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Resumen

El tema del presente proyecto de intervencion trata sobre la mejora en la
comunicacion del consentimiento informado. EI mismo es un proceso mediante el cual el
paciente, no s6lo presta su consentimiento a los fines de someterse a un determinado
tratamiento médico una vez informado sobre las causas y consecuencias del tratamiento
en cuestidn, sino que va mas alla. Hace referencia al derecho de autodeterminacion de la
persona con respecto a su vida y su cuerpo, afirmando que, al momento de la aceptacion,
el paciente se encuentre libre de intromisiones ilegitimas que coarten su libertad de
decision.

A su vez, en el ordenamiento juridico argentino, se sancioné en el afio 2009 la
Ley N° 26.529 de “Derechos del paciente en su relacion con los profesionales e
instituciones de la salud”, que regula la tematica del consentimiento informado, y lo lleva
a una escala de importancia mucho mayor.

El proyecto de intervencion observa como problema, la existencia de situaciones
confusas que viven los pacientes a la hora de realizarse estudios. Sucede con frecuencia
que se les informa con escaso tiempo debido a la alta demanda de asistencia que cumplen
los profesionales de la salud y solo con hojas de papel escrito con palabras técnicas de
dificil comprension. Debido a esto, los pacientes pueden presentar nerviosismo, ansiedad,
desconcierto, temor, todas sensaciones que pueden derivar en no querer realizarse el
estudio y, por ende, perjudicar gravemente su salud.

En este sentido, el presente proyecto de intervencion profesional se basa en
disefiar una capacitacion dirigida al personal de enfermeria, los cuales estan encargados
de acompariar al paciente en el estudio que se realiza, en este caso una Tomografia Axial
Computarizada. Para asi lograr, una mejora en la comunicacion del C.I., presentando
como fundamento principal la autonomia de la voluntad que debe regir todas las
decisiones de la vida de una persona y teniendo como pilares, la transparencia,
informacion exacta, precisa, veraz y el pleno conocimiento del tratamiento al que se esta

sometiendo el paciente.

Palabras clave: Consentimiento Informado, Ley N° 26.529, Autonomia de la

voluntad, Tomografia Axial Computarizada, Capacitacion, Mejora en la Comunicacion

Médico-Paciente.
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Introduccién

Esta investigacion tiene como objetivo realizar un proyecto de intervencion
profesional dedicado a la mejora en la comunicacion hacia el paciente, al momento en
que éste, deba realizarse una Tomografia Axial Computarizada (T.A.C.), apoyandose en
el Consentimiento Informado (C.1.). Para llevar a cabo esto, se realizara el disefio de una
capacitacion que esta dirigida al personal de enfermeria, que son los responsables de
acompanar a los pacientes en el momento de la realizacion de dicho estudio, para que asi

se mejore la comunicacion y que la informacion les llegue de forma clara.

La atenci6n sanitaria tiene como elemento clave la relacion médico-paciente,
sobre la cual se basa todo el proceso asistencial y su consiguiente toma de decisiones.
Esta relacion se encuentra condicionada por el hecho de que el paciente no cuenta con la
misma informacion sobre su enfermedad, tratamiento, alternativas y consecuencias con
la que cuenta el medico, quien se encarga de forma implicita, en la mayoria de los casos,
de tomar las decisiones que cree mas convenientes para el paciente ajustandose, la mayor
parte de las veces, a un modelo casi paternalista en torno a la patologia que porta el

paciente.

Siendo el acto médico, un conjunto de pasos efectuados en todos los campos de
la salud exclusivamente por un doctor en medicina, en vistas a formular un diagndstico,
seguido (si es necesario) de la aplicacion de acciones médicas terapéuticas o preventivas,
siempre existira la posibilidad de requerir la realizacion de un procedimiento médico en
vista de alcanzar una mejora en la salud del paciente. Por consiguiente, serd necesario
obtener la aprobacion de este Gltimo, respetando las libertades juridicas que le competen
a su persona, plasmadas en la Constitucion de la Republica Argentina, a fin de que decida
aceptar o no tales acciones por parte del personal médico, con excepciones claras de

pacientes en los que, de no intervenir, sobrevendria la muerte.

Debido a esto, este proyecto de intervencion se pregunta ;Cémo mejorar la
comunicacion del Consentimiento Informado (C.l.) de la Tomografia Axial

Computarizada (T.A.C.) a los pacientes?

Es importante explicar, lo mas claramente posible a los pacientes, su enfermedad
0 padecimiento y, ademas, cuales son las probabilidades de mejoria o, en el peor de los

casos, de empeoramiento, tomando en cuenta el nivel de educacion que el paciente tenga.
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Entra en juego aqui, la ejecucion adecuada del proceso de Consentimiento
Informado (C.1.), debiéndose dar las explicaciones pertinentes al caso para lograr una
decision conjunta con el paciente, sus familiares y el equipo médico, y no tomar acciones
de forma deliberada, exponiéndose los argumentos necesarios para obtener su

consentimiento y realizar tal o cual procedimiento al paciente.

El C.1. debe incluir conceptos tales como voluntariedad, informacién en cantidad
y calidad suficientes, competencia (capacidad de entender por parte del paciente, la
situacion y sus alternativas para después tomar una decision), validez y autenticidad

(coherencia con la escala de valores habituales).



Problematizacion y problema

El Consentimiento Informado es la declaracién de voluntad suficiente efectuada
por el paciente o sus representantes legales. Se emite luego de recibir por parte del
profesional interviniente informacion clara, precisa y adecuada con respecto a su estado
de salud, tratamientos, procedimientos o cirugias que fueren menester para realizar.
Ademas, informa la previsible evolucion, los riesgos, las complicaciones o las secuelas.
Nadie puede ser sometido a examenes o tratamientos clinicos o quirurgicos sin su

consentimiento libre e informado, excepto disposicion legal en contrario.

Con respecto al paciente, este debe ser competente, es decir, debe ser
psicolégicamente capaz de comprender el significado de la informacion que se le ofrece,
para contrastarla con su escala de valores y su situacion actual, luego sopesar
adecuadamente las diferentes opciones posibles y las consecuencias de cada una de
manera de tomar una decision coherente con todo lo anterior, comunicar sus elecciones,
y entender las consecuencias de estas. Para ello tiene que estar adecuadamente informado

y no ser coaccionado, bajo ninguna forma.

Por su parte, el medico debe suministrar esta informacion adecuada, mencionada
anteriormente. Existe una informacion basica que debe ser presentada para obtener un
consentimiento informado, partiendo del diagnostico, el procedimiento y las alternativas,
estos ultimos junto con sus beneficios y riesgos, incluyendo el no hacer nada. La decision

del paciente debe ser voluntaria.

Es responsabilidad del médico el obtener el Consentimiento Informado. Eso
significa que el médico debe evaluar la capacidad del paciente para comprender la
informacion médica relevante y las implicaciones de las alternativas de tratamiento, y si

es capaz de tomar una decision independiente y voluntaria.

El circuito por el cual atraviesa el paciente hasta llegar a la realizacion del estudio
comienza con el médico, el cual debe informar de que se trata el estudio, los riesgos y
beneficios. Continda cuando ingresa al recinto donde se lo realizara. En el sector
administrativo, le haran firmar el C.1., para luego pasar a la realizacion del estudio en si.
Se observa que en todo este trayecto muchas veces el paciente no logra obtener la
informacion adecuada sobre el estudio, firmando el C.I., muchas veces, sin la compresion

que se requiere, llegando asi a realizarse el estudio con incertidumbre y miedos.
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Por esta razon, se pregunta ¢Actualmente, el personal de enfermeria esta
capacitado para lograr una mejora en la comunicacion de la informacion contenida en el
C.l. que debe cumplimentar un paciente al momento de realizarse una T.A.C. con

contraste y acompafiar asi la funcion del profesional en Bioimagenes?
Delimitacion de la intervencion:

La Tomografia Axial Computarizada (T.A.C.), o Tomografia Computarizada
(T.C.), es una técnica de imagen medica que utiliza radiacion X para obtener cortes o
secciones de partes del cuerpo con fines diagnésticos y en el caso de que un paciente deba
realizarse este estudio, el Consentimiento Informado le brindara informacion sobre esta
técnica, de modo de dar respuesta a las preguntas que puedan plantear los pacientes las
cuales seran evacuadas por el Médico y/o Técnico Radidlogo que realizard la T.A.C.

Pero, un problema muy comun es el del tiempo que consume su realizacion por
parte de los profesionales, sobre todo en el sistema de salud pablico, donde se hace dificil
disponer del tiempo ideal para realizar una atencion de méxima calidad debido a las
demandas asistenciales cada vez mas altas. Se propone entonces, realizar una
intervencién en el C.l. utilizado en esta area. Si bien no sufrira modificaciones
sustanciales por ser un documento legal, lo que se realizara en la intervencion sera, una
capacitacion al personal de enfermeria, para que ellos obtengan conocimientos sobre la
tematica y puedan explicar con mayor fluidez este tema a los pacientes. EI &mbito de
aplicacion mas efectivo es el sector privado de la ciudad de Rosario, dado que cuenta con

los recursos humanos, econdmicos Y fisicos para llevar adelante esta intervencion.



Justificacion del problema

La puesta en practica del nuevo modelo de relacion sanitaria a través del
Consentimiento Informado plantea un reto ético de primer orden a los profesionales de la
salud, dado que, en la actualidad, implica estar seriamente preocupados por procurar a
sus pacientes el mayor bienestar posible, fundamentalmente, mediante la realizacion de

una practica de alta calidad cientifico-técnica.

Pero una cuestion para tener en cuenta y que debe ser neutralizada, son los miedos
u objeciones concretas que el C.1. produce entre los profesionales frente a la posibilidad
de generar una sobre informacion que provoque en los pacientes una ansiedad innecesaria.
Esto se enfrenta a la situacion que la mayoria de los pacientes, por falta de informacion o

miedo, se niegan a realizarse el estudio.

Cuando los pacientes reciben una informacion adecuada sobre las intervenciones
a las que van a someterse, la ansiedad no aumenta, sino que disminuye. Y es que el punto
crucial se encuentra no en el qué decir, sino en el como se informa para lograr un C.I. que
cumpla con los requisitos de autonomia, libertad y poder de decision del paciente en
cuanto a su enfermedad. Es ahi donde el médico debe hacerlo participe, junto con los

familiares, de los datos que sean pertinentes para que sea una decision razonada.

