE 103 pacientes mayores de 65 afios en el periodo comprendido de
marzo a mayo de 2013. De los cuales 45 fueron mujeres y 58 fueron varones

(grafico 1 y II).

Pacientes hospitalizados
(marzo - mayo 2013)

Varones
58 (56%)

Gradfico |

Pacientes incluidos por edades

35

30

25

20

15

10

65 - 70 afios 71 - 80 afios > 81 afios

Grdfico Il
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Al aplicar el Mini-mental State Examination se encontraron 23 pacientes que
contaban con deterioro cognitivo previo por lo que se excluyeron del estudio.
Durante el periodo de evaluacion se eliminaron 9 pacientes por egreso antes de
los primeros 5 dias de evaluacion o por deterioro clinico y que fueron sometidos

a ventilacidbn mecanica, asi como defuncion (grafico IlI).

Eliminados

Gradfico Il

Se aplicé el método de evaluacion del estado confusional a 80 pacientes, de los
cuales 22 desarrollaron delirium; solo fueron incluidos en el andlisis de datos 71
pacientes debido a los 9 pacientes que se eliminaron; en el primer dia lo
presentaron 4 pacientes, el segundo dia 6 pacientes, el tercer dia 9 pacientes,
el cuarto dia 1 paciente y el quinto dia 2 pacientes, se encontré una prevalencia
aparente de 27.5% y prevalencia real del 20.83% (16.63%, 25.04%) (IC 95%)

tomando en cuenta la sensibilidad y especificidad reportada del CAM (grafico IV

y V).

19



Jury
o

O B NW R Uy N oW

Pacientes a los que se aplic6 CAM

Pacientes que presentaron delirium

dia1l dia2 dia3 diad dias

Grafico IV

Grafico V

20



Discusion

En el servicio de Medicina Interna del Hospital General Tacuba del ISSSTE
ingresa un gran numero de pacientes mayores de 65 afios con diferentes
padecimientos cronicos y diversas patologias agudas que requieren una
resolucidn pronta. La aparicion de delirium en el transcurso de la hospitalizacion
es determinante para el mal prondstico del paciente aunado a las patologias de
base. Es por eso que la identificacion precoz de un estado confusional agudo es
importante para emprender medidas encaminadas a revertirlo y modificar su
evolucion. En nuestro medio contamos con el método de evaluacion del estado
confusional que posee sensibilidad y especificidad adecuadas, y que es

facilmente reproducible con la adecuada capacitacién para su aplicacion.

En nuestro hospital encontramos una prevalencia considerable de delirium en
los pacientes que se encuentran hospitalizados tan solo en el servicio de
Medicina Interna, sin embargo es importante considerar a los pacientes
mayores de 65 afios que se encuentran con estancias prolongadas en los

servicios quirargicos e incluso en el servicio de urgencias.

El mayor enfoque a la deteccion oportuna de deliium se ha dado a los
pacientes que se encuentran en las unidades de cuidados intensivos
considerandose en la actualidad una disfuncion organica, desafortunadamente
no hay suficientes datos ni series que hablen de la prevalencia del estado
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confusional agudo en los pacientes hospitalizados en los servicios de Medicina

Interna y especialidades quirdrgicas.

Debemos considerar que el factor de riesgo mas importante para el desarrollo
de delirium es la edad avanzada, en la actualidad los hospitales a nivel
institucional y privado ingresan en su mayoria pacientes adultos mayores, de
ahi la importancia de la busqueda intencionada de delirium en los pacientes

hospitalizados con factores de riesgo.

Es importante recordar que el delirium existe aun en los pacientes que
aparentemente estan con estabilidad clinica e incluso que puede aparecer una
vez resuelta la patologia aguda que los ingresé al hospital. Hacer un
diagnéstico oportuno y tratarlo de manera temprana no solo modificara la
evolucion clinica del paciente, sino que disminuird la estancia hospitalaria y de

manera consiguiente también reducira los costos en salud.
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Conclusiones

El delirium es un serio problema de salud publica, sin embargo los servicios de
salud y los médicos han ignorado su dimension e impacto, de manera no
intencionada los servicios de salud contribuyen al desarrollo y agravamiento del
delirium. Es un trastorno que afecta a individuos de cualquier edad y condicion
social, es particularmente frecuente en ancianos, sobre todo los que son fragiles

o tienen demencia.

