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RESUMEN

El consentimiento informado se ha visto como una justificacion ética de las
acciones que afectan a otros incluyendo los tratamientos médicos, la investi-
gacion clinicay el uso de tejidos humanos. Se ha definido como un concepto
ético — legal que refleja el respeto que la sociedad brinda a la autonomia de las
personas que la conforman. Un individuo para ejercer su autonomia requiere
tener un conocimiento previo del tema. ¢ Cuanta informacion necesita un pa-
ciente para aceptar autbnomamente la anestesiay la cirugia? La respuesta es
el objetivo principal de nuestro trabajo. Se encuestaron 450 pacientes progra-
mados para cirugia. Los datos encuestados fueron: edad, género, experien-
cias anestésico-quirurgicas previas y se incluyo la Escala de Ansiedad e Infor-
macion Preoperatoria de Amsterdam para detectar principalmente las necesi-
dades de informacion. Los resultados mostraron un deseo elevado de los
pacientes por ser informados pero la intensidad del deseo no siempre fue alta
en el caso de la anestesia. El nivel de ansiedad y el requerimiento de informa-
cion fueron mayores para la cirugia. Todos estos factores dificultan la estruc-
turacion del consentimiento informado, sobre todo en instituciones de salud
donde el tiempo de atencion por paciente es minimo. Asi mismo, surgen cues-
tionamientos sobre el grado de autonomia que puede ejercer un paciente cuan-
do su necesidad fisica merma su voluntad.

Palabras clave: Consentimiento informado, autonomia, necesidad de informa-
cion, anestesia.

SUMMARY

Informed consent has been seen as an ethic disclaimer of those actions that
affect others, including medical treatments, clinical research and the use of
human tissues. It has been defined as a legal-ethical concept that reflects the
respect of Society towards the autonomy of the individuals that are part of it. To
exercise his autonomy, it is necessary for an individual to have a previous
knowledge of the topic. How much information does a patient need to autono-
mously accept anesthesia and surgery? The answer is the main purpose of this
study. A survey was conducted on 450 patients with a scheduled surgery. The
gathered data included: age, gender, and previous anesthetics and surgery
experiences, as well as the Amsterdam Preoperative Anxiety and Information
Scale in order to detect information needs. The outcome showed a high desire
for being informed, however this level of desire was not always high for anes-
thesia. The level of anxiety and information requirement related to surgery was
higher. All these factors make it more difficult to establish an informed consent,
moreover in the health institutions where the time of attention to the patient is
minimal. Additionally, some other questions arise related to the degree of auton-
omy that a patient can exercise when his physical needs overpass his will.

Key words: Informed consent, autonomy, information needs anesthesia.
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INTRODUCCION

Desde hace mas de 25 afios, el consentimiento informado ha
sido la discusion central de la practica médica éticamente
aceptable. Se ha visto como una justificacion ética de las
acciones que afectan a otros incluyendo el tratamiento mé-
dico, la investigacién y el uso de tejidos humanos(). Hasta
afios recientes, el consentimiento se ha visto como una cara
de la relacién médico-paciente la cual ha evolucionado con
base en las ideas del liberalismo individual y la libre elec-
cién®. Polani® relaciona la evolucién del consentimiento
en medicina con varios fendmenos: 1. Con los cambios so-
ciales dirigidos a los derechos humanos y los codigos de
conducta disefiados para regir las interacciones personales;
2. Con el desarrollo de tratamientos médicos sofisticados y
3. Con el rompimiento de la relacién uno a uno (médico —
paciente) a partir del desarrollo de la medicina multidisci-
plinaria.