El C.I. es un requerimiento importantisimo que se realiza para mejorar la
informacion que se les brinda a los pacientes antes de someterse a cualquier intervencion
diagnostica para que ellos se sientan cuidados, protegidos y evitar que por falta de
informacion o miedo se nieguen a realizar el estudio. Asi mismo, se busca generar un

buen clima de trabajo y mejorar, en consecuencia, el sistema de salud.
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Objetivo general

Implementar un método que permita mejorar la informacion que se le brinda al
paciente sobre el Consentimiento Informado, a la hora de realizarse una Tomografia Axial
Computarizada, de manera que acceda a la misma con tranquilidad y total conocimiento

del procedimiento al que serd sometido.
Objetivos especificos

v Capacitar al personal de enfermeria que asiste en las Tomografia Axial
Computarizada (T.A.C.) con contraste, a fin de mejorar la comunicacién con el paciente
en cuanto a la informacion inherente sobre los alcances del C.I.

v Realizar dispositivos complementarios que amplien la informacién suministrada
para la toma de decisiones, como impresion de folletos y emision de videos explicativos
utilizados previo a la firma del Consentimiento Informado (C.I.) por parte del paciente.

v Promover la toma responsable de decisiones por parte del paciente en cuanto a la

realizacion de una T.A.C con contraste y la confeccion de su correspondiente C.1I.
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Marco tedrico

El presente marco tedrico abarca dos temas, siendo el desarrollo del primero
referido al C.I. como tema fundamental del trabajo y el segundo, puntualmente, a los
conceptos relacionados a la T.A.C. Es asi como, el Capitulo | responde principalmente a
desarrollar el concepto del C.1. dentro de la normativa vigente, los derechos del paciente,
la evolucion histérica y el desarrollo legal en Argentina. EI Capitulo 11, trabaja el concepto
de la T.A.C., su historia, su funcionamiento, y los medios de contraste en T.A.C.
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Capitulo 1
El Consentimiento informado (C.1.)

“La dignidad humana, es el valor fundador de todos los derechos humanos; constituye
el fundamento incuestionable de la idea de estos, aunque existen otros valores
fundadores, como libertad, igualdad, solidaridad, seguridad o paz, y la dignidad
humana se sitla a priori de estos, como su especie ontoldgica, como el nlcleo
fundamental de la idea de derechos humanos”

(Asamblea General de la ONU, 1948).

Es importante remarcar cual es el principio que guia al C.1. y, el cual se encuentra
en el Codigo Civil y Comercial de Nuestra Nacion, el principio de DIGNIDAD. Este se
ha constituido como el eje transversal de areas como la Medicina, el Derecho y la
Filosofia, convirtiéndose en la comunidad occidental, en el valor fundacional de los
sistemas juridicos. En sentido aristotélico, supone el respeto al otro por el solo hecho de
serlo, independientemente de sus accidentes. EI hombre separado de la sociedad,
segun Aristoteles, seria un dios o una bestia. La dignidad humana es el derecho que tiene
cada ser humano de ser respetado y valorado como ser individual y social, con sus
caracteristicas y condiciones particulares, por el solo hecho de ser persona.

Resulta importante remarcar que el nuevo Codigo Civil y Comercial de la Nacion
(C.C.C.N.) Ley 26994, establece en sus articulos 51 y 52 que:

C.C.C.N. Articulo 51: La persona humana es inviolable y en cualquier
circunstancia tiene derecho al reconocimiento y respeto de su dignidad.

C.C.C.N. Articulo 52: La persona humana lesionada en su intimidad personal o
familiar, honra o reputacion, imagen o identidad, o que de cualquier modo resulte
menoscabada en su dignidad personal, puede reclamar la prevencién y reparacion de los
dafos sufridos, conforme a lo dispuesto en el Libro Tercero, Titulo V, Capitulo 1.

Esta reafirmacién de la dignidad como modelo a seguir, como guia en la
interpretacion de los derechos individuales, demuestra lo importante que es percibir al
otro como alguien diferente, pero sumandole a esto la capacidad de respetar, reconocer y
poder vivir armoniosamente con esta diversidad, dandole a esto la dimensién de que cada
persona es Unica e irrepetible en el universo.

El Consentimiento Informado (C.1.) es el acto por el cual el paciente puede dar su
conformidad o rechazo segun indicacion médica, sobre el mejor tratamiento disponible,

otras alternativas de terapias, beneficios y riesgos esperados y pronosticos, luego de haber
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recibido toda la informacién completa, clara, precisa y actualizada sobre su diagndstico.
De esta forma, el C.I. permite materializar el principio de autonomia y es, de esta forma,
revocable.

Asimismo, el C.C.C.N. en su Articulo 58 “Investigaciones en seres humanos” y
59 “Consentimiento informado para actos médicos e investigaciones en salud”, regula al
C.l. en forma especifica, con la particularidad de que abarca dos situaciones diferentes:
el consentimiento para asistencia médica y el de practicas de investigacion cientifica. Se
debe tener en cuenta que las consideraciones para ambos casos son distintas y especificas
para cada una. Por esta razon, la regulacion a los alcances del C.I. debe estar referidas al

alcance de la relacién asistencial.

Con relacion al Rechazo o negativa a tratamientos médicos. Nuevo Cdadigo Civil y
Comercial, articulo 59 inc. G.

La toma de decisiones, particularmente decisiones sobre cuestiones médicas, es
un proceso no necesariamente racional y razonable. Consideraciones subjetivas,
culturales, emocionales, sentimentales como los temores, miedos o0 experiencias pasadas,
pueden afectarlas de manera sustancial. Cada persona decide aquello que considera mejor

le conviene respetando su decision personal en cuanto al cuidado de su salud.

En la regulacion del C.I. existen previsiones puntuales sobre la negativa al
tratamiento medico (Art. 59 inc. g). En el caso en que un paciente, adulto, plenamente
capaz y competente, la decision de no continuar con un determinado tratamiento médico
es soberana y nada la condiciona, expresando de esta manera, un derecho individual y

personal del paciente.

Un claro ejemplo del respeto al principio bioético de la autonomia de la voluntad
como condicion humana irrenunciable y su integro ejercicio es el reconocimiento, en este
inciso, al rechazo de tratamientos o procedimientos en enfermos terminales como

contracara del consentimiento informado habilitante para el facultativo a realizar su labor.

El derecho al arrepentimiento respecto del consentimiento otorgado es reconocido
aqui, frente a circunstancias extremas. Se genera aqui una encrucijada para los
profesionales de la salud entre el campo juridico y el ético. Imperan, el criterio de decidir
gue es menos malo para su paciente y por otro, los derechos del paciente basado en el

principio de autonomia de la voluntad. Es aqui en donde, el rechazo se convierte en la
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contracara del consentimiento, siendo una decisién basada en la aceptacion de todo
posible desenlace.

Frente a este tipo de situaciones es fundamental, por lo tanto, capacitar tanto a
profesionales de la salud como a pacientes en todo lo referente a la complejidad de la
relacién Salud — Enfermedad. En la actualidad, el proceso de formacién de voluntad hasta
llegar el C.1. y la correspondiente toma de decisiones implica el construir un canal de
comunicacion entre Profesional y paciente, basado en un manejo de informacion clara,

eficiente y eficaz y priorizando principios éticos.

Existen ciertos casos en los que expresamente el C.I. debe instrumentarse por
escrito, por ejemplo, la internacién, las intervenciones quirurgicas, los procedimientos
diagndsticos o terapéuticos invasivos y el caso particular de su revocacion.

El art. 2 de la Ley 26.529 sobre los Derechos del Paciente en su Relacion con los
Profesionales e Instituciones de la Salud, en su inc. e) establece que “el paciente tiene
derecho a aceptar o rechazar determinadas terapias o procedimientos médicos o
biologicos, con o sin expresion de causa, como asi también a revocar posteriormente su
manifestacion de la voluntad”.

Con respecto a esta situacion, si bien no existe esa obligacion de expresar la causal
de la revocacion, surge por parte del Profesional la necesidad de saber si su paciente ha
comprendido el porqué de la propuesta medica realizada y que esta decision no se
fundamente en no haber interpretado las explicaciones realizadas, tal vez por
desconocimiento del lenguaje técnico o porque hubo una extrema simplificacion de los
conceptos, o también por temores fundados en malas experiencias personales pasadas.

Una relacién médico-paciente que se basa en la confianza, el respeto y la buena
comunicacion entre ambos, permite al profesional investigar la razon de la decision
negativa de su paciente, sin llegar, por supuesto, a ejercer una coaccion que implique
intromision en su autonomia.

Existen dos excepciones legales que juridicamente son causas de justificacion para
la realizacion del acto médico sin contar con el C.1.:

o Situaciones de grave riesgo para la salud publica

o Cuando la vida del paciente estd en riesgo y no se puede obtener su

consentimiento

Estas excepciones, que no tipifican un acto ilegal o violatorio de los derechos
individuales, se encuentran vinculadas con una buena practica médica y con el principio

“primum non nocere”, “lo primero es no hacer dafio”, es decir, se articulan dos
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obligaciones, hacer el bien y no perjudicar. El profesional debe balancear el riesgo-
beneficio para la toma de decisiones que impliquen cualquier accion destinada a la
proteccion inmediata de la vida del paciente.

La figura del consentimiento informado dentro de la Ley 26529.

La ley 26529, vigente desde febrero de 2010, en su art.2°, Derechos del paciente,
regula los derechos esenciales que le competen a este, en cuanto a la autonomia de la
voluntad, legislando también sobre la informacidon que el médico debe dar y que el
paciente tiene que recibir y respecto de la documentacion clinica.

Los derechos "esenciales” mencionados, en su relacion con los médicos, se
convierten asi en un piso minimo inderogable que luego se complementara con otras leyes

nacionales y provinciales.

Por lo tanto, y siendo una ley de orden publico a través de la cual el Estado busca
prevalecer el orden publico social sobre cualquier interés particular, no puede ser dejada
de lado por la voluntad de las partes.

Derechos del paciente

En el art 2°, desde el inc. a) al g), establece que el paciente tiene derecho a ser
tratado sin menoscabo y distincion alguna, producto de sus ideas, creencias religiosas,
politicas, condicion socioeconémica, raza, sexo, orientacion sexual o cualquier otra
condicién, dignamente, con respeto a sus convicciones personales y morales,
principalmente las relacionadas con sus condiciones socioculturales, de género, de pudor
y a su intimidad, cualquiera sea el padecimiento que presente, y se haga extensivo a los

familiares o acompafantes.

La informacion sanitaria y documentacion clinica del paciente debe observar el
estricto respeto por la dignidad humana y la autonomia de la voluntad, asi como el debido
resguardo de su intimidad y la confidencialidad de sus datos sensibles, salvo expresa
disposicion en contrario emanada de autoridad judicial competente o autorizacion del

propio paciente.

El paciente tiene derecho a aceptar o rechazar determinadas terapias o
procedimientos médicos o bioldgicos, con o sin expresion de causa, como asi también a
revocar posteriormente su manifestacién de la voluntad, tal como se menciona en el

apartado anterior.
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En lo que refiere a los nifios, nifias y adolescentes, segun lo establece en el marco
de la Ley 26.061 de Proteccion Integral de los derechos de las nifias, nifios y adolescentes,
tienen derecho a intervenir en la toma de decision sobre terapias o procedimientos
médicos o bioldgicos que involucren su vida o salud y el derecho a recibir la informacion
sanitaria necesaria, vinculada a su salud y, si asi lo quiere, a no recibir la mencionada

informacion.

