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Resumen

El presente trabajo tiene como objetivos: evaluar la aplicacién del consentimiento informado en
pacientes al implantarles marcapasos de forma permanente, asi como disefiar un modelo de
consentimiento informado para este proceder que permita llevar a cabo una participacion
conjunta meédico-paciente respetando los derechos del individuo y la autonomia de cada
persona. En la consecucion de los resultados que se exponen se utilizaron como métodos: el
estudio observacional, descriptivo, cuantitativo y cualitativo de corte transversal, asi como la
encuesta. Las variables tenidas en cuenta fueron: edad, sexo, nivel de escolaridad, aplicacion
del consentimiento y forma de aplicacién. Para el andlisis de los datos se aplicaron medidas
estadisticas como numero absolutos y porcientos.
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The consent informed in the implantation of permanent pacemaker.

Abstract

The present work has as objectives: to evaluate the application of the consent informed in
patients when implanting them pacemaker in a permanent way, as well as to design a model of
informed consent for this proceed that allows to carry out a doctor-patient combined participation
respecting the individual's rights and the autonomy of each person. In the attainment of the
results that are exposed were used as methods: the observational study, descriptive,
guantitative and qualitative of transverse court, as well as the survey. The variables kept in mind
were: age, sex, education level, application of the consent and shape of application. For the
analysis of the data statistical measures as absolute number and percents were applied.

Keywords: informed consent; bioethics; level of knowledge.
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Introduccion

El consentimiento informado es la aceptacion racional por parte de un paciente de una
intervencion médica de orden terapéutica o diagnostica. El consentimiento informado consiste
en la explicacion, a un paciente atento y mentalmente competente, de la naturaleza de su
enfermedad, asi como del balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de
los procedimientos terapéuticos recomendados, para a continuacion solicitarle su aprobacion
para ser sometido a esos procedimientos. Berro Rovira, G.(2013) y Avalos, N. (2013)

Prevalece ahora el principio ético de autonomia, un principio que no solo respeta valores y
opciones personales en decisiones basicas sino que ademas deja implicito el derecho a
equivocarse al realizar la eleccion, por tanto el individuo puede ser capaz de gobernar los actos
de su vida en el sentido de su salud. De aqui se deriva posteriormente el consentimiento
informado en la Etica Médica y esta evolucion en el pensamiento sobre los valores éticos va a
comenzar a transformar el enfoque tradicional esencialista. La Bioética no solo logra unir dos
esencias importantes: la filosofica y la médica sino que al introducir el andlisis biotecista
proveniente de contextos sociales, economicos Yy culturales muy diferentes al de sus
fundadores, ha originado que se inicie el debate de los temas que afectan y preocupan a estas
poblaciones. (Pérez Pacaréu, M.L., Morejon,Y., Suarez Rodriguez,G.A. y Rodriguez Carbajal, A.
2015)

Entre los beneficios de un proceso adecuado de consentimiento informado esta el hecho de
mejorar la relacion médico — paciente. No obstante, el incremento en los dltimos afios de las
demandas judiciales a los médicos ha provocado un conflicto de intereses. A partir de aqui, se
inicia una relacion diferente entre el profesional de la salud y el paciente, en donde las
preferencias del paciente integran el nacleo moral y legal de esa relacion, la cual no puede
iniciarse sin la aceptacién de él en la mayor parte de los casos, aspecto este con el que
coinciden Costa Alcaraz, A. (2009), Guardado Williams, R. F., Guardado Williams, C. S., Valle
Aguilar, M. P., Gbmez Campos, A., Padilla, J., Cruz, N.y, Maradiaga, E. (2016), Rojas Urzua,
M. C. (2010), Baez Martin, M. M., Morales Chacon, L. M., Cabrera Abreu, . y Garbey
Fernandez, R. (2019).

