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Introduccién

A nivel mundial, el principal motivo de inconformidades en los servicios
médicos esta relacionado con el consentimiento informado (Cl). En México, y
especificamente en el ISSSTE no se cuenta con datos de la frecuencia con que el
Cl, para procedimientos quirurgicos, es comprendido por los pacientes. La
importancia de dicha informacion radica en la alta incidencia de conflictos médico-

legales asociados a la deficiente comunicacién entre el paciente y su médico

Tomando en cuenta los cambios en cuanto al flujo de la informacion, el facil
acceso a documentos de divulgacion cientifica en Internet, y la tendencia defensiva
que toma la practica médica hoy en dia, la relacion médico-paciente (RMP) se
encuentra sesgada (1) incluso antes del primer encuentro(1). Esto se agrava cuando
aparecen complicaciones derivadas de esquemas terapéuticos o manejos
quirurgicos, y genera un circulo vicioso que por lo general termina en una resolucién
de tipo conciliatorio (2) en el mejor de los casos o incluso demandas de caracter
legal. (2,3) En un estudio retrospectivo realizado por la CONAMED se tuvo como
hallazgo lo siguiente: el estado con mayor cantidad de quejas es el Distrito Federal,
y en el ISSSTE ocupa el tercer lugar en cuanto a las instituciones que otorgan
servicios de salud. En este mismo estudio se encontré que las quejas relacionadas
con el tratamiento quirdrgico ocupan el primer lugar (2). Cuando se trata de
pacientes en servicios quirurgicos en los que se requiere la utilizacion de métodos
diagnodstico y terapéuticos de tipo invasivo, muchas veces la explicacién de los
procedimientos y de sus complicaciones no es del todo comprendida por los
pacientes o familiares antes de autorizar dicho procedimiento. El consentimiento
informado (Cl), mas que un documento, supone un proceso en el que se le
comunica al paciente acerca de la intervencion médica planeada y se incita a la
participacion activa del mismo en el proceso de toma de decisiones (4). Es definido
en el ambito juridico como “[...] los documentos escritos, signados por el paciente o

su representante legal o familiar mas cercano en vinculo, mediante los cuales se



Figura 1 acepta un procedimiento médico o

Factores Considerados por el ACE quirurgico con fines diagndsticos, terapéuticos,

1. Comprension de Patologia EE, paliativos o de investigacion, una vez que se
2. Comprension de terapéutica ha recibido informacion de los riesgos y beneficios
propuesta . .

3. Capacidad de comprensién de esperados para el paciente’(5). Y deriva de la
alternativas terapéuticas necesidad de reforzar la comunicacion médico-
4. Capacidad de comprender la _ _ ] _
posibilidad de rechazar el paciente y garantizar la autonomia del mismo.
tratamiento propuesto Legalmente se maneja como un documento, no

5. Capacidad de apreciar
razonablemente las consecuencias ObStante, en el ambito socio-cultural que lleva
de aceptar el tratamiento
propuesto
6. Capacidad de apreciar definir el consentimiento informado como ‘el
razonablemente las consecuencias
de no aceptar el tratamiento
propuesto (incluye retrasary entre el prestador de servicios de salud y el
retirar tratamiento)
7a. Paciente afectado por
depresidn detallada y entendible el proceso patoldgico, el
7b. Paciente delusional o afectado
por psicosis