También tienen derecho a recibirla por escrito, a fin de obtener una segunda
opinién sobre el diagnostico, pronostico o tratamientos relacionados con su estado de
salud.

Quien se constituye como paciente por recurrir a los servicios de la medicina, lo
hace para prevenir, evitar, curar o paliar efectos que comprometan su salud. Se genera
entonces una relacion de la que participan, el ejerciendo de un rol dindmico y el

profesional de la salud que brinda el servicio.

Anteriormente esta relacion se encontraba en desventaja dado que la posicion del
médico era de autoridad que no permitia cuestionamientos o consultas, convirtiendo al

paciente en la parte que solo acataba lo que el profesional disponia.

La Ley 26529 refuerza la proteccion del paciente frente a este autoritarismo
médico dentro la relacién paciente — médico, en virtud de la realidad que vivimos. Es
necesario reforzar la proteccion al paciente para que este no se encuentre en una situacion
de vulnerabilidad, asistiendo y dotando al médico de los medios necesarios para que
pueda cumplir sus obligaciones. La relacién en si también merece ser protegida de forma

efectiva y equilibrada.

Los derechos son los instrumentos necesarios para proteger valores, en este caso

hablamos de dignidad humana e igualdad y de un sistema legal que reconoce ese derecho.

Segun lo expresado por la Dra. Graciela Medina, en su articulo sobre “Derechos

del paciente”, publicado por el Ministerio de Salud de la Presidencia de la Nacion,

“La Ley de los Derechos del Paciente viene a reafirmar los medios de proteccién
de valores (los derechos), los hace mas conocibles, los reune, explica y detalla. En virtud

de tales, el paciente como titular de esos derechos puede exigir su cumplimiento”

Pero ¢Qué sucede cuando las relaciones humanas, provocan que en determinadas

situaciones el ejercicio de derechos de uno y de otros se contrapongan? Se da un conflicto
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de derechos. Ante esto existe un orden jerarquico de valores en donde, el de mas alto
rango prevalece. Esto también sucede, entre paciente y medico.

El mandato implicito de la ley es claro en cuanto a la informacién que un médico
puede dar acerca de un paciente: no estd permitido suministrar ni divulgar informacion
sobre la salud de las personas; salvo autorizacion judicial o del propio paciente. En el
caso que esto no suceda, el médico deberé responder por los dafios cometidos al revelar

informacidn reservada de los pacientes que es, por lo tanto, de caracter sensible.

La obligacion de guardar un secreto puede enfrentarse con otra de expedirse. Aun
asi y teniendo en cuenta que las causas son inagotables, siempre debe tenerse presente
que el fundamento del deber del médico de guardar reserva respecto de los hechos
conocidos bajo el amparo del secreto profesional radica en la primacia que la ley otorga

a la salud del paciente.

Esta ley, al reconocer y reforzar derechos, reafirma principios de proteccion al ser
humano que se ponen en juego al desarrollarse la relacion paciente — medico. Estos

valores fundamentales son: dignidad, vida, salud, libertad y autodeterminacion.
Evolucion histérica del Consentimiento informado y su llegada a la modernidad.

Tomando como punto de partida la actual definicion del Consentimiento
Informado (C.1.) se considera que, el inicio de su historia es relativamente reciente, de
mediados del siglo XX. Sin embargo, no se debe olvidar que este concepto es producto
de una evolucion que data de los albores de la Medicina misma, debido a que es la

expresion de una relacion establecida desde siempre, entre el médico y el paciente.

Antes de la institucionalizacion del consentimiento informado como vehiculo de
un nuevo modelo ético de la relacion clinica, se practicaba el paternalismo médico donde
se trataba de procurar, de manera bien intencionada, el mayor bienestar posible al paciente
(beneficencia paternalista) sustentado en el entendimiento del médico como profesional
calificado que es. S6lo el médico era conocedor del arte (tékhne) por lo tanto, solo él sabia
lo que habia que hacer para restablecer el orden natural y la salud perdida. No cabia la
idea de que el enfermo pudiese opinar algo al respecto. Su posicion era la de obedecer

todo lo que el médico prescribia.
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Este principio moral guiaba la ética de los médicos hipocraticos y por siglos
conformd la concepcion de la excelencia moral de los médicos, actitud que respetaba asi

el horizonte de la ética griega.

En lineas generales, se considera que desde el primer momento en que el paciente
reconoce su enfermedad y deposita su confianza en el médico para su cuidado, se
establece una relacion que incluye de modo implicito un “consentimiento” basada en que

el paciente ve en el médico no solo una autoridad en su ciencia sino una autoridad moral.

Un historiador de la medicina, Kurt Pollak., en “Los discipulos de Hipocrates”,
(Plaza & Janes Editores, Barcelona 1969, p. 9.) proporciona una definicion del buen

médico:

“El buen médico es cientifico y artista a un tiempo. Debe poseer el medio para
curary el arte de curar. El medio es perecedero e inestable, el arte de curar imperecedero

e inalterable”

La Modernidad irrumpe. Los habitantes de las sociedades occidentales ganan
poco a poco el reconocimiento de “ciudadanos”. Son, a partir de ese momento, individuos
con derechos reconocidos y con potestad para decidir libremente. Se avanza a
concepciones democréaticas donde las relaciones son guiadas por la idea de un
consentimiento libre e informado de la ciudadania. EI concepto de consentimiento va
evolucionando, relacionado con el desarrollo de los derechos del enfermo y la necesidad

de obtener este consentimiento de forma explicita.

Estas nuevas ideas estaban respaldadas por el principio ético de la autonomia.
John Stuart Mill, filosofo, moralista y economista britanico de finales del siglo XIX, en

“Sobre la libertad” - (Orbis, 1985; 32), es bien ilustrativo de esta nueva mentalidad:

«Ningun hombre puede, en buena lid, ser obligado a actuar o a abstenerse de hacerlo,
porque de esa actuacién o abstencion haya de derivarse un bien para él, porque ello le
ha de hacer mas dichoso, o porque, en opinién de los demas, hacerlo sea prudente o
justo. Estas son buenas razones para discutir con él, para convencerle o para
suplicarle, pero no para obligarle o causarle dafio alguno si obra de modo diferente a
nuestros deseos. Para que esta coaccion fuese justificable, seria necesario que la
conducta de este hombre tuviese por objeto el perjuicio de otro. Para aquello que no le
atafie mas que a él, su independencia es, de hecho, absoluta. Sobre si mismo, sobre su

cuerpo y su espiritu, el individuo es soberano»
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Esta nueva concepcion permitio transformar, de manera radical, la clasica relacion
paternalista médico — paciente. Los ciudadanos norteamericanos fueron quienes,
fundados en la tradicion democrética liberal defensora de los derechos individuales,
reclamaron esta transformacion utilizando, frente a la negativa de los médicos, la via
judicial para defender derechos legitimamente reconocidos.

Hitos histéricos demostraron que este modelo paternalista debia llegar a su fin,
entre ellos, la finalizacion de la 2da Guerra Mundial, el comienzo de la transformacion
tecnoldgica de la medicina, los movimientos de reivindicacion de los derechos civiles de
los ciudadanos (pacientes) y el nacimiento de la Bio ética. Todos, dan espacio para la
aparicién de un nuevo paradigma en la relacibn médico — paciente cuyas bases se
encuentran en el principio ético de autonomia, la participacion y el comenzar a entender
al Consentimiento Informado como una herramienta en el sistema de comunicacion entre
médico — paciente constituyéndose como una obligacion ética por parte de los
profesionales de la salud.

Desarrollo legal del Consentimiento Informado en Argentina.

Existen normas éticas y juridicas, internacionales y nacionales, que se
constituyeron como antecedentes del Consentimiento Informado, tal como se lo conoce
hoy en dia, regulado por la Ley 26.529 de Derechos del Paciente y el Codigo Civil y

Comercial de la Nacion. Estos antecedentes son:

1. La Declaracion Universal de los Derechos Humanos (D.U.D.H.) de 1948. La
D.U.D.H. fue adoptada por la Organizacion de las Naciones Unidas (O.N.U.) que
acababa de establecerse, el 10 de diciembre de 1948 como respuesta a los “actos
de barbarie ultrajantes para la conciencia de la humanidad” cometidos durante la
2da Guerra Mundial. Fue la primera vez que los pueblos del mundo, a raiz de las
atrocidades cometidas en la misma, proclamaron los derechos humanos y
acordaron las libertades y derechos que merecen proteccion universal para que
todas las personas vivan en libertad, igualdad y dignidad. La D.U.D.H. se funda
en los valores dignidad y libertad en igualdad; lo mismo que los pactos
sancionados en 1966, de derechos civiles y politicos y econémicos, sociales y
culturales.

2. El Cédigo de ética médica de NUremberg. En 1946, el Tribunal Internacional de
Nuremberg, aprueba este cédigo frente a los terribles experimentos médicos
criminales en gran escala sobre ciudadanos no alemanes, tanto prisioneros de

guerra como civiles, incluidos judios realizados desde el comienzo de la 2da
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Guerra Mundial. EI mismo establece una serie de principios que debian regir la
experimentacion en humanos, a fin de proteger valores morales éticos y legales,
en donde, el principio principal establecio que “E! consentimiento voluntario del
sujeto humano es absolutamente esencial ”.

La Declaracion de Helsinki (1964). En su parrafo introductorio dice que “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 investigacién del material humano o de
informacidn identificables. EI 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. Es importante traer a colacion
también, el principio que prescribe que “En la investigacidon médica, es deber del
médico proteger la vida, la salud, la intimidad y la dignidad del ser humano” y el
que determina que ‘“Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los
individuos deben ser participantes voluntarios e informados”. La Declaracion de
Helsinki es reconocida como antecedente inmediato de la Bioética.

. Declaracion de derechos del paciente- Asamblea de Representantes de la
Asociacion Americana de Hospitales. (6 de febrero de 1973). Se trata de una
de las primeras declaraciones en la que se proclaman los derechos de los pacientes.
La Asociacion Americana de Hospitales presenta una Declaracion de Derechos
del Paciente con la esperanza de que la observacidn de estos contribuya a una
mejor atencion del paciente y a una mayor satisfaccion del paciente, su médico.
Establece en sus puntos 2, 3 y 4 que “el paciente tiene derecho a obtener de su
médico toda la informacion disponible relacionada con su diagndstico,
tratamiento y prondstico, en términos razonablemente comprensibles para él,
también a que su médico le comunique todo lo necesario para que pueda dar su
consentimiento informado previamente a la aplicacion de cualquier procedimiento
o0 tratamiento y que tiene derecho a rechazar el tratamiento en la medida que lo
permita la ley.” Por ultimo, “también tiene derecho a ser informado de las
consecuencias médicas de su accion”.