La adecuada comprension del mismo constituye uno de los temas centrales de ética médica
actual. El consentimiento informado tiene caracteristicas especiales en los medios de
diagndstico y en las intervenciones terapéuticas. Este es un procedimiento que garantiza que el
sujeto ha expresado voluntariamente su intencion de ser sometido a intervenciones terapéuticas

y quirdrgicas. Su correcta implementacion aumenta la satisfaccion del médico y del paciente
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mejorando la relacion entre ellos, al decir de los autores Carrascosa Bernaldez, J. M. (2014),
Porfirio de Sa Lima, E. P. (2017), Pifiero Rodriguez, J. E., Tabernero Duque, M. y Rodriguez
Calvo, J. (2018), Granados, G. (2018).

Teniendo en cuenta la importancia que posee el hecho de que los aspectos inherentes a la
implantacion de marcapasos permanentes sean comprendidos por el paciente y los familiares
para que ellos puedan expresar su consentimiento informado para la realizacion de esta
intervencion quirdrgica, los autores se plantean como problema cientifico: ¢como se evidencia
la aplicacion del consentimiento informado en la implantacion de marcapasos permanentes?
¢, Como elaborar un documento que sea utilizado por profesionales de la especialidad para el
correcto uso del consentimiento informado?

Poblacion y muestra

Se realizé un estudio observacional, descriptivo, cuantitativo y cualitativo de corte transverso en
el Hospital Clinico Quirargico Celia Sanchez Manduley desde enero a diciembre de 2019.

Se utilizé un universo de 82 pacientes, los que constituyen el total de pacientes atendidos para
el proceder descrito en el afio 2019. Los datos fueron obtenidos tras la aplicacion de encuesta.
Las variables utilizadas fueron edad, sexo, nivel de escolaridad, nivel de conocimiento del
consentimiento y forma de aplicacion. Para el analisis de los datos se aplicaron medidas
estadisticas como numero absolutos y porcientos.

Analisis de los resultados

La tabla 1 presenta la distribucién de los pacientes encuestados segun edad y sexo.

Edad SEXO Total %
Femenino | Masculino
< 50 afios 0 1 1 1,2%
51-60 afios 3 6 9 10,9%
61-70 afos 13 11 24 29,2%
71-80 afos 14 19 33 | 40,2%
> 80 afios 6 9 15 18,2%
Total 36 46 82 100%

Tabla 1: Distribucién segin edad y sexo de los pacientes encuestados. Hospital Clinico Quirargico Celia
Sanchez Manduley desde enero a diciembre de 2019.
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La Tabla 2 presenta a los pacientes segun nivel de escolaridad, tras la realizacion de la

encuesta.
Nivel de escolaridad | Numero %
Primario 2 2%
Medio 23 28%
Medio Superior 38 46,3%
Universitario 19 23,1%
TOTAL 82 100

Tabla 2: Encuestados segun nivel de escolaridad. Hospital Clinico Quirdrgico Celia Sanchez Manduley

desde enero de 2018 a julio de 2019.

La tabla 3 refleja el nivel de conocimiento que poseen los encuestados segun su nivel de

escolaridad.
_ Nivel de conocimiento del consentimiento
Nivel de _
. informado TOTAL
escolaridad
I % Il % Il %
Primario 2 2,4% 0 0 0 0 2
Medio 13 | 15,8% 9,7% 2,4% 23
Medio Superior 9 |10,9% | 23 28% 6 7,3% 38
Universitario 6 7,3% 11 13,4% | 2 2,4% 19
TOTAL 30 [36,5% | 42 |51,2%| 10 |12,1% 82

Tabla 3: Encuestados segun nivel de conocimiento del consentimiento informado y nivel de escolaridad.
Hospital Clinico Quirargico Celia SAnchez Manduley desde enero de 2018 a julio de 2019.

Nivel I — No conocen del consentimiento informado
Nivel Il — Conocen del consentimiento informado, pero tiene dudas no aclaradas

Nivel Il — Conocen ampliamente el consentimiento informado y no poseen dudas

La forma de aplicacion del consentimiento informado.