El consentimiento se ha definido de diferentes maneras,
en general se dice que el consentimiento es un concepto
ético-legal que refleja el respeto que la sociedad brinda a la
autonomia de las personas que la conforman. En la practica
médica la autonomia se refiere a la toma de decisiones de un
individuo en su rol de paciente. En este sentido, una dimen-
sién concomitante a evaluar en los estudios sobre la auto-
nomia, es el deseo de informacion. Los pacientes que bus-
can informaciéon de manera activa, generalmente se
consideran con mayor autonomia, dado que la informacién
es una condicién necesaria para elegir libre y consciente-
mente®. Considerando lo antes dicho, debemos esperar que
un paciente que va a someterse a un proceso anestésico -
quirudrgico debe aceptar libremente y por separado los bene-
ficios y riesgos que implica tanto la intervencién quirdrgica
como el procedimiento anestésico.

No obstante, tradicionalmente se cree que al aceptar el
paciente la cirugia estd aceptando la anestesia y esto es un
error, dado que la anestesia tiene sus propios riesgos y con-
secuencias. Desafortunadamente, en nuestro medio, la con-
sulta de valoracién preanestésica no es lo comun y frecuen-
temente se confunde con la visita preanestésica efectuada

por los médicos residentes unas horas antes de la cirugia,
por tanto, en la mayoria de los casos, el primer contacto del
anestesidlogo con el paciente se efectia en el quiréfano,
lugar donde las condiciones para que el paciente ejerza su
autonomia son sumamente criticas.

Mis aun, las discusiones sobre la obtencién del con-
sentimiento informado, a menudo se centran sobre cuin-
ta informacidn necesita el paciente para tomar una deci-
sién, o bien cudnto en realidad desea saber el paciente de
los procedimientos a los que se va a someter. Puede de-
sear saber todo, algo o nada. Los estudios publicados so-
bre la necesidad de informar a los pacientes se refieren
mads al alivio de la ansiedad que al ejercicio de la autono-
mia®®. Nosotros consideramos necesario conocer cuan-
to quiere saber el paciente sobre el procedimiento anes-
tésico y sobre el procedimiento quirtirgico a los que va a
ser sometido, ya que estos son datos importantes para la
estructuracién y aceptacion del consentimiento informa-
do escrito. Con lo anterior en mente, diseflamos un estu-
dio prospectivo tipo encuesta en pacientes programados
para cirugia con objeto de medir cudntos pacientes quie-
ren tener informacidn sobre la anestesia, la cirugia y so-
bre todo, qué tanta informacién desean; y compararla con
el grado de preocupacién o ansiedad que refieran en el
cuestionario.

MATERIAL Y METODOS

Previa autorizacién del Comité de Etica del hospital, se en-
cuestaron 450 pacientes mayores de 18 afios en el periodo
preoperatorio inmediato. Para la encuesta se utilizé un cuestio-
nario integrado por: a) datos de identificacién del paciente:
nombre, género y edad; b) niimero de experiencias anestésicas
previasy c) el tipo de cirugia a practicar. Se agregé el cuadro de
la Escala de Ansiedad e Informacién Preoperatorio de Amster-
dam (EAIPA) o (APAIS siglas en inglés). La escala da una op-
cion categdrica de respuesta si 0 no sobre cada una de las seis
preguntas que la integran (Cuadro I) cuando la respuesta es s7
se califica la intensidad del s7 en una escala visual andloga
(EVA) del 1 al 5, donde el uno es lo minimo y 5 lo médximo. La

Cuadro I. Escala de Ansiedad e Informacion Preoperatoria de Amsterdam (EAIPA).

Pregunta Respuesta Escala visual analoga
1. Estoy preocupado(a) por la anestesia No Si 12345
2.Todo el dia pienso en la anestesia No Si 12345
3. Me gustaria saber lo més posible de la anestesia que me van a dar No Si 12345
4. Estoy preocupado(a) por la cirugia No Si 12345
5. Todo el dia pienso en la cirugia No Si 12345
6. Me gustaria saber lo mas posible de la cirugia que me van a hacer No Si 12345
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interpretacion de la escala la definimos como sigue: Las pre-
guntas 1 y 4 reflejaron la preocupacién del paciente por la
anestesia y por la cirugia respectivamente. Las preguntas 2y 5
refirieron ansiedad y las preguntas 3 y 6 refirieron necesidad de
informacion. La intensidad de la respuesta en la EVA se consi-
der6é como minima para el nivel 1, moderada para los niveles 2
y 3y alta paralos niveles 4 y 5. Los pacientes se encuestaron el
dia de su cirugia y s6lo participaron aquéllos programados
después de las 10 de la mafiana.