. Declaracion de Lisboa sobre los Derechos de los Pacientes (Asociacion
Médica Mundial, 1981; la misma fue corregida en 1995 y en 2005) Con las
modificaciones introducidas en el afio 2005, en la Declaracion se observa el:

“Derecho a la autodeterminacion”. El paciente tiene derecho a la
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autodeterminacion y a tomar decisiones libremente en relacion con su persona. El
medico informara al paciente las consecuencias de su decision. El paciente adulto
mentalmente competente tiene derecho a dar o negar su consentimiento para
cualquier examen, diagnéstico o terapia. El paciente tiene derecho a la
informacion necesaria para tomar sus decisiones. El paciente debe entender
claramente cudl es el propdsito de todo examen o tratamiento y cuéles son las
consecuencias de no dar su consentimiento”.

. Cddigo de ética de la confederacion medica de la republica argentina (1955 —
2008) - Confederacion medica de la republica argentina (COMRA). Aprobado
en 1955, constituia un ejemplo de la ética médica de esa época, es decir,
paternalismo médico — beneficencia en favor del paciente. Su edicién actualizada
del 2008 trata en los articulos desde el 23° al 26° del consentimiento informado
donde establece la existencia de la “previa autorizacion del enfermo, la que se
debera exigir por escrito o hecha en presencia de testigos habiles” y en el caso de
menores “‘sin la previa autorizacion de los padres o tutor del enfermo”

. Constitucion de la provincia de Santa Fe (1962). Esta Constitucion no fue
reformada luego de la recuperacion de la democracia en el afio 1983, por lo que
aun sigue vigente. El contenido axioldgico de la misma data del pensamiento
vigente a mediados del siglo pasado. Debido a ello, llama la atencién la redaccion
del articulo 19 (trata sobre la atencién de la salud y sobre las actividades de los
profesionales de la Salud), mas precisamente la clausula constitucional que dice:
“Nadie puede ser obligado a un tratamiento sanitario determinado, salvo por
disposicion de la ley, que en ningun caso puede exceder los limites impuestos por
el respeto a la persona humana.” Este dispositivo que se hallaba fuera del contexto
cultural, de la ética médica y del derecho vigente.

. Ley 17.132 - Reglas para el ejercicio de la Medicina, odontologia y actividades
de colaboracion de estas — Buenos Aires, 24/01/1967. Se encuentra
desactualizada en relacion con los avances culturales, tecnologicos y juridicos
tanto sociales como en el &mbito de la salud. En su art. 19 prescribe: Los
profesionales que ejerzan la Medicina estan, sin perjuicio de lo que establezcan
las demés disposiciones legales vigentes, obligados a: (...) 3°) respetar la voluntad
del paciente en cuanto sea negativa a tratarse o internarse salvo los casos de
inconsciencia, alienacion mental, lesionados graves por causa de accidentes,
tentativas de suicidio o de delitos. En las operaciones mutilantes se solicitara la

conformidad por escrito del enfermo salvo cuando la inconsciencia o alienacién o
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la gravedad del caso no admitiera dilaciones. En los casos de incapacidad, los
profesionales requeriran la conformidad del representante del incapaz (...). Es una
clausula que en su texto defiende el respeto de la voluntad del enfermo (cuando
es negativaa ...), pero que en la época en que fue prescripta estaba en contra punto
con el mandato paternalista del colectivo médico tomando en cuenta que todavia

no habian aparecido ni la Bioética ni la regla consentimiento informado.

En el dmbito nacional, a partir de los afios 90, diversas leyes sanitarias que regulan
sobre précticas, prestaciones médicas o derechos en sus articulados, norman el

Consentimiento Informado. A modo de ejemplo, estan las siguientes:

Ley 24.193 de Trasplantes de drganos y materiales anatomicos Sancionada:
marzo 24 de 1993.Promulgada Parcialmente: abril 19 de 1993 (art. 13) —(...) En caso
de que los donantes y receptores no se opongan, la informacion serd suministrada también
a su grupo familiar en el orden y condiciones previstos por el articulo 21 de la ley 24.193
y modificatoria. Luego de asegurarse que la informacion ha sido comprendida por los
sujetos destinatarios de esta, dejaran a la libre voluntad de cada uno de ellos la decision
que corresponda adoptar. Del cumplimiento de este requisito, de la decision del dador, de
la del receptor y de la del representante legal cuando correspondiere, asi como de la
opinion médica sobre los mencionados riesgos, secuelas, evolucion, limitaciones y
mejoria, tanto para el dador como para el receptor, debera quedar constancia documentada
de acuerdo con la normativa a establecerse reglamentariamente. De ser incapaz el receptor
o0 el dador en el caso de trasplante de médula 6sea, la informacidn prevista en este articulo
debera ser dada, ademas, a su representante legal. En los supuestos contemplados en el
Titulo V el lapso entre la recepcidn de la informacidn y la operacion respectiva no podra
ser inferior a CUARENTA Y OCHO (48) horas. Tratandose del supuesto contemplado
en el articulo 21, respecto de donantes cadavéricos, la informacion sera suministrada a las
personas que alli se enumeran, en las formas y condiciones que se describen en el presente

articulo, al solo efecto informativo.

Ley 26.130 Régimen para las intervenciones de contracepcién quirudrgica.
Consentimiento informado. Modificacién de las leyes 17.132 y 25.673. Sancion:
09/08/2006; Promulgacion: 28/08/2006; Boletin Oficial 29/08/2006 - (arts. 2° a 4°)

donde menciona Requisitos, excepciones y expresamente el Consentimiento Informado.
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Ley 26.657 Derecho a la Proteccion de la Salud Mental. Disposiciones
complementarias. Sancion: 25/11/2010; Promulgacion: 02/12/2010; Boletin Oficial:
03/12/2010 — Capitulo 1V, arts. 7° inc. j, al 16 y otros, donde menciona en el
reconocimiento de derechos a las personas con padecimiento mental, el derecho a ser
informado de manera adecuada y comprensible de los derechos que lo asisten, y de todo
lo inherente a su salud y tratamiento, segun las normas del consentimiento informado. En
cuanto a la disposicidn de internacion, el plazo de 48 (cuarenta y ocho) horas para cumplir
con determinados requisitos encontrdndose el del Consentimiento informado de la

persona o del representante legal cuando corresponda.

Ley 26.862 de Acceso integral a los procedimientos y técnicas médico-
asistenciales de reproduccion médicamente asistida Sancién: 05/06/2013;
Promulgacion de Hecho: 25/06/2013; Boletin Oficial 26/06/2013. En su art. 7°
menciona a quienes son Beneficiarios: “Tiene derecho a acceder a los procedimientos y
técnicas de reproduccion médicamente asistida, toda persona mayor de edad que, de plena
conformidad con lo previsto en la Ley 26.529, de Derechos del paciente en su relacion
con los profesionales e instituciones de la salud, haya explicitado su consentimiento
informado. El consentimiento es revocable hasta antes de producirse la implantacion del

embrion en la mujer.

Finalmente, esta Ley 26.529 regula los derechos del paciente en su relacion con
los profesionales e instituciones de la salud, el derecho a la informacidn sanitaria, definida
como aquella que, de manera clara, suficiente y adecuada a la capacidad de comprension
del paciente, informe sobre su estado de salud, los estudios y tratamientos que fueren
menester realizarle y la previsible evolucidn, riesgos, complicaciones o secuelas de estos.
Asimismo, también prevé el instituto del consentimiento informado, que consiste en la
declaracion de voluntad suficiente efectuada por el paciente, o por sus representantes
legales, en su caso, emitida luego de recibir, por parte del profesional interviniente,
informacion clara, precisa y adecuada. Por ultimo, determina que la historia clinica es el
documento obligatorio cronoldgico, foliado y completo en el que conste toda actuacion

realizada al paciente por profesionales y auxiliares de la salud.

Todos estos antecedentes, éticos y juridicos, muestran el gran cambio de
paradigma en el mundo de la medicina moderna. Desde el paternalismo médico,
perteneciente al modelo pasado, hasta el valor del principio de autonomia y la principal

regla de la Bioética, en el uso del Consentimiento informado vigente hubo un largo
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proceso que involucré momentos historicos decisivos que nos llevaron a este modelo que

existe en la actualidad.
Consentimiento informado en la Ley 26.529

Segun lo expresa la Ley 26.529 en su Capitulo Ill, art. 5°, “Entiéndese por
consentimiento informado la declaracion de voluntad suficiente efectuada por el
paciente, o por sus representantes legales, en su caso, emitida luego de recibir, por parte
del profesional interviniente, informacién clara, precisa y adecuada con respecto a su
estado de salud, tratamientos, procedimientos o cirugias que fueren menester realizar”.
Ademas, informa la previsible evolucion, los riesgos, las complicaciones o las secuelas.
Nadie puede ser sometido a examenes o tratamientos clinicos o quirdrgicos sin su

consentimiento libre e informado, excepto disposicion legal en contrario.

Este documento podra ser verbal, con excepcion de los casos en los que debera
documentarse por escrito, segin lo menciona la ley en el art.7° de la Ley. Se debe tomar
en consideracion que existen situaciones, también mencionadas en este articulo, en las
que es necesario requerir un Consentimiento informado especifico para cada una. Estas
son: Internacion, Intervencion quirargica, Procedimientos diagndsticos y terapéuticos
invasivos, Procedimientos que implican riesgos segun lo determine la reglamentacion de

la presente ley y, por ultimo, su Revocacion.

Segun la Dra. Inmaculada Martinez Cuevas, en su articulo de opinién sobre “El
Consentimiento informado ¢Qué es, para que sierve, como se presta y por quién? (5 de
marzo 2019), la forma escrita se constituye como una herramienta con un doble objetivo.
Permite acreditar facilmente el cumplimiento del deber de informacion a la que tiene
derecho el paciente al realizar un tratamiento, terapia o prueba médica y protege al médico
junto atodo el personal interviniente en dichas actuaciones sanitarias, suponiendo de esta
forma una doble garantia para ambas partes, sobre todo en lo que respecta a la seguridad

juridica.

Al momento de la entrega de un C.1., es muy importante que el paciente lo lea con
atencién y consulte todas las dudas que pudieran surgir para evitar malas interpretaciones
que influyan negativamente en su decision. Recordemos que uno de los requisitos de la
informacion es la Pertinencia, es decir, la informacién a suministrar debe ser apta para

que los usuarios puedan tomar las decisiones que les competen. De ahi la importancia de
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que el Consentimiento Informado contenga, sobre todo en su formato escrito, de la
informacidn especifica acerca de:
e el tipo de tratamiento o intervencion a realizar
e latécnica para emplear
e los riesgos mas y menos probables, incluso de los remotos o menos
frecuentes
e la posibilidad de que no se obtenga el resultado esperado.

La autora agrega que incluso en aquellos tratamientos de aplicacion periddica, es
altamente recomendable que el personal sanitario vuelva a informar de estos riesgos y
que quede constancia de que el paciente ha recibido esa informacion. (Martinez Cueva,
Inmaculada, 5 de marzo 2019)

La Direccion de Bioética e Investigacion del Ministerio de Salud del Gobierno de
la Provincia de Neuquén en su “GUIA GENERAL PARA TODO PROCESO DE
CONSENTIMIENTO/RECHAZO INFORMADO” menciona como funcion prioritaria
del formulario de Consentimiento Informado el de servir como guia en el proceso de
informacion del paciente y de didlogo con el agente de salud. Lo importante de la relacion
paciente — medico es el proceso oral de comunicaciony no el formulario, que es un medio

de apoyo, una herramienta donde se deja plasmado el proceso anteriormente mencionado.