Aplicacion del consentimiento informado Ndmero %
Solo informacion oral del proceder 43 52,4%
Solo se le ofreci6 un documento para autorizar la

_ . 21 25,6%
implantacion de MPP

De forma oral y escrita con informacion detallada de la

_ y 8 9,7%
implantacion de MPP

De forma oral vy escrita con pobre informacion de la 10 12,1%
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implantacion de MPP
TOTAL 82 100%

Tabla 4: Forma de aplicacion del consentimiento informado a los encuestados. Hospital Clinico Quirdrgico
Celia Sdnchez Manduley desde enero de 2018 a julio de 2019.

Discusion

El consentimiento informado implica entre otras cosas que el médico explique claramente al
paciente sobre su enfermedad, asi como los métodos diagndsticos y terapéuticos pertinentes.
Sin embargo en la practica médica esto sigue siendo un problema.

En el estudio de 82 pacientes encuestados con diagnostico de Bradiarritmias con criterio de
implantacion de MPP, 10 reconocieron conocer los aspectos concernientes al consentimiento
informado pues el médico responsable le explicé de forma detallada las caracteristicas del
proceder. Asimismo, también poseen conocimiento sobre los riesgos y las posibles
complicaciones del mismo. Sin embargo, una parte de los pacientes estudiados no poseen
ningun conocimiento del Consentimiento informado y solo firmaron el documento por la presiéon
ejercida por el médico, quien segun los pacientes estudiados ofrecié una pobre informacién
sobre todos los aspectos necesarios sobre la implantacion de MPP y solo se refirié al hecho de
gue tenian que hacerlo para garantizar la sobrevida del paciente y que era un documento
necesario para poder realizar la intervencion. Esto puede deberse al hecho que en el pasado la
relaciébn médico — paciente presento fuertes rasgos de paternalismo, con el médico dirigiendo al
paciente al concebirlo como un desvalido y decidiendo sobre el tratamiento y aun estos rasgos
persisten dificultando una relacion mas horizontal.

Se coincide con los estudios de Guardado Williams, R. F., Guardado Williams, C. S., Valle
Aguilar, M. P., Gomez Campos, A., Padilla, J., Cruz, N.y, Maradiaga, E. (2016), en que la
causa de la pobre aplicacion del consentimiento informado no se le puede adjudicar a un solo
factor, ya que esto podria ser influenciado por el exceso de pacientes que va cada dia en
aumento y el escaso personal médico obliga a que los galenos hagan visitas rapidas con sus
pacientes, sin tener el tiempo suficiente para explicarle a cada uno sobre su enfermedad,
aunado a esto el personal meédico no percibe la necesidad del paciente de ser informado
completamente.

Los resultados obtenidos en la investigacion de Rojas Urzda, M. C. (2010) arroja que no se ha
percibido ampliamente la necesidad de este cambio de paradigma ético, es decir el

requerimiento por parte de los pacientes ni de los profesionales de esta herramienta de
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Consentimiento Informado, aun cuando existe la conciencia de informar al paciente, la
percepcion es que es un requisito ineludible que debe llenarse en caso de que se requiera un
tratamiento quirurgico.

Distintos trabajos publicados en Espafia destacan, entre los aspectos mas valorados por los
pacientes, el recibir una informacion clara, adecuada y comprensible, especialmente sobre el
tratamiento y sus efectos, asi como la aclaracion por parte del médico de las dudas, y fa-
cilitarles el conocimiento y la comprension de su problema, es una de las principales
expectativas de los pacientes que acuden a las consultas de atencion primaria. (Cadenas
Osuna D., 2018)

Los autores Sierra Delgadillo, J. (2018), Agén Lépez, J. G. (2016), Garcia Huerta, M. (2017),
Ramirez Rodriguez, M. I., Paneque Escalona, T., Garcia Zaldivar, M. E., Garcia Zaldivar, C. I.
(2015), Mogollén Acevedo, J.F., Murillo Caicedo, R. A., Ramirez Cruz, C. F. y Torres Corredor,
B. S. (2017) han analizado en profundidad el régimen juridico del consentimiento informado en
el ambito sanitario. Su conocimiento resulta imprescindible para comprender la razon de la
aplicacion adecuada del Consentimiento informado y su distorsion explica las irregularidades
cometidas por los profesionales sanitarios que pueden provocar serios problemas legales.