El delirium es una condicion clinica comun en ancianos hospitalizados, poco
reconocida y tratada, conlleva una elevada morbilidad y mortalidad, es causa de
discapacidad y dependencia, aumenta considerablemente el riesgo de
institucionalizacion, ademas de elevar los costos de atencién medica con alto
impacto social y familiar. Sin embargo debido a su naturaleza es potencialmente
prevenible y tratable, por lo que es necesario contar con informacidn precisa,
actual y efectiva para la prevencion, diagnostico y tratamiento correctos y

oportunos.

Se debera realizar una evaluacién intencionada de delirium en los pacientes
hospitalizados, sobretodo en aquellos que tengan edad avanzada, estancias
prolongadas y los que tengan factores de riesgo asociados. Familiarizarse con
los instrumentos de deteccion actuales tendra impacto en la mejor deteccion de
los estados confusionales agudos. De la misma manera la importancia del
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conocimiento de la fisiopatologia del delirium y el adecuado manejo de las
medidas generales para tratarlo asi como los farmacos utilizados para modificar
su evolucion o revertirlo generaran un impacto benéfico sobre la evolucion

clinica de los pacientes.

Considerar que no solo el hospital es el medio donde se puede desarrollar un
estado confusional agudo, el paciente en riesgo potencialmente puede
presentar deterioro mental subito en el medio en que vive. Por eso
consideramos importante conocer todos los aspectos que favorecen la aparicion
de delirium y a cada uno de los pacientes tratarlos de manera integral de

acuerdo a sus patologias de base.
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Anexos

Evaluacion CAM

Nombre: Expediente:
Fecha de ingreso:

Cama:

Si No

1. Comienzo agudo y curso fluctuante
¢ Ha observado un cambio agudo en el estado mental
del paciente?
Si la contestacion es No, no seguir el cuestionario

2. Alteracion de la atencidén
¢ El paciente se distrae con facilidad o tiene dificultad
para seguir una conversacion?
Si la contestacion es No, no seguir el cuestionario

3. Pensamiento desorganizado
¢ El paciente manifiesta ideas o conversaciones
incoherentes o confunde a las personas?

4. Alteracion del nivel de conciencia
¢ Esta alterado el nivel de conciencia del paciente
(vigilante, letargico, estuporoso)?

L1 L

L] L]

L] L]

L] [

Para el diagnéstico de delirium son necesarios los dos primeros

criterios y por lo menos uno de los dos ultimos.
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DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y enmendada por

la

292 Asamblea Médica Mundial Tokio, Japén, Octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia, Octubre 1983

412 Asamblea Médica Mundial Hong Kong, Septiembre 1989

482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996

y la 522 Asamblea General Edimburgo, Escocia, Octubre 2000

Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002

Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004

A. INTRODUCCION

La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una
propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas
que realizan investigacion médica en seres humanos. La investigacion médica en seres
humanos incluye la investigacion del material humano o de informacion identificables.

El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas. Los conocimientos y
la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

La Declaracion de Ginebra de la Asociaciéon Médica Mundial vincula al médico con la
férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente", y el Cédigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe actuar solamente en el interés
del paciente al proporcionar atencién médica que pueda tener el efecto de debilitar la
condicién mental y fisica del paciente".

El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en dltimo término, tiene que
recurrir muchas veces a la experimentacion en seres humanos.

En investigacion médica en seres humanos, la preocupacion por el bienestar de los seres
humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagnésticos y terapéuticos, y también comprender la etiologia
y patogenia de las enfermedades. Incluso, los mejores métodos preventivos, diagnésticos y
terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a través de la
investigacién para que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.