complicaciones y alternativas; se aclaran las dudas y se toma una decision

implicita una relacion médico-paciente, podemos

proceso bilateral de intercambio de informacion,

beneficiario, en el que se explica de forma

tratamiento ofertado, los riesgos, beneficios,

terapéutica de forma conjunta”. Existen cuestionarios que estan enfocados a
determinar la competencia en cuanto a la toma de decisiones de los pacientes, entre
ellos el Aid to Capacity Evaluation ([Evaluaciéon de Ayuda a la Capaicidad] ACE por
sus siglas en inglés), en el que se evaluan diferentes factores relacionados con la
compresion de los procedimientos a realizar (Figura 1); y el MacArthur Competence
Assesment Tool (MCAT [Herramienta de valoracion de competencia MacArthur]) en
el que se incluyen factores sociodemograficos y determina si existe comprension y
capacidad de emitir una eleccioén (Figura 2) (6,7). Sin embargo, la desventaja que
presentan es que se tratan de interrogatorios semiestructurados, en los que se
requiere una capacitacion previa para disminuir al minimo los errores derivados de
una apreciacion subjetiva. Al aplicar estas herramientas y evaluar el proceso de
consentimiento informado, podemos establecer cuales son los puntos débiles en el
intercambio de informacion y de esta forma mejorar el proceso necesario para que

el enfermo comprenda la intervencidn quirurgica a la que sera sometido.



Debido a que no se cuenta con datos de la frecuencia con que el Cl es
comprendido a nivel nacional ni en el ISSSTE, para procedimientos quirurgicos, nos

propusimos evaluar el entendimiento del consentimiento informado.

Figura 2
Areas Subcriterios Puntuacion Parcial | Puntuaciéon Total
Comprensién | Compresion de la enfermedad 0-2 0-6
Comprensién del tratamiento 0-2
Comprensién de riesgos y beneficios | 0-2
Apreciacién Apreciacién del trastorno 0-2 0-4

Apreciacién del objetivo general del | 0-2
tratamiento

Razonamiento | Consecuencial 0-2 0-8
Comparativo 0-2
Consecuencias generalizadas 0-2
Consistencia ldgica 0-2
Expresion de Expresion de una eleccion 0-2 0-2
una eleccién

*No existe un criterio de corte ni puntuacién total porque cada habilidad se evallia por separado




Material y Métodos

Se realiz6 un estudio de tipo observacional y descriptivo, utilizando como
poblacién de estudio a los pacientes del Hospital General Tacuba del ISSSTE,
pertenecientes al servicio de Cirugia General sometidos a procedimientos
quirurgicos electivos en el periodo comprendido de Noviembre del afio 2015 a Julio
del afio 2016.

Se consideraron como criterios de inclusion: Hombres y mujeres
derechohabientes de los servicios de salud del ISSSTE, hospitalizados en el servicio
de Cirugia General del Hospital General Tacuba, mayores de 18 afios, sometidos a
cirugia electiva no ambulatoria tanto de procedimientos abiertos como
laparoscopicos, de cirugia general o de las siguientes subespecialidades:

angiologia y cirugia vascular, cirugia oncoldgica, cirugia reconstructiva y urologia.

Se consideraron como criterios de exclusion: Pacientes menores de edad,
sometidos a cirugia de urgencia o cirugia que se considere ambulatoria o de corta
estancia; pacientes cuyas condiciones neurologicas les impiden tomar la decisidon
respecto a su tratamiento, pacientes que se determinen incompetentes para toma
de decisiones respecto a su tratamiento (pacientes con enfermedades de tipo
psiquiatrico que afecte la adecuada toma de decisiones, con juicio de interdiccion,

etc.).

Se tomaron como criterios de eliminacion: aquellos pacientes cuya
informacion recabada se considerara incompleta, aquellos pacientes que solicitaran

su retiro del estudio.

Se llevo a cabo la determinacién de la competencia de los pacientes para la
toma de decisiones mediante la aplicacién de un test previo a la cirugia, y
posteriormente un cuestionario en el que se evalud si el paciente es consciente
totalmente de su caracter activo en la toma de decisiones sobre su padecimiento,
su capacidad para retirar la autorizacién en cualquier momento previo al evento
quirurgico; asi como el contenido del formato. De igual forma se evalu6 la

comprension de los riesgos y complicaciones inherentes al procedimiento quirurgico



a realizarse, y sus sugerencias a tomar en consideracién para mejorar el proceso

de consentimiento informado.