Los resultados de la encuesta se analizaron en cinco gru-
pos: El grupo 1 incluy6 todos los pacientes, el grupo 2, a los
pacientes sin experiencias anestésicas previas, el grupo 3
estuvo formado por los pacientes mayores de 60 afos, el
grupo 4 se formé con pacientes del sexo femenino y el gru-
po 5 lo integraron sélo pacientes del sexo masculino.

El anélisis se hizo midiendo las frecuencias y porcenta-
jes de cada una de las variables nominales s/ 'y no. Cuando
la respuesta fue s7 se midieron las frecuencias de la intensi-
dad de la respuesta sefialada en el EVA de cada una de las
preguntas. La frecuencia del nimero de experiencias ante-
riores se presenta en cuadros.

Aunque el tipo de cirugia no se considerd en esta encues-
ta como una variable del estudio se decidié mencionar los
procedimientos dividiéndolos en tres categorias: a) minima
(reseccion de pterigion, de mamas supernumerarias, etc.), b)
moderada (hernioplastias inguinales, colecistectomias la-
paroscopicas, salpingoclasias, etc.) y ¢) mayor (procedimien-
tos oncoldgicos, reseccién de tumores cerebrales, coloca-
cién de protesis de cadera, etc.).

RESULTADOS

Grupo 1: (Cuadro IT) La muestra estuvo integrada por 450
pacientes, de los cuales 298 fueron mujeres y 152 hombres.
La edad vari6 de 18 a 91 afios con una mediana de 47. Las
experiencias anestésicas previas mas frecuentes (239 pacien-
tes) estuvieron en un rango de 1 a 2 (Figura 1). Respecto a la
frecuencia de respuesta si o no de la EAIPA, hubo una varia-
cién importante en cada una de las preguntas, la frecuencia

mayor del s7 fue para la pregunta 6 (77%) seguido de la
pregunta 3 (68 %) y la pregunta 4 (61%). La respuesta no fue
mads frecuente en las preguntas 2 (89%) la 5 (68%) y la 1
(63%). La diferencia entre ambas fue significativa en las
seis preguntas con una p < 0.001 (Figura 2).

Para el andlisis de la intensidad del sz, varios pacientes
no fueron capaces de calificar su necesidad. La frecuencia
de la intensidad 5 fue mayor en las preguntas 3 (87 pacien-
tes) y en la 6 (157 pacientes) (Figura 3).

Grupo 2: Estuvo integrado por 136 pacientes, de los cuales
72 fueron mujeres y 64 hombres. La edad del grupo varié de
18 a 91 afios con una mediana de 38 (Cuadro II). Las respues-
ta s fueron més frecuentes para las preguntas 3 (70%) y 6
(78%). La respuesta no tuvo su frecuencia més alta en la pre-
gunta 2 (87.5%) seguida por las preguntas 5 (66%) y 1 (63%).
La diferencia entre las dos respuestas fue significativa, varian-
dode p<0.01 ap<0.001. El nivel de intensidad 5 fue mayor
en las preguntas 3 (32 pacientes) y 6 (48 pacientes) (Figura 4).
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Figura 1.Experiencias anestésicas previas referidas por los
pacientes.

Cuadro Il. Datos generales de cada uno de los grupos.

G-1 G-2 G-3 G-4 G-5
(n = 450) (n = 136) (n = 99) (n = 258) (n =152)
Género Femenino 298 72 59 258
Masculino 152 64 40 152
Edad Méaxima 91 91 91 91 85
Minima 18 18 60 18 18
Mediana 47 38 70 48 47
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P1 y P4 = Datos que reflejan preocupacion (p < 0.001en las dos preguntas)
P2 y P5 = Datos que se interpretan como ansiedad (p < 0.001 en las dos preguntas)
P3 y P6 = Necesidad de informacién (p < 0.001 en las dos preguntas)

Figura 2. Frecuencias de respuesta si 0 no del G1 (n = 450).
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Figura 3. EVA, intensidad de la respuesta si en toda la
muestra (G-1, n = 450).