Pablo Sim6n Lorda, en “El Consentimiento Informado. Historia, Teoria y
Practica” (2000), define al consentimiento informado como un modelo de relacion
clinica que consiste en un proceso comunicativo y deliberativo entre el agente de salud y
el paciente, en el curso del cual toman conjuntamente decisiones acerca de la manera mas

adecuada de abordar un problema de salud del paciente.

Requisitos que debe poseer del consentimiento informado en relacion con el

paciente.

Segin la Farm. Jorgelina Alvarez en “Consentimiento informado en
investigacion” (Direccion de Investigacion, Ciencia y Técnica de Ministerio de Salud,
Desarrollo Social y Deporte del Gobierno de Mendoza) (2018), donde detalla la
naturaleza y alcance del C.I. en la practica asistencial y la investigacién, menciona los
cuatro requisitos que debe reunir el Consentimiento Informado para ser considerado

valido:
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Capacidad: el sujeto debe tener la habilidad de tomar decisiones. Solo una persona
competente, licida y con capacidad juridica, puede otorgar su ClI con validez legal. El
consentimiento se utiliza para personas mayores de edad (en Argentina son los 18 afos)
y lo mismo se exige para el caso de un Representante legal al tratarse de menores de edad
0 personas que no puedan decidir por si mismas, tal como lo determina el art.26 del

Cddigo Civil y Comercial de la Nacion.

Voluntad: el paciente debe decidir libremente someterse 0 no, a un estudio sin que
exista coaccion, persuasion o manipulacion. El caracter voluntario del consentimiento es
vulnerado cuando los profesionales lo solicitan en posicién de autoridad o no se ofrece
un tiempo suficiente para que el paciente pueda consultar y decidir. Por ejemplo, un
médico no puede solicitar el C.1. a su paciente frente a la posibilidad de no ser atendido

en caso de no firmar.

Informacién: Dado que la informacion es el medio que le permite al paciente
opinar y tomar decisiones pertinentes sobre el curso de accion a seguir, esta debe ser, en
primera instancia, previa a los procedimientos y/o tratamiento sobre los que decidira en
cuanto a su realizacion. Deberan incluir el objetivo del estudio, su procedimiento, los
beneficios y riesgos potenciales. No debera excluirse la opcion de rechazar el tratamiento
0 estudio una vez iniciado, sin que ello le pueda perjudicar en otros tratamientos o

servicios.

Comprension: Es la capacidad del sujeto de discernir sobre la informacion
relevante derivada de los datos adecuados, comprensibles y necesarios que le han

suministrado.
Facultad para firmar el Consentimiento informado.

El paciente adulto y capaz (mayor de 18 afios) se encuentra facultado para firmar
el C.I.

El Cddigo Civil y Comercial Nacional en su Articulo 59, establece que, si el
paciente se encuentre absolutamente imposibilitado para expresar su voluntad al tiempo
de la atencién médica y no la haya expresado anticipadamente, el consentimiento puede
ser otorgado por el representante legal, el apoyo, el conyuge, el conviviente, el pariente o
el allegado que acomparie al paciente, siempre que medie situacion de emergencia con

riesgo cierto e inminente de un mal grave para su vida o su salud.
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Ninguna persona con discapacidad puede ser sometida a investigaciones en salud
sin su consentimiento libre e informado, para lo cual se le debe garantizar el acceso a los

apoyos que necesite.

Nadie puede ser sometido a exdmenes o tratamientos clinicos o quirdrgicos sin su

consentimiento libre e informado, excepto disposicion legal en contrario.

El principio sentado en el articulo es que ninglin acto médico o investigacion en
salud puede llevarse a cabo sin el previo consentimiento libre e informado del paciente o

la persona competente.

En “Pautas generales para la obtencion del C.l. para participar de una
investigacion” (Direccion de Investigacion en Salud - Ministerio de salud - Argentina),
en el caso de menores de edad de 0 a 12 afios, se obtiene el consentimiento informado de
los progenitores o tutores, y el asentimiento del menor segin su madurez (habitualmente
se obtiene a partir de los 7 afios). Para participar de ensayos clinicos de los/las
adolescentes (13 a 17 afios) se obtiene el consentimiento junto con el de los progenitores.
En las investigaciones de menor riesgo y relacionados con la salud del adolescente puede
obtenerse su consentimiento solamente. Esto es evaluado por el Comité de Etica en
Investigacion caso por caso, ponderando el mejor interés y el ejercicio de la autonomia

del adolescente.
Revocabilidad del Consentimiento informado.

La decision del paciente, en cuanto a consentir o rechazar los tratamientos
indicados, puede ser revocada. El profesional actuante debe acatar tal decision, y dejar
expresa constancia de ello en la historia clinica, adoptando para el caso todas las
formalidades que resulten menester a los fines de acreditar fehacientemente tal
manifestacién de voluntad, y que la misma fue adoptada en conocimiento de los riesgos

previsibles que la decision implica”. (Ley 26.529, Articulo 10°)

La decision del paciente o de su representante legal, en cuanto a consentir o
rechazar la intervencion y/o los tratamientos indicados, puede ser revocada en cualquier
momento, ejerciendo el paciente su derecho a la autonomia de la voluntad. En los casos
en que el paciente o su representante legal revoquen el rechazo dado a las intervenciones
y/o tratamientos indicados, el profesional actuante debera informarle los riesgos y/o

alternativas de tal decision de revocacion, respetando la decision adoptada, pero debiendo
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dejar expresa constancia de ello en la historia clinica con la firma del paciente, su
representante legal o persona autorizada, anotando pormenorizadamente los datos que

identifiquen el tratamiento medico revocado.

El decreto reglamentario de la ley 26.742 sefiala que si el consentimiento ha sido
escrito debera consignarse en el mismo texto por el cual se otorgo, junto al detalle de las
consecuencias que el paciente declara expresamente conocer, procediéndose a su nueva

rabrica con intervencion del profesional tratante.

Para los casos de una autorizacion verbal, su revocacion también deberd
consignarse por escrito en la historia clinica, asentando la fecha de su revocacion, sus
alcances y el detalle de los riesgos que le fueron informados al paciente a causa de la
revocacion, procediéndose a su rubrica por el profesional y el paciente. Expresa, también,
que, en el supuesto de revocacion escrita o verbal, si al paciente le fuera imposible firmar,
se requerira documentar esa circunstancia en la historia clinica junto con la firma del

profesional y dos testigos que den cuenta de tal situacion.

Ante dudas sobre si prevalece una decision de autorizacion o revocacion, en los
casos en que hubiere mediado un consentimiento por representacion, debe aplicarse
aquella que predomine en beneficio del paciente, con la intervencion del comité de ética
institucional respectivo, fundado en criterios de razonabilidad y no paternalistas. Para
ello, se le dara privilegio a la voluntad expresada por el paciente en relacion con una

indicacidn terapéutica, incluso cuando implique el rechazo del tratamiento.
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Capitulo 11
Introduccién a la Tomografia Axial Computarizada (T.A.C.)

Segun el Dr. Enrique Bosch, (afio 2004) desde los inicios de la Tomografia Axial
Computarizada (T.A.C.) hasta el presente, su evolucién ha sido méas que significativa en
la historia de la imagen médica.

Este método de obtencidn de iméagenes es un examen no invasivo que aporta de
forma més especifica diversas &reas anatomicas, logrando asi visualizar las diferentes
estructuras que se encuentran dentro del organismo y a su vez, si se encuentran alguna

anomalia.

Es asi, que, tanto para la deteccion de un tumor como para un traumatismo, los
métodos de diagndsticos por imagenes son una pieza fundamental para luego el
diagnostico. Pero, ademas, estos suelen complementarse con diversos métodos tanto de

laboratorio como de iméagenes, dependiendo de cada patologia en estudio.
Historia de la Tomografia Axial Computada (T.A.C.)

Segun el Dr. Enrique Bosch, (afio 2004) la Tomografia Axial Computada (T.A.C.)
es un método de diagnostico por imagen que utiliza rayos X (radiacion ionizante) para
generar imagenes detalladas de los 6rganos internos del cuerpo. Como todos los métodos

de diagnostico por imagenes tiene varias indicaciones y maltiples aplicaciones.

Es un método rapido, preciso, no invasivo e indoloro. Debido a estas
caracteristicas en muchos casos es el método de eleccion para abordar pacientes con
padecimientos urgentes como hemorragias, embolismos, traumatismos, abdomen agudo,

entre otros.

Las imagenes se generan originalmente en el plano transversal, con el uso de
softwares especiales las imagenes pueden ser reformateadas en maltiples planos, incluso

generar imagenes tridimensionales.

En los fundamentos de esta técnica trabajaron de forma independiente el ingeniero
electronico y fisico sudafricano nacionalizado norteamericano Allan McLeod Cormack y
el ingeniero electronico inglés Sir Godfrey Newbold Hounsfield, que dirigia la seccion
médica del Laboratorio Central de Investigacion de la compafiia EMI. Ambos obtuvieron

de forma compartida el Premio Nobel de Fisiologia o Medicina, en 1979.


https://es.wikipedia.org/wiki/Allan_McLeod_Cormack
https://es.wikipedia.org/wiki/Godfrey_Newbold_Hounsfield
https://es.wikipedia.org/wiki/EMI
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:Premio_Nobel_de_Fisiolog%C3%ADa_o_Medicina
https://es.wikipedia.org/wiki/1979
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En 1967, Cormack publica sus trabajos sobre la T.A.C. siendo el punto de partida
de los trabajos de Hounsfield, que disefia su primera unidad. En 1972 comenzaron los
ensayos clinicos cuyos resultados sorprendieron a la comunidad médica, si bien la

primera imagen craneal se obtuvo un afio antes.

Los primeros cinco aparatos se instalaron en Reino Unido y los Estados Unidos;
la primera T.A.C. de un cuerpo entero se consiguié en 1974,

En el discurso de presentacion del comité del Premio Nobel se destac que previo
al escaner, “las radiografias de la cabeza mostraban solo los huesos del craneo, pero el
cerebro permanecia como un area gris, cubierto por la neblina. Subitamente la neblina se

ha disipado™.

En recuerdo y como homenaje a Hounsfield, las unidades que definen las distintas
atenuaciones de los tejidos estudiadas en T.A.C. se denominan unidades
Hounsfield o nimero T.A.C. (C.T. number), donde el agua corresponde a OHU, tejidos
blandos +30 a +60HU, grasa -40 a -120HU, entre otros que permiten hacer

caracterizacion de tejidos.
El tomdgrafo fue evolucionando de esta manera:

El primer tomografo comercial fue introducido en 1973. Utilizaba un haz lineal
con un solo detector y un mecanismo de traslacién/rotacién, la adquisicion de una sola
imagen tardaba 4.5 minutos, por lo que inicialmente se utilizaba solamente para visualizar

partes no moviles del cuerpo como el craneo.