El tamafno de la muestra se obtuvo con base en la estadistica de afios
previos, considerandose un promedio anual (2014-2015) de 2500 cirugias electivas
no ambulatorias o de corta estancia, y a partir de esto se consideré un 10% como

tamano de muestra.



Resultados.

Se entrevistaron un total de 254 pacientes en el periodo comprendido desde
Noviembre del 2015 a Julio del 2016, de los cuales 152 (59.8%) fueron mujeres y
102 (40.1%) hombres. 214 pacientes (84.2%) pertenecian al turno matutino
mientras que 40 (15.8%) se encontraban en el turno vespertino. En cuanto a la
especialidad se determin6 que 192 pacientes (75.5%) eran de cirugia general, 11
(4.3%) pertenecian al servicio de Angiologia-Cirugia Vascular; 17 (6.7%) a urologia,
23 (9%) a oncologia quirurgica, 9 (3.5%) al servicio de Coloproctologia, y 2 (1%) al

servicio de cirugia reconstructiva.

Las edades de los pacientes variaron desde los 18 hasta los 75 afios, con un

promedio de 50.2.

En el caso de la escolaridad, 5 (1.9%) pacientes reportaron no saber leer ni
escribir, 15 (5.9%) reportaron unicamente saber leer y escribir, 77 pacientes (30.3%)
haber cursado educacion basica, 94 (37%) educacion media, 47 (18.5%) tener

estudios de educacién superior y unicamente 16 (6.4%) tener estudios de posgrado.

Al respecto de las respuestas al cuestionario se detectd lo siguiente:
Doscientos cincuenta y cuatro pacientes recibieron consulta médica antes de su
cirugia y el 100% recibié el documento de consentimiento informado durante la
consulta prequirurgica. Ciento sesenta y ocho refieren haber leido el documento de
consentimiento informado, contra 86 (66.1% vs 33.9%). De las 168 personas que
leyeron el documento, 39 (23%) lo leyeron estando solos durante la consulta, 112
(66.6%) lo hicieron en presencia de un familiar y 17 (10.4%) lo leyeron con otro
acompanfnante. De los 168 que leyeron el consentimiento informado, 121 dicen
haberlo entendido, mientras que 47 no entendieron el documento (72% vs 28%). De
los 47 paciente que no entendieron el contenido del documento, unicamente 21
(44.6%) refiere haber aclarado sus dudas con su médico tratante, mientras que 26
(65.4%) no aclararon sus dudas. De estos 26 pacientes, las razones que dieron para

no haber aclarado sus dudas, 7 dijeron que fue por pena/desconfianza con el



médico; 17 refieren que fue porque desconocian que podian hacer preguntas y 2

pacientes expresaron desinterés en aclarar sus dudas (26.9% vs 65.4% vs 7.7%).

En cuanto a conocimiento respecto a su padecimiento, los 254 pacientes
dijeron conocer cual era su enfermedad, y todos ellos refieren saber en qué
consistia la cirugia para la que se encuentran programados. Ciento ochenta y seis
pacientes (73.2%) conocian los riesgos que asociados a su procedimiento
quirurgico, contra 68 (26.8%) que refirieron no conocer los riesgos de su cirugia.
Ciento ochenta conocian las complicaciones probables, mientras que 74 dijeron no
conocerlas (70.8% vs 29.2%). Ciento sesenta y cinco pacientes refirieron saber que
existen alternativas a su procedimiento quirurgico y 89 dijeron no conocer si existen
0 no alternativas para su tratamiento (65% vs 35%). Ciento setenta y seis pacientes
desconocian su capacidad para revocar el consentimiento informado, en tanto que

tan solo 78 conocia tal derecho (69.2% vs 30.8%).