Grupo 3: Estuvo integrado por 99 pacientes, 59 mujeres
y 40 hombres. La edad varié entre 60 y 91 afios con una
mediana de 70. De este grupo 30 pacientes no habian tenido
experiencias anteriores y la mayor frecuencia de eventos
anestésicos previos estuvo en el rango de 1 a 2 (Cuadro II).
Larespuesta s7 fue mayor en la pregunta 6 (63.6%), 4 (52.5%)
y 3(50.5%). La frecuencia de la respuesta no fue més alta en
la pregunta 2 (86%) en la 1 (67%) y en la 5 (62.6%). La
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P-1: Los niveles 2 y 3 representaron el 66% de las respuestas

P-2: Los niveles 3, 4 y 5 representaron el 53% de las respuestas

P-3: Los niveles 2 y 3 representaron el 47% y el nivel 5 = 33% de las respuestas
P-4: Los niveles 2 y 3 representaron el 59.5% de las respuestas

P-5: Los niveles 3, 4 y 5 representaron el 84.7% de las respuestas

P-6: Los niveles 3, 4 y 5 representaron el 81% de las respuestas

Figura 4. EVA, intensidad de la respuesta si en los pacien-
tes sin experiencias previas (G-2, n = 136).

diferencia entre las dos respuestas fue significativa, excepto
para la P-4 en la que la p > 0.05. La intensidad calificada
como 5 tuvo una frecuencia de 24 en la pregunta 6, y de 13
en la pregunta 3 (Figura 5).

Grupo 4: Estuvo integrado por 298 mujeres de 18 a 91
afos con una mediana de 48. Respecto a experiencias ante-
riores: 72 no habian sido anestesiadas antes y 164 pacientes
habian recibido de 1 a 2 anestesias previamente (Cuadro II).
Las frecuencias mas altas del si se encontraron en las pre-
guntas 6 (76.7%), 3 (67.7%) y 4 (65.7%). Las frecuencias de
la respuesta no fueron mas altas en las preguntas 2 (87.2%)
yenla5 (65.5%). La diferencia entre las dos respuestas fue
significativa en todas las pregunta con p < 0.05 ap < 0.001.
La intensidad 5 fue més frecuente en las preguntas 6 (109
pacientes) en la 3 (70 pacientes) y en la 4 (51 pacientes)
(Figura 6).

Grupo 5: Estuvo integrado por 152 hombres de edades
entre 18 y 85 afos. De ellos 64 no habian sido anestesia-
dos antes y la mayor frecuencia de experiencias anestési-
cas fue de 1 a 2 (73 pacientes) (Cuadro II). Las frecuencias
mads altas de s7 se encontraron en las preguntas 6 (75.6%),
enla3 (65.7%)yenla4 (50.6%). La frecuencia de la res-
puesta no tuvo su mayor frecuencia en la pregunta 2
(93.4%),enla 1 (76.3%) y enla 5 (73.6%). La diferencia
entre ambas respuestas fue significativa, excepto en la P-4
donde p > 0.05. La intensidad de las respuestas si se mues-
tra en la figura 7.
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P-1: Los niveles 2 y 3 representaron el 64% de las respuestas
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P-4: Los niveles 2 y 3 representaron el 69% de las respuestas
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P-6: Los niveles 3 y 5 representaron el 62% de las respuestas

Figura 5. EVA, intensidad de la respuesta si en los pacien-
tes mayores de 60 afios (G-3, n = 99).
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Figura 6. EVA, intensidad de la respuesta si en los pacien-
tes del sexo femenino (G-4, n = 298).

Las frecuencias de los procedimientos quirdrgicos fue
mads alta para la cirugia mayor (246 = 54.6%).