Durante la siguiente década y media se realizaron mejoras técnicas importantes
que resultaron en disminuir el tiempo de adquisicién lo que permitié explorar todo el

cuerpo ademas del craneo.

En 1989 se desarrollo la T.A.C. helicoidal, logrando el movimiento continuo del
tubo y de la mesa a una velocidad constante. Esta técnica mejord drasticamente la
velocidad de adquisicion y permitié adquirir estudios de angiotomografias de mayor

calidad, ademas de disminuir artificios de movimiento.

El siguiente paso en el crecimiento de esta tecnologia fue el desarrollo de la
tecnologia multidetector, que incorpora mualtiples hileras de detectores, esto permite la
adquisicion de maltiples cortes por cada rotacién del tubo, la cual dura menos de 1

segundo.


https://es.wikipedia.org/wiki/1967
https://es.wikipedia.org/wiki/Hounsfield
https://es.wikipedia.org/wiki/1972
https://es.wikipedia.org/wiki/Reino_Unido
https://es.wikipedia.org/wiki/Estados_Unidos
https://es.wikipedia.org/wiki/1974
https://es.wikipedia.org/wiki/Premio_Nobel
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En 1991 se desarroll6 la T.A.C. de dos detectores y en 1998 aparecié la T.A.C. de
4 detectores. Actualmente hay equipos de hasta 256 detectores. La principal ventaja de
estos equipos es adquirir estudios angiograficos avanzados como angiotomografias
coronarias y generar imégenes submilimétricas que con reconstrucciones avanzadas se

pueden realizar estudios de colonoscopia o broncoscopia virtual.
¢ Qué es la Tomografia Axial Computarizada (T.A.C)?

El Instituto Nacional de Imagen Biomédica y Bioingenieria del Departamento de
Salud y Servicios Humanos de EE. UU (Julio 2013), se refiere a la Tomografia Axial
Computarizada (T.A.C.), como un procedimiento computarizado de imagenes por rayos
X en el que se proyecta un haz angosto de rayos X a un paciente y se gira rapidamente
alrededor del cuerpo, produciendo sefiales que son procesadas por la computadora de la

maquina para generar imagenes transversales o cortes del cuerpo.

Estos cortes se llaman imagenes tomograficas y contienen informacion mas
detallada que los rayos X convencionales. Una vez que la computadora de la maquina
recolecta varios cortes sucesivos, se pueden apilar digitalmente para formar una imagen
tridimensional del paciente que permita méas facilmente la identificacion y ubicacién de

las estructuraras basicas, asi como de posibles tumores o anormalidades.
Funcionamiento de la Tomografia Axial Computarizada (T.A.C.)

A continuacion, el citado Instituto explica que, a diferencia de una radiografia
convencional que utiliza un tubo fijo de rayos X, un escaner de T.A.C. utiliza una fuente
motorizada de rayos X que gira alrededor de una abertura circular de una estructura en
forma de dona llamada Gantry. Durante un escaneo por T.A.C., el paciente permanece
recostado en una cama que se mueve lentamente a través del Gantry, mientras que el tubo
de rayos X gira alrededor del paciente, disparando haces angostos de rayos a través del

cuerpo.

En lugar de una pelicula, los escaneres de T.A.C. utilizan detectores digitales
especiales de rayos X, localizados directamente al lado opuesto de la fuente de rayos X.
Cuando los rayos X salen del paciente, son captados por los detectores y transmitidos a

una computadora.

Cada vez que la fuente de rayos X completa toda una rotacion, la computadora de

T.A.C. utiliza técnicas matematicas sofisticadas para construir un corte de imagen 2D del
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paciente. El grosor del tejido representado en cada corte de imagen puede variar
dependiendo de la méquina de T.A.C. utilizada, pero por lo general varia de 1-10
milimetros. Cuando se completa todo un corte, se almacena la imagen y la cama
motorizada se mueve incrementalmente hacia adelante en el Gantry. El proceso de
escaneo por rayos X se repite para producir otro corte de imagen. Este proceso continla
hasta que se recolecta el nimero deseado de cortes. (Instituto Nacional de Imagen
Biomeédica y Bioingenieria del Departamento de Salud y Servicios Humanos de EE. UU-
Julio 2013)

Segun el Instituto Nacional de Imagen Biomédica y Bioingenieria del
Departamento de Salud y Servicios Humanos de E.E. U.U. (Julio 2013) la computadora
puede desplegar las imagenes de los cortes en formas individuales o amontonadas, para
generar una imagen 3D del paciente que muestre el esqueleto, los 6rganos y los tejidos,
asi como cualquier anormalidad que el médico esté tratando de identificar. Este método
tiene muchas ventajas, incluyendo la capacidad de rotar la imagen 3D en el espacio o ver
los cortes en sucesion, haciendo méas facil encontrar el lugar exacto donde se puede

localizar un problema.

Los escaneos por T.A.C. se pueden usar para identificar enfermedades o lesiones
dentro de varias regiones del cuerpo. Por ejemplo, la T.A.C. ha llegado a ser una
herramienta util para detectar posibles tumores o lesiones dentro del abdomen. También,
se puede solicitar un escaneo por T.A.C. del corazon cuando se sospechan varios tipos de
cardiopatias o0 anormalidades y para obtener imagenes de la cabeza para localizar lesiones,
tumores, coadgulos que puedan ocasionar un derrame cerebral, hemorragias y otros
padecimientos. Se pueden lograr imagenes de los pulmones para revelar la presencia de
tumores, embolias pulmonares (coagulos de sangre), exceso de fluido y otros
padecimientos como enfisema o neumonia. Un escaneo por T.A.C. es particularmente (til
para obtener imagenes de fracturas de huesos, articulaciones, cartilago o tendones, ya que
por lo general genera mas detalle del que se pudiera obtener con una radiografia
convencional. (Instituto Nacional de Imagen Biomédica y Bioingenieria del

Departamento de Salud y Servicios Humanos de EE. UU-Julio 2013)
¢ Qué es un medio de contraste para una T.A.C.?

Segun el Instituto Nacional de Imagen Biomédica y Bioingenieria del
Departamento de Salud y Servicios Humanos de EE. UU (Julio 2013) con los rayos X es

facil obtener imagenes de las estructuras densas como un hueso dentro del cuerpo,
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mientras que los tejidos blandos varian en su capacidad de detener los rayos Xy, por

consiguiente, son débiles o dificiles de visualizar.

Por esta razon, se desarrollaron medios de contraste que son altamente visibles en
una radiografia o escaneo por T.A.C. y son seguros para utilizarse en pacientes. Los
medios de contraste contienen sustancias que son mejores para detener los rayos Xy, por
lo tanto, son mas visibles en una imagen radiolégica. Por ejemplo, para examinar el
sistema circulatorio, se inyecta un medio de contraste a base de yodo en la corriente
sanguinea para ayudar a iluminar los vasos sanguineos. Este tipo de prueba se utiliza para
buscar posibles obstrucciones en los vasos sanguineos, incluyendo los del corazén. Otros
medios de contraste, como los compuestos a base de bario, se usan para obtener imagenes

del sistema digestivo, incluyendo el es6fago, estdmago y el tracto gastrointestinal.

Segun Laura Lopez Gonzalez, Doctora en Medicina. Licenciada Especialista en
Radiodiagnostico en el Complejo Asistencial Universitario de Ledn, las imagenes
obtenidas en una T.A.C. son generalmente en blanco y negro y las diferentes estructuras
son de una tonalidad muy variada dentro de una gran escala de grises. Esto hace que a

veces sea necesario la utilizacién de contrastes.

Los contrastes son sustancias que se introducen en el organismo por distintas vias
para conseguir distinguir alguna estructura que de otra forma no podriamos visualizarla

por tener la misma tonalidad en la escala de grises que otra estructura contigua.

También se utilizan para estudiar la vascularizacion de los distintos 6rganos o para
valorar las arterias y venas de cualquier parte del organismo utilizando contrastes que
contienen yodo, ya sea por via oral (para ver el tubo digestivo) o por via endovenosa (para

ver vasos, rifiones y vias urinarias o visceras sélidas).

Segun la Revista de Radiologia de Argentina de la Sociedad Argentina de
Radiologia (enero-marzo, 2013) dada la forma en que se administren, los medios de

contraste pueden ser positivos, negativos o neutros.

Los contrastes positivos son aquellos cuya densidad produce una absorcion de los
rayos X mayor que la de las partes blandas y aparecen en las placas como radiopacas.

Estos son:
* lodo: vias de administracién endovenoso (E.V.), Oral, Rectal e Intracavitario

» Bario: via de administracién oral


https://www.saludcastillayleon.es/
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Los contrastes negativos son los que producen una absorcién de los rayos X menor
que la de las partes blandas. Estos son:

« Aire: vias de administracion oral (Sales o Sonda) y Rectal (Sonda)
Los contrastes neutros detienen parcialmente a los rayos X y son:
« Agua: via de administracion Oral

En algunas situaciones puede suceder que la administracion del medio de
contraste genere reacciones adversas, las cuales pueden clasificarse de la siguiente

manera:
Leves

e Duran poco tiempo y no precisan tratamiento
e Producen: calor, nauseas, estornudos, dolor local

e Se presentan al momento de la inyeccion

Moderadas

e Responden bien al tratamiento

e Produce: urticaria, vémitos, broncoespasmos, edema

Tratamiento de las reacciones moderadas

e Antihistaminicos topicos o sistematicos a dosis bajas
e Corticoides a dosis bajas

e Oxigeno por puntas nasales

Severas o Graves

e Requieren de intervencion inmediata
e Producen: edema de glotis, hipotension, perdida del estado de alerta, relajacion de

esfinteres, edema agudo pulmonar, paro cardiorrespiratorio

Segun la Revista de Radiologia de Argentina de la Sociedad Argentina de
Radiologia (enero-marzo, 2013) el hecho de tener un riesgo alto de reaccion alérgica o
adversa a los materiales de contraste no significa necesariamente que el paciente no se

pueda someter a un examen por imagenes con materiales de contraste. En algunos casos
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se suministran medicamentos antes de administrar los materiales de contraste para

disminuir el riesgo de una reaccion alérgica en los pacientes susceptibles.
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Propuesta de intervencion profesional
Acerca del proyecto

Este proyecto consiste en realizar una capacitacion para el personal de enfermeria
que asiste en las Tomografias Axial Computarizada (T.A.C.), a fin de que estos puedan
mejorar la explicacion brindada a los pacientes sobre el Consentimiento Informado

utilizado al momento de la realizacién de una T.A.C. con contraste.