En la practica de la medicina y de la investigacion médica del presente, la mayoria de los
procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover el respeto a
todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales. Algunas
poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y necesitan proteccion especial.
Se deben reconocer las necesidades particulares de los que tienen desventajas
econOmicas y médicas. También se debe prestar atencién especial a los que no pueden
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los que pueden otorgar el
consentimiento bajo presién, a los que no se beneficiaran personalmente con la
investigacién y a los que tienen la investigacién combinada con la atencién médica.

Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para la
investigacién en seres humanos en sus propios paises, al igual que los requisitos
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién para los seres humanos establecida
en esta Declaracion.

B. PRINCIPIOS BASICOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad y la
dignidad del ser humano.

La investigacién médica en seres humanos debe conformarse con los principios cientificos
generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la bibliografia
cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como en experimentos de
laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea oportuno.

Al investigar, hay que prestar atencidon adecuada a los factores que puedan perjudicar el
medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los
experimentos.

El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres humanos debe
formularse claramente en un protocolo experimental. Este debe enviarse, para
consideracion, comentario, consejo, y cuando sea oportuno, aprobacién, a un comité de
evaluacion ética especialmente designado, que debe ser independiente del investigador,
del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se sobreentiende que ese
comité independiente debe actuar en conformidad con las leyes y reglamentos vigentes en
el pais donde se realiza la investigacion experimental. EI comité tiene el derecho de
controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligaciébn de proporcionar
informacion del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. El
investigador también debe presentar al comité, para que la revise, la informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de
interés e incentivos para las personas del estudio.

El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas
que fueran del caso, y debe indicar que se han observado los principios enunciados en
esta Declaracion.

La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por personas
cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico clinicamente competente. La
responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una persona con
capacitaciébn médica, y nunca en los participantes en la investigacién, aunque hayan
otorgado su consentimiento.

Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los beneficios previsibles para el
individuo o para otros. Esto no impide la participacion de voluntarios sanos en la
investigacion médica. El disefio de todos los estudios debe estar disponible para el publico.

Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han sido
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.
Deben suspender el experimento en marcha si observan que los riesgos que implican son
mas importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de
resultados positivos o beneficiosos.

La investigacion médica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la importancia de
su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el individuo. Esto es
especialmente importante cuando los seres humanos son voluntarios sanos.

La investigacion médica solo se justifica si existen posibilidades razonables de que la
poblacion, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser participantes
voluntarios e informados.

Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a proteger su
integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de los
individuos, la confidencialidad de la informacion del paciente y para reducir al minimo las
consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir informacion
adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos
de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos
previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona debe ser informada del
derecho de participar o no en la investigacién y de retirar su consentimiento en cualquier
momento, sin exponerse a represalias. Después de asegurarse de que el individuo ha
comprendido la informacién, el médico debe obtener entonces, preferiblemente por escrito,
el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede
obtener por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado
formalmente.

Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el médico debe
poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él por una relacion de
dependencia o si consiente bajo presién. En un caso asi, el consentimiento informado debe
ser obtenido por un médico bien informado que no participe en la investigacién y que nada
tenga que ver con aquella relacion.

Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el consentimiento
informado del representante legal y de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben
ser incluidos en la investigacion a menos que ésta sea necesaria para promover la salud
de la poblacién representada y esta investigacibn no pueda realizarse en personas
legalmente capaces.

Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor de
edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacion, el investigador
debe obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.

La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento, incluso por
representante o con anterioridad, se debe realizar solo si la condicién fisica/mental que
impide obtener el consentimiento informado es una caracteristica necesaria de la poblacion
investigada. Las razones especificas por las que se utlizan participantes en la
investigacion que no pueden otorgar su consentimiento informado deben ser estipuladas
en el protocolo experimental que se presenta para consideracion y aprobacion del comité
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de evaluacion. El protocolo debe establecer que el consentimiento para mantenerse en la
investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante
legal.

27. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los resultados de
su investigacion, el investigador estd obligado a mantener la exactitud de los datos y
resultados. Se deben publicar tanto los resultados negativos como los positivos o de lo
contrario deben estar a la disposicién del pablico. En la publicacién se debe citar la fuente
de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier posible conflicto de intereses. Los
informes sobre investigaciones que no se ciflan a los principios descritos en esta
Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

C. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA SE COMBINA
CON LA ATENCION MEDICA

28. El médico puede combinar la investigacion médica con la atencién médica, so6lo en la
medida en que tal investigacién acredite un justificado valor potencial preventivo,
diagndstico o terapéutico. Cuando la investigacion médica se combina con la atencion
médica, las normas adicionales se aplican para proteger a los pacientes que participan en
la investigacion.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben ser
evaluados mediante su comparacion con los mejores métodos preventivos, diagnoésticos y
terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o ninglan
tratamiento, en estudios para los que no hay procedimientos preventivos, diagnoésticos o
terapéuticos probados.
A fin de aclarar més la posicion de la AMM sobre el uso de ensayos controlados con
placebo, la AMM publicé en octubre de 2001 una nota de clarificacion del parrafo 291

1 Nota de Clarificacion del Parrafo 29 de la Declaracion de Helsinki

La AMM reafirma que se debe tener muchisimo cuidado al utilizar ensayos con placebo y, en general, esta
metodologia sélo se debe emplear si no se cuenta con una terapia probada y existente. Sin embargo, los
ensayos con placebo son aceptables éticamente en ciertos casos, incluso si se dispone de una terapia probada y
si se cumplen las siguientes condiciones:

- Cuando por razones metodolégicas, cientificas y apremiantes, su uso es necesario para determinar la eficacia
y la seguridad de un método preventivo, diagnéstico o terapéutico o

- Cuando se prueba un método preventivo, diagnéstico o terapéutico para una enfermedad de menos
importancia que no implique un riesgo adicional, efectos adversos graves o dafo irreversible para los pacientes
que reciben el placebo.

Se deben seguir todas las otras disposiciones de la Declaracién de Helsinki, en especial la necesidad de una
revision cientifica y ética apropiada.
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30. Al final de la investigacion, todos los pacientes que participan en el estudio deben tener la
certeza de que contaran con los mejores métodos preventivos, diagnésticos y terapéuticos
probados y existentes, identificados por el estudio.”

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién que tienen
relacién con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una investigacién
nunca debe perturbar la relacion médico-paciente.

32. Cuando en la atencién de un enfermo los métodos preventivos, diagndsticos o terapéuticos
probados han resultado ineficaces o no existen, el médico, con el consentimiento
informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos preventivos, diagnésticos y
terapéuticos nuevos o no comprobados, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar
la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea posible, tales medidas
deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa
informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, publicada. Se deben seguir
todas las otras normas pertinentes de esta Declaracion.

La Declaracién de Helsinki (Doc. 17.C) es un documento oficial de la Asociacion Médica
Mundial, organismo representante mundial de los médicos. Fue adoptada por primera vez en
1964 (Helsinki, Finlandia) y revisada en 1975 (Tokio, Japdn), 1983 (Venecia, Italia), 1989 (Hong
Kong), 1996 (Somerset West, Sudéfrica) y 2000 (Edimburgo, Escocia). Nota de Clarificacion del
parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002. Nota de
Clarificacion del parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004.

2 Nota de Clarificacion del Parrafo 30 de 1a Declaracion de Helsinki

Por la presente, la AMM reafirma su posicion de que es necesario durante el proceso de planificacién del
estudio identificar el acceso después del ensayo de los participantes en el estudio a procedimientos
preventivos, diagndsticos y terapéuticos que han resultado beneficiosos en el estudio o el acceso a otra
atencién apropiada. Los arreglos para el acceso después del ensayo u otra atencién deben ser descritos en el
protocolo del estudio, de manera que el comité de revision ética pueda considerar dichos arreglos durante su
revision.
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