%
100
90 —
80 1 -
70 1 |
60 1— —
50 {— -
40 - -
30 1 —
20 — —

10 T —
0 e | — -
P-1 P-2 P-3 P-4 P-5 P-6
(n=36) (n=10) (n=100) (n=77) (n=40) (n=115)

ENC O1 02 @3 O4 O5

P-1: Los niveles 2 y 3 representaron el 72% de las respuestas

P-2: Los niveles 1y 2 representaron el 70% de las respuestas

P-3: Los niveles 2 y 3 representaron el 49% de las respuestas
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Figura 7. EVA, intensidad de la respuesta si en los pacien-
tes del sexo masculino (G-5, n = 298).

DISCUSION

La estructuracion del consentimiento informado para inves-
tigacién en humanos contiene toda la informacién necesa-
ria para que una persona con determinadas caracteristicas
acepte o no participar en un experimento controlado en un
ejercicio pleno de su autonomia. De acuerdo con la Carta de
los Derechos de los Pacientes, en la clinica, el médico debe
dar informacién completa y veraz, usando un lenguaje que
entienda el paciente, informacién que constituye la base
para que el sujeto tome una decision sobre las opciones de
tratamiento que se le ofrecen y en un ejercicio de autonomia
el paciente acepte una de las propuestas, pero puede no
aceptar ninguna. El paciente puede decir no, y exponerse a
complicaciones graves de su enfermedad. ; Debemos respe-
tar la decision del paciente aunque sea errénea para no mer-
mar su autonomia? O debemos regresar un poco al criticado
paternalismo con el fin de evitar que el paciente rechace lo
que puede ser la mejor o la tnica oportunidad de sanar.

Los resultados de nuestra encuesta muestran claramente
que en materia de informacidn el paciente quiere saber pero
a veces no sabe cuanto. Del 68% de los pacientes del grupo
1 que dijeron si quiero saber sobre la anestesia, sélo el 28%
dese6 saberlo todo, el 46.2% de los pacientes se interesaron
por una informacién moderada (niveles 2 y 3). Un tercio del
total de los pacientes dijo no, no quiero saber nada. Mas atn
el 23% tampoco quiso saber nada de su cirugia.
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Para consternacién (o alegria) de los anestesidlogos, los
pacientes estin mds preocupados, ansiosos y con mayor
necesidad de informacién respecto a su cirugia, que con
relacién a la anestesia. jPor qué? Lo investigaremos en el
futuro, por ahora podemos inferir que la anestesia genera en
el paciente una expectativa de bienestar durante la cirugia,
en tanto que la expectativa quirdrgica es una exploracién a
su intimidad, en una posible, probable o segura mutilaciéon
que ya no le va a permitir ser el mismo. Como sea que lo
entienda el paciente, la encuesta muestra en todos los gru-
pos una mayor preocupacion por la cirugia (50 al 66%) y
menor por la anestesia (23 al 43%). En las preguntas relacio-
nadas con el grado de ansiedad generada por la expectativa
de la anestesia, s6lo 48 (11%) pacientes dijeron sentirse
angustiados y de éstos el 50% refiri6 un nivel moderado de
ansiedad (niveles 2 y 3). Es importante sefialar que tanto en
la necesidad de informacién sobre la anestesia como en la
existencia de preocupacién y de ansiedad, la mayor frecuen-
cia se acumulé en los niveles 2 'y 3 de la EVA. Respecto a la
cirugia la mayor frecuencia se acumuld en los niveles 3 y 4
de la EVA de ansiedad y de necesidad de informacién. Gar-
den® en un estudio sobre la necesidad de informacién, so-
metié a prueba tres documentos que contenian diferentes
grados de informacién sobre los riesgos de la anestesia, de
los pacientes que s6lo leyeron un documento el 64 a 73%
pensaron que el contenido era «correcto y justo», pero cuan-
do leyeron los tres documentos, el 63% de los pacientes
opiné que el documento con menos descripcién ocultaba
informacién. La pregunta es ;Nuestros pacientes quieren
niveles moderados de informacidn respecto al proceso anes-
tésico-quirtrgico porque no tienen ninguna informacién?
Si la respuesta es sz, estamos en un serio problema de caric-
ter ético y legal.