Pensada como una herramienta indispensable en el proceso de comunicacién
médico-paciente, esta intervencion permitird ampliar la informacién suministrada para la
toma de decisiones. Debe tenerse en cuenta que, al ser considerado un documento legal,
el C.I. no podra sufrir modificaciones sustanciales, por lo tanto, los cambios apuntaran a

complementar y ampliar los datos que contenga.
Objetivos generales

Capacitar al personal de enfermeria que asiste en las Tomografia Axial
Computarizada (T.A.C.) con contraste, de manera de mejorar la comunicacion con el

paciente en cuanto a la informacién inherente sobre los alcances del C.1I.
Modo de implementacion

Segun lo planificado, se llevaran adelante tres encuentros presenciales cada
quince dias.

En primera instancia, se realizard el encuentro con personal de enfermeria,
médicos, Licenciados en Bio imagenes, jefes de area y autoridades de la institucion, para
presentarles el proyecto y explicarles su funcionamiento. Este encuentro tiene la finalidad
de informarlos sobre el funcionamiento del nuevo C.I. ampliado y como opera el
asesoramiento alternativo que se le brindara al paciente utilizando los folletos y videos
confeccionados a tal fin, los que luego podran ser entregados o transmitidos a quienes se
realicen la T.A.C con contraste. Este primer acercamiento con el personal del area

permitira también, evacuar dudas.
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Planificacién del Primer Encuentro

Fecha

30 de mayo

Destinatarios

Personal de enfermeria, médicos, Licenciados en Bioimagenes, jefes

de area y autoridades de la institucion.

Duracion 90 minutos
e Investigar previamente las caracteristicas del personal de
enfermeria a encuestar en la proxima reunion.
e Perfeccionar habilidades existentes relacionadas al trabajo en
T.A.C.
Objetivos e Formar profesionales empéticos con los pacientes que deben
realizar una T.A.C.
e Plantear y analizar situaciones problematicas.
e Recolectar resultados para su posterior presentacion.
e Generar un documento final con la informacion recopilada.
e Presentacion del objetivo de este proyecto de intervencion.
e Explicacion de la implementacion del nuevo C.lI. ampliado y como
Actividades operar el asesoramiento alternativo utilizando folletos y videos
e Evacuar dudas que puedan aparecer.
e Planteo de modificaciones del C.I. presentado y su analisis de
factibilidad
e Breve introduccién a la T.A.C, medios de contraste y reacciones
Temas adversas.

e Breve repaso del origen del C.1. y sus aspectos legales en Argentina,

usos 'y costumbres.

Responsable

1 (uno) Licenciado en Bioimagenes encargado de la presentacion del

proyecto.

Modalidad Oral
e Se utilizaran salones que funcionen en la institucion
e Impresion de encuestas en soporte papel.

Insumos

e Pantalla con tripode para proyeccién, mini proyector Hd portable,
notebook, programa Power Point para presentacion del proyecto,

folletos impresos y videos explicativos.
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El segundo encuentro se realizara quince dias después. El objetivo sera efectuar
una encuesta (Ver Anexo ) que contendra preguntas claves para poder determinar el nivel
de conocimiento que ellos tienen sobre los alcances legales del C.1., objetivo, beneficios,
riesgos y la situacion de rechazo. El resultado permitira ampliar el panorama que los
coordinadores del proyecto tengan con respecto a la situacion del personal de enfermeria
y sus conocimientos sobre C.1., orientando los encuentros de capacitacion para este grupo
de trabajo.

Tabla 2

Planificacion segundo encuentro

Fecha 14 de junio

Destinatarios Personal de enfermeria

Duracion 60 minutos

e Evaluar conocimientos sobre los alcances legales del C.1. en la
T.A.C. con contraste del personal de enfermeria.

o e Recolectar opiniones sobre su participacion en este nuevo

Objetivos
proyecto.

e Mejorar el nivel de empatia del personal de enfermeria que preste

servicios en el area de T.C.A. con la utilizacion del nuevo C.I.

e Encuesta al personal de enfermeria, con preguntas claves para
determinar el nivel de conocimientos sobre los alcances legales
del C.1., objetivos, beneficios, riesgos y la situacion de rechazo.

. e El resultado de esta encuesta permitird ampliar el panorama que

Actividades ) o

los coordinadores del proyecto tengan con respecto a la situacion

del personal de enfermeria y sus conocimientos sobre C.I.,

orientando los encuentros de capacitacion para este grupo de

trabajo.

e Tipo de encuesta a realizar.
Temas e Caracteristicas de esta y el posterior tratamiento de informacion

obtenida.

1 (uno) Licenciado en Bioimagenes encargado de la capacitacion del
Responsable )
personal de enfermeria.

Modalidad Exposicion

e Se utilizaran salones que funcionen en la institucion
Insumos

e Encuesta impresa en soporte papel.
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En este tercer momento se presentard el modelo de folleto (Ver Anexo 1) y el

video (Ver Anexo IV) que se utilizardn para complementar las explicaciones a los

pacientes y que les serd entregado como soporte para la toma de sus posteriores

decisiones. También, y de acuerdo con el resultado de las anteriores encuestas realizadas,

se llevaré adelante la capacitacion para que el personal de enfermeria pueda respaldar el

trabajo del Licenciado en Bioimagenes en forma simultdnea y poder asi, asistir a los

pacientes que deban cumplimentar el C.I. (Ver Anexo I1I).

Tabla 3

Planificacion tercer encuentro

Fecha

29 de junio

Destinatarios

Personal de enfermeria

Duracion 90 minutos
e Concientizar al personal de enfermeria en la importancia de la
utilizacion del C.1. en la T.A.C. con contraste.
e Capacitar al personal de enfermeria para suministrar la
o informacion correcta a los pacientes que deban cumplimentar el
Objetivos
C.l.
e Interiorizar al personal en el manejo de la folleteria explicativa y
transmision de video que seran presentados a los pacientes que
deban cumplimentar el C.1.
e La capacitacion se realizara utilizando el modelo de folleto y
Actividades video presentado que luego complementaran las explicaciones
que el personal de enfermeria brindara a los pacientes.
e Posibles conductas del paciente, ante el desconocimiento de la
practica a realizar.
Temas

e Alcance legal, requisitos y riesgos del C.I. en T.A.C. con

contraste.

Responsable

1 (uno) Licenciado en Bioimagenes encargado de la capacitacion del

personal de enfermeria

Modalidad

Exposicion Oral
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Insumos

o Se utilizaran salones que funcionen en la institucion, impresion de
encuesta y folletos explicativos.

e Pantalla con tripode para proyeccion, Mini proyector Hd Portable,
Notebook.

Para cerrar este Ultimo momento se realizara una instancia evaluativa (Ver Anexo

IV) con el fin de obtener informacion sobre el proceso de ensefianza aprendizaje, luego

de desarrollar el periodo de capacitacion. El resultado de la evaluacién sera notificado por

mail. Las personas que no hayan aprobado el examen tendran un recuperatorio de la

misma el dia 14 de Julio.

Tabla 4

Planificacion cuarto encuentro

Fecha

14 de Julio

Destinatarios

Personal de enfermeria

Duracion 60 minutos
e Observar, recoger y analizar informacion relevante respecto del
o proceso de aprendizaje de los asistentes al curso, al fin de
Objetivos
reflexionar, emitir juicios de valor y tomar decisiones oportunas
para mejorar el proceso de ensefianza aprendizaje.
Actividades e Evaluativas
e Definicion de la T.A.C. con Contraste. Alcance legal del C.I. en
T.A.C. con contraste. Requisitos para su realizacion.
Temas e Medios de Contrastes: tipos y reacciones adversas. Revocacion

del C.1. Personas autorizadas a firmar ante imposibilidad del

paciente.

Responsable

1 (uno) Licenciado en Bioimagenes encargado de la capacitacion del

personal de enfermeria.

Modalidad Evaluacion escrita — Multiple choice - Preguntas abiertas.
e Se utilizaran salones que funcionen en la institucion.
Insumos e Impresion de la evaluacion en soporte papel.
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Corroboracion de la préactica

El coordinador de la capacitacion sera el encargado de supervisar, en forma
presencial, el desarrollo del proyecto en el Sanatorio Americano, una vez por semana,

durante un mes.
Lugar de implementacion

Las reuniones informativas y la capacitacion se realizaran en su totalidad en el
Sanatorio Americano, ubicado en calle Rioja 1541, S2000 Rosario, Santa Fe.

Especificamente se utilizaran salones que funcionen en la institucion.
Recursos
Los recursos por utilizar son:

Espaciales: para el primer encuentro informativo del proyecto, la realizacion de la
encuesta al personal de enfermeria y su posterior capacitacion, se utilizara un salon de

reunién con capacidad para 40 personas sentadas.

Humanos: el proyecto estara a cargo de 2 (dos) Licenciados en Bio Imagenes, uno

destinado a la presentacion de este y el otro, a la capacitacion del personal de enfermeria.

Materiales: Pantalla con tripode para proyeccion, Mini Proyector Hd Portable,
Notebook, programa Power Point para presentacion del proyecto, Folletos impresos y

videos explicativos. Material de estudio en formato impreso y Pdf.
Beneficiarios

La capacitacion para llevar adelante este proyecto esta dirigida en forma directa

al personal de enfermeria.

En forma indirecta, se dirige a aquellos pacientes que luego de someterse a una
evaluacion médica, deban realizarse una T.A.C. con contraste, a fin de poder decidir
libremente si desean o no realizarlo, luego de haber recibido toda la informacidn necesaria

y adecuada sobre beneficios y riesgos de su realizacion.
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Conclusién

El Consentimiento Informado (C.1.) constituye parte del derecho de todo paciente
a recibir la informacion adecuada sobre una actuacion médica para poder decidir
libremente si se somete a ella 0 no y se desarrolla, tomando como base, el respeto a la
dignidad de las personas, la autonomia de la voluntad y la intimidad, considerandose el
eje de la relacion médico- paciente.

El C.1. debe permitir a los pacientes reflexionar sobre el curso de accién a seguir,
debido a que cuentan con informacion clara, adecuada y precisa, para la toma de
decisiones.

Aungue no es necesario que el documento del C.I. sea excesivamente extenso,
debe cumplir aspectos basicos para que se pueda afirmar con seguridad que un paciente
fue debidamente informado acerca de un tratamiento como en el caso de una T.A.C. con
contraste o intervencion quirdrgica, a fin de prevenir cualquier posible reclamo judicial
al profesional.

El paciente debe contar con tiempo suficiente para leer el C.1. y entenderlo, y de
ser necesario, aclarar con el profesional sus dudas con respecto al tratamiento. En el caso
de que aun asi estas subsistan, tal vez por razones emocionales, es ahi cuando personal de
apoyo previamente capacitado, prestara el servicio de asistencia alternativa con
herramientas adicionales para hacer desaparecer toda incertidumbre, funcionando como
soporte emocional en una relacion de ayuda.