En vista a los resultados, a un mayor conocimiento del consentimiento informado, habra un
mayor uso del mismo, permitiendo una mayor intervencion del paciente y sus familiares en las
decisiones terapéuticas y por tanto un fortalecimiento de la relacibn médico — paciente.

No obstante, los resultados obtenidos en el estudio difieren de otras investigaciones donde los
encuestados mostraron un elevado conocimiento sobre el consentimiento informado Mogollén
Acevedo, J.F., Murillo Caicedo, R. A., Ramirez Cruz, C. F.y Torres Corredor, B. S. (2017)

En el estudio se evidencié una pobre informacion ofrecida al paciente sobre la necesidad de la
implantacion de MPP, asi como de las caracteristicas del proceder lo cual pudiera estar
relacionado con la superficialidad con que se interpreta esta intervencién aunado a los vestigios
de la medicina paternalista.

El problema mas importante no esta, de todos modos, en la ignorancia o en la diferente
concepcion que se tenga del Consentimiento Informado. El principal problema esta en que, con
mucha frecuencia, se utiliza el Consentimiento Informado como justificacion de una serie de
abusos en la relacion médico paciente.

A continuacion se muestra el modelo realizado para la solicitud de consentimiento informado

para la implantacién de marcapasos definitivo.
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SOLICITUD DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA IMPLANTACION
MARCAPASOS DEFINITIVO

Servicio cardiologia

Fecha: ..o [ (0] =

A.

Identificacion:

Nombre del médico que le INfOrmMa: ... e

NOMBIE Gl PACIENTE: ... ettt e et aas

B. Informacidn sobre el marcapasos definitivo:

La implantacién de un marcapasos se realiza para controlar la frecuencia de latidos baja.

Se realizara una pequefia herida en el térax, se colocard un dispositivo bajo la piel unido a un cable
gue llegando hasta su corazon

La intervencion tendra una duracion aproximada de una hora y se realiza con anestesia local.

El marcapasos lleva una bateria que suele durar en torno a 7-10 afios, pudiéndose recambiar por un
procedimiento quirargico similar.

Es preciso realizar controles periédicos en la consulta externa.

. Riesgos y complicaciones del marcapasos definitivo:

Existe riesgo de que al pasar el catéter por una de las valvulas, cuyo nombre es la valvula tricispide
se produzcan arritmias que pueden ser graves

Puede producirse infeccion de la herida y hematomas

Una vez implantado el marcapasos puede el desplazarse del electrodo y se hace necesario
recolocarlo de nuevo con una intervencion similar.

Otras complicaciones posibles, mucho mas raras, son la puncion del pulmén y las hemorragias por

puncion arterial.

D. Responsabilidad médica

El consentimiento informado no servira para justificar complicaciones derivadas de una mala

actuacion médica.

Después de haber recibido la informacion de forma clara y detallada por el Médico acerca de las

ventajas e inconvenientes de la implantacion del marcapasos definitivo y de no tener dudas de ningun

tipo, doy mi consentimiento para que se me realice la implantacién del mismo.

Firma del paciente: ...........cooiiiiiiiie,

Firma del médico responsable: .............ccooiiiiiiiiiiiinn,
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Conclusiones

1. Predominaron los pacientes entre 71-80 afios y de ellos los del sexo masculino. Del mismo
modo los de Nivel Medio Superior.

2. La mayoria de los encuestados conocen del consentimiento informado, pero tiene dudas no
aclaradas sobre el mismo.

3. El menor por ciento de los mismos recibio, de forma oral y escrita, informacion detallada de
la implantacién de MPP.
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