Moerman® apunta que de acuerdo a la literatura, los
pacientes sin experiencia previa de la anestesia y cirugia
tienen requerimientos mas altos de informacién que aque-
llos que tienen experiencias previas. En nuestro estudio
los sujetos del grupo 2 mostraron el mismo patrén de nece-
sidad de informacién que el resto de los grupos. El mismo
autor menciona que las mujeres muestran una frecuencia
de ansiedad mas alta que los hombres y que los pacientes
con mayor nivel de ansiedad demandan mds informacidn,
de lo que concluimos que si las mujeres estin més ansiosas
van a demandar mayor informacién. En nuestro estudio,
respecto a la anestesia, sélo 38 de 298 mujeres refirieron
ansiedad y de ellas 20 se clasificaron con ansiedad mode-
rada, coincidentemente, su necesidad de informacion fue
mds frecuente en el mismo nivel. En cambio para la ciru-
gia, 102 de 298 refiri6é ansiedad, 46 mostraron ansiedad
moderada y 53 ansiedad alta. La necesidad de informacién

la refirieron 227 de 298 mujeres, 68 requirieron informa-
cién moderada y 142 informacién extensa. Los hombres
en cambio, s6lo 10 de 152 refirieron estar ligeramente an-
siosos por la anestesia. Por la cirugia mostraron un poco
mads de ansiedad pero su demanda de informacién fue més
alta (115 de 150), el nivel de informacién requerida fue
moderada para 46 pacientes y alta para 62. Como sefiala
Inglis('® tenemos pacientes poco ansiosos que quieren
estar muy bien informados.

Farnill D'V y Lonsdale M? refieren en sus estudios,
que los pacientes mayores de 50 afios tienen un menor de-
seo de informacion que los més jovenes. En nuestro grupo
los pacientes mayores de 60 afios, tuvieron una disminu-
cién de aproximadamente el 10% en su necesidad de infor-
macion que los demds grupos tanto para la anestesia como
para la cirugia (Figura 5) ; Cuestion de actitudes o de expec-
tativas?

Lo cierto es que la manera de informar a los pacientes
debe basarse en las necesidades de cada uno de ellos, lo que
requiere, aparte de experiencia, tiempo. Y tiempo y espacio
fisico es lo que nos falta a los anestesidlogos para conocer al
paciente y obtener un consentimiento informado. La falta
de una consulta de valoracién preanestésica o de un servi-
cio de medicina perioperatoria, nos conduce a un conflicto
ético y legal. Serd por eso que en Japén el Ministerio de
Salud ha implementado la politica de pagarle a los médicos
por explicarle al paciente la naturaleza de su enfermedad, el
plan de tratamiento y la obtencidén del consentimiento in-
formado, politica que tiene sus riesgos pero que como sefia-
la Akabayashi A3 hay una leccién por aprender de este
programa.

Sabemos que el consentimiento informado como ejerci-
cio de autonomia tiene sus propias limitaciones, ya que no
todos los pacientes son totalmente auténomos. White SM¥
dice que la enfermedad en si misma limita la verdadera au-
tonomia en diversos grados. El paciente con dolor crénico
es un buen ejemplo, o un paciente en condiciones de urgen-
cia. Por tanto, argumenta White, «si los pacientes son siem-
pre parcialmente auténomos, entonces debe haber un um-
bral, un nivel de capacidad por arriba del cual la autonomia
del paciente deba ser respetada y por debajo de ella, el pa-
ciente se considere con autonomia insuficiente para decidir
por si mismo su tratamiento». Tal vez si encontramos dénde
poner el umbral, podamos entender porqué unos pacientes
requieren mas informacién que otros y porqué otros no quie-
ren saber nada.

En conclusidn, el consentimiento informado en medici-
na, como ejercicio de autonomia, tiene muchas aristas qué
pulir porque involucra una necesidad fisica que controla la
voluntad del hombre.
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