Tabla 1

Ahora bien, analizando las variables de forma  Edad | Total | Siley6 | Noleyd

. 18-25 16 16 0
conjunta, observamos que respecto a grupos de 26-35 55 25 0
edad, en el grupo de 18-35 afios, todos los pacientes | 36-45 38 29 9
llevaron a cabo la lectura del consentimiento 4633 85 63 17
. . _ 56-65 32 12 20
informado, mientras que los pacientes de 56 a 75 66-75 57 17 40
afos (n=89) solamente 29 (32.5%) leyeron el Total 254 168 86

consentimiento, mientras que el resto (60 pacientes, 67.5%) no lo leyo6 (Tabla 1)

Tabla 2 Haciendo la misma diferenciacion por
E ialidad | Total | Sileyd | No leyd -
specialidad | Total | >11€Y0 | TOT&YO | aspecialidad, observamos que, de los
Cirugia G. 192 123 69
Angiologia 11 9 >  pacientes de cirugia general (n=192), 129
Urologia 17 9 8 | (67.1%) leyeron el consentimiento, mientras
Cirugia O. 23 23 0
Irugia que 63 (32.9%) no lo leyeron. En el caso de
Coloprocto 9 3 6
Cirugia R. 2 1 1 angiologia (n=11), 9 pacientes lo leyerony 2 no
Total 254 | 168 86  (81.8 vs 18.2%). En el caso de cirugia

oncoldgica, el 100% de los pacientes (n=23) leyeron el consentimiento informado
(Tabla 2).
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Al considerar la escolaridad como factor, vemos que ninguno de los pacientes
del grupo que no sabe leer ni escribir revis6 el documento de consentimiento
informado, de los pacientes que solamente saben leer y escribir, 5 leyeron el
consentimiento y 10 no (n=15, 33.3% vs 66.6%), del grupo con educacién basica 39
pacientes leyeron el consentimiento y 38 no (n=77, 50.6% vs 49.4%). En el grupo
de educacion media 67 pacientes leyeron el consentimiento y 27 no (n=94, 71.2%
vs 28.8%). Del grupo de educacion superior, 42 leyeron el consentimiento informado
y 5 no (n=47,89.3% vs 10.7%); y en el caso de pacientes con posgrado 15 pacientes
(93.7%) leyeron y 1 no (6.3%) (n=16). Esto se observa en la tabla 3.

. . Tabla 3
De entre las sugerencias de mejora
o Escolaridad Total | Sileyd | No leyd
para el proceso de consentimiento No lee/escribe | 5 0 5
informado, se destaca que las dos que mas | Leeyescribe = 15 5 10
frecuentemente se comentaron fueron el Basico 77 39 38
) - Medio 94 67 27
lenguaje utilizado tanto durante la consulta Superior 47 42
como en el documento, y la confianza Posgrado 16 15
médico-paciente (Tabla 4) Total 254 | 168 86
Tabla 4
¢Como mejoraria el proceso de consentimiento informado?
Lenguaje Médico 180
Confianza médico-paciente 37
Tiempo de consulta 28
Explicacion audiovisual (imagenes, videos) 9

11



Lectura del Consentimiento Informado por grupos de edad
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Discusion

Observamos concordancia con el estudio realizado por Alvarez Marrodan en
el aspecto de la influencia de la escolaridad en la comprension del consentimiento
informado. Observamos sin embargo, que en cuanto a los parametros asociados a
la edad, las décadas entre los 30 y los 50 afnos tienden a hacer una mejor lectura
del documento, mientras que los grupos menores de 20 y mayores de 50
presentaron una menor tendencia a leer el consentimiento informado.

Entre las limitaciones del estudio se encuentran el tamafo de la muestra y la
falta de aleatorizacion de la misma. Dado que las variables son en su mayoria
cualitativas, el analisis estadistico es basico, y finalmente no existe una comparativa
entre formatos diferentes de consentimiento informado para determinar si ciertos
formatos son mejores entendidos que otros.