Esto no regira en el caso de situaciones de emergencia o similares que requieran
de una rapida actuacion médica. Por ello, es aconsejable que el propio consentimiento
contemple la fecha de entrega de éste, que puede en todo caso diferir con la fecha de la
actuacion para realizar. Hay que sefialar ademas que el consentimiento informado se debe

actualizar cada vez que lo requiera un nuevo tratamiento.
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Anexo |

Encuesta

El tipo de preguntas que componen esta encuesta son mixtas, es decir, son la combinacién

de preguntas cerradas con preguntas abiertas. En el primer caso, cerrada, la pregunta es

limitada porque se debes elegir una de las opciones presentadas (SI — NO). En la segunda

opcion, se ofrece la posibilidad de responder abiertamente, justificando su respuesta en

algunos casos.

1.

¢Conoce para que se utiliza el Conocimiento Informado (C.1.)?

St ||
NO||

¢Puede explicar brevemente el alcance legal del C.1.?

Mencione algun requisito que deba contener el C.1.

¢Cuanto tiempo antes de realizar la practica, recomienda Ud. Se debe entregar el
C.l. al paciente?

¢Sabe lo Qué es un medio de contraste?

St ||

NO

En caso de respuesta afirmativa, explique brevemente con sus palabras.

¢Conoce cual es el medio de contraste que se utiliza en un T.A.C. y sus vias de

administracion?

St | |

NO | |

En caso de respuesta afirmativa, mencione al menos una.

¢Para qué se utiliza el medio de contraste en T.A.C.?

¢El liquido de contraste puede ocasionar reacciones adversas?

St ||

NO | |



10.
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En caso de respuesta afirmativa, mencione al menos una.

¢Se encuentra dispuesto a realizar una capacitacion que le permita ampliar sus

conocimientos sobre el tema?

Sl |
NO |
TAL | | VEZ

En el caso de haber seleccionado TAL VEZ, lo invitamos a comentarnos la razon.
¢Aceptaria formar parte del proyecto de asistencia al paciente sobre el uso del C.I.
en T.A.C.?

Sl ||

NO | |



Este método de obtencion de iméagenes es un
examen no invasivo que aporta de forma mas
especifica diversas areas anatémicas, logrando
asi visualizar las diferentes estructuras que se
encuentran dentro del organismo y a su vez, si
se encuentran alguna anomalia.

Es asi, que, tanto para la deteccién de un
tumor como para un traumatismo, los métodos
de diagndésticos por imagenes son una pieza
fundamental para luego el diagnostico. Pero,
ademas, estos suelen complementarse con
diversos métodos tanto de laboratorio como de
imagenes, dependiendo de cada patologia en
estudio

Anexo |1

Folleto Frente

Rioja 1541, S2000 Rosario, Santa Fe

Directo: (0341) 4202599
Lunes a Vier de 8 a 20 hs
Sébde8a12hs
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CONSENTIMIENTO
INFORMADO
Y
TOMOGRAFIA

AXIAL
COMPUTARIZADA
(T.A.C.)

La importancia de estar informado a la hora de la
realizacion




Informacion de interés. ..

Como con todos los rayos X, es facil obtener

imagenes de las estructuras densas, como un
hueso, dentro del cuerpo, mientras que los tejidos blandos
varian en su capacidad de detener los rayos Xy, por
consiguiente, son débiles o dificiles de visualizar. Por esta
razon, se han desarrollado los medios de contraste que
son altamente visibles en una radiografia o escaneo por
T.A.C. y son seguros para utilizarse en pacientes. Los
medios de contraste contienen sustancias que son
mejores para detener los rayos X y, por lo tanto, son mas
visibles en una imagen radioldgica.

Se pueden presentar alguna de estas:

reacciones alérgicas menores como prurito
urticaria limitada, rinitis, nduseas, cefalea, calor, vomitos,
enrojecimiento facial. Y reacciones mayores como
urticaria generalizada, edema angioneurético, asma,
edema pulmonar, edema laringeo, disrritmia cardiaca,
convulsiones, shock, paro cardiorespiratorio.

No solo su médico puede asistirlo. Contamos
con personal capacitado para ayudarlo con
cualquier duda con respecto a la realizacion

3 Prdctica y sus posibles riesgo.

Folleto parte trasera

CONSENTIMIENTO
INFORMADO

El Consentimiento Informado (C.l) constituye parte del
derecho de todo paciente a recibir la informacién adecuada
sobre una actuacion médica para poder decidir libremente si
se somete a ella 0 no y se desarrolla tomando como base el
respeto a la dignidad de las personas, la autonomia de la
voluntad y la intimidad, considerandose el eje de la relacién
médico- paciente.

El C.I. debe permitir a los pacientes reflexionar sobre el
curso de accion a seguir, debido a que cuentan con
informacién clara, adecuada y precisa, para la toma de
decisiones

49

“El Personal de
apoyo estara a su
servicio para actuar
como soporte
emocional”

- Servicio de Diagnostico por
Imagenes -



Anexo Il
Video explicativa realizacion de T.A.C. con medio de contraste
Cdomo es obtener un examen de T.A.C. con contraste

https://youtu.be/2PH8Ayf-N2w

50


https://youtu.be/2PH8Ayf-N2w
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Anexo IV

Propuesta Modelo C.1I.

Lodo Consentimiento Informado en Tomografia Axial Computarizada
g CON CONTRASTE

Institucional

Hombre y Apellido del Paciente:

Fecha de Macimiento: DM Historia Clinica:

Teléfono Particular: Teléfono Contacto de Emergencia:

/ Estimado paciente: \

El (Hombre de la Institucion) le recuerda algunas consideraciones importantes acerca del decumento que
se le presenta a continuacion.
Un consentimiento informado es el permiso gue otorga el paciente o su familia para acceder & una
intervencion, tratamiento o procedimiento especifico, luego de comprender en qué consiste, los riesgos,
bemeficios, limitaciones y posibles consecuencias.
Par lo tanto, lo invitamos a realizar todas las preguntas que desee y solicitar las aclaraciones que necesite
con respecto al diagnostico, intervencion, procedimiento yf o tratamiento aconsejado por el profesional de
la salud. Siempre hay personal idéneo dispuesto a asesoraro y ayudarlo.

,\Haﬁrme sin antes recibir las respuestas necesarias. _/

Consentimiento Informado (C.1.) TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTADA CON CONTRASTE:

Usted necesita realizarse una Tomografia Axial Computada (T.A.C).

Este C.1. le brindara informacion sobre la TAC, de modo de dar respuesta a las pregunias que con mas frecuencia nos
plantean los pacientes. Por favor, léalo cuidadosamente y no dude en plantear cualquier duda o pregunta al Médico ylo
Tecnico Radidlogo que le realizara la T.A.C.

La tomografia axial computarizada (T.A.C_). o tomografia computarizada (T_C.), es una técnica de imagen médica
que utiliza radiacién X para cbtener cortes o secciones de partes del cuerpo con fines diagnasticos.

En lugar de obtener una imagen de proyeccion, como la radicgrafia convencional, la T.C. obtiene multiples imagenes al
efectuar movimientos de rotacion alrededer del cuerpo, lo que permite obtener mejores imagenes de mayor definicion y
precisicn.

Si Ud. debe informar al Técnico Radidloge si existe la posibilidad de que esté embarazada. En general, el diagnostico
por imagenes por T.C. no se recomienda para las mujeres embarazadas salve gue sea médicamente necesario debido
al rissgo potencial para el bebé. Si se encuentra en pericdo de lactancia, comuniquelo al Técnico Radidloge o Médico
Radiclaga.

Le informaremos de un modo sencillo sobre qué es una T.A.C, los diferentes tipos que existen y los riesgos inherentes
a ela y al use de material de contraste. También le pediremos informacian a fin de disminuir en lo posible el riesgo. Al
final incluimos el documento de Consentimiento Informado que usted debera firmar antes de recibir la inyeccion de
contraste.

El Medico/a, Teécnicola que se encarga de realizar el estudio velara por su seguridad y bienestar durante el mismo
durante tode el tiempo del estudio.

Basicamente distinguimos 2 tipos de TAC: con y sin contraste. Su médice tratante le ha solicitado que se realice una
T.A.C. CON CONTRASTE.

Los medios de contraste administrados por via endovenosa mejoran ostensiblemente la informacion cbtenida por los
meétodos radiolégicos.

En éste caso, el material de confraste utilizado se denomina contraste iodado hidrosoluble y se aplica mediante una
inyeccion intravenasa.

La inyeccidn de confraste endovenoso puede presentar reacciones secundarias leves consistentes en sensacion de
calor en todo el cuerpo, nauseas, urticaria, sumento del ritmo cardisco, etc. que generalmente no requieren tratamients
y dessparecen en pocos minutos.

En algunos casos, la adminisiracion de contraste por via endovenosa, puede provocar flebitis en forma tardia (24 - 48
hs). Con menos frecuencia (0.0025%) pueden aparecer arritmias, hipotension o dificultad respiratoria que reguieren
tratamients y en algunes casos internacion. Este servicio cuenta con el personal entrenade y los materiales necesarios

Firma, Aclaracion y DNI del Paciente
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Consentimiento Informado en Tomografia Axial Computarizada
COMN CONTRASTE

Logo

Institucional

para enfrentar las situaciones mencicnadas. Fueron descriptas, también, aunque su frecuencia es muy baja (0.0006%)
reacciones con fallo cardiovascular severo.

De alli la necesidad de conocer alguncs antecedentes suyos a través del siguiente cuestionaric que sirve para reducir
los riesgos y fo tomar medidas adecuadas a cada caso.

Los mecanismes de produccion de estas reacciones son multiples y no existe metodo de testificacion ni prueba
inmunclégica (test de iodo) capaz de predecir la posibilidad de que ellos ccurran.

Por favor completar con letra legible todos sus datos y contestar el siguiente cuestionario colocando una X (cruz) en el
casillers correspondiente, &l mismo no puede tener cormecciones.

Apellido y nombre del paciente:

Edad: Pesao:

«  Se ha realizado alguna vez estudios con inyeccion de contraste iodado
endovenoso (tomografia, urograma, anglotomografia, etc.)?

£ Tuvo algdn inconveniente?

Lo | USSR

« ;Ha recibido tratamiento por via endovenosa en los Gitimos 6 meses?

« /Tiene o ha tenido asma?

« jPosee antecedentes de reacciones alérgicas?

« ;Tiene insuficiencia renal?

.

£ Tene insuficiencia cardiaca o enfermedad coronaria?

Como paciente usted tiene derecho a ser informade de los beneficios y resgoes derivados de los procedimientos.
Considere la posibilidad de presenciar un video explicativo asesorado por nuesiro personal idénec en el tema.

DECLARACIONES Y FIRMAS CONSENTIMIENTO INFORMADO DE TAC

Por el presente declarc que como paciente o representante legal he recibide informacion precedente de un modo claro
y sencillo, con la posibilidad de acceder a consultas con profesionales idoneos, segln mi propic saber y entender, de
forma oral y por escrito acerca de la tomografia axial computada y de la utilizacion de liquido de contraste.

El médico tratante que me atiende me ha explicado de forma satisfactoria en qué consiste el estudic, su necesidad, los
riesgos inherentes al mismo y al uso de material de contraste.

Soy informado y acepto que en |a adopeion de diversas medidas de seguridad v control de calidad |s institucion cuents
con un Circuito