Sin embargo se abre la posibilidad de un estudio en el que se tome una
muestra de mayor tamano. Una de las detecciones a destacar de los resultados
obtenidos es la recomendacion del uso de auxiliares audiovisuales, lo cual ha
demostrado resultados en cuanto a la educacion de los pacientes respecto a sus
padecimientos y consentimientos informados en ensayos clinicos (8). Esto nos
plantea la posibilidad de inclusion del paciente mediante el fomento de la
comprension, no solamente del procedimiento a realizarse, sino de su patologia y
asociaciones, con lo que el paciente podria participar activamente de su tratamiento

y evolucion.

13



Conclusion

México, a nivel institucional, se encuentra en etapas aun muy tempranas del
desarrollo de un proceso adecuado de consentimiento informado. Factores tanto
asociados al paciente, como al médico, y la relacion entre ambos, influyen de
manera significativa en la tendencia a la comprension.

Los formatos estandarizados y generales en los que se incluye un lenguaje
totalmente técnico y que carecen de especificidad por patologia, comorbilidades y
procedimiento a realizar, generan, entre otras cosas, confusion en el paciente. Si
bien esta confusion podria aclararse mediante un proceso adecuado de intercambio
de informacion, la forma en la que se desarrolla la relacion médico-paciente a nivel
institucional se encuentra muy limitada.

Sugerimos, con esto, el atender estas cuestiones especificas y con esto
lograr una disminucion notable de aquellas cuestiones meédico-legales que se
encuentran directamente asociadas a un proceso deficiente de consentimiento

informado.
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Anexos

Evaluacion de Competencia y Entendimiento.

Determinacion de Factores sociodemograficos
Edad
Género

Escolaridad

Factores Hospitalarios
Servicio o Especialidad
Numero de Consulta

Tipo de Cirugia

Determinacién de competencia
a ¢Comprende en qué consiste su padecimiento?
No lo comprendo
Lo comprendo parcialmente
Puedo explicarlo con mis propias palabras
b ¢Comprende en qué consiste el tratamiento ofertado?
No lo comprendo
Lo comprendo parcialmente
Puedo explicarlo con mis propias palabras
¢ ¢Comprende cudles son las posibles complicaciones del
tratamiento?
No lo comprendo
Lo comprendo parcialmente
Puedo explicarlo con mis propias palabras
d ¢Comprende cuales son las posibles complicaciones de no aceptar
el tratamiento?
No lo comprendo
Lo comprendo parcialmente
Puedo explicarlo con mis propias palabras

E ¢Sabe cuales si existen alternativas terapéuticas y cuales son?

Puntaje

16



No lo comprendo
Lo comprendo parcialmente
Puedo explicarlo con mis propias palabras
0-4 Competencia dudosa: Debera recibir asesoramiento médico antes de
procedimiento
5-10 Paciente aparentemente competente para tomar decisiones

terapéuticas.
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Evaluacion de la Calidad del Proceso de Consentimiento
Informado

1.- ¢ Recibid consulta médica antes de la cirugia?

2.- Durante la consulta ¢, Recibi6 el documento de
consentimiento informado?

3- ¢ Leyo el documento de consentimiento informado?

Si la respuesta
es Sl

¢, Con quién leyo el documento?
4.- ¢entendidé el documento de consentimiento

informado?

Si la respuesta
es NO
¢ Aclard sus dudas con su
médico?
Si la respuesta
es NO
¢, Por qué?
5.- ¢ Sabe cual es su enfermedad?
6.- ¢, Sabe de qué lo van a operar?
7.- ¢, Conoce los riesgos de la cirugia?
8.- ¢, Conoce las complicaciones de la cirugia?
9.- 4 Conoce S| HAY alternativas a la cirugia?
10. ¢ Sabe qué puede cambiar de opinién?
11.- ¢, Como mejoraria el proceso de consentimiento

informado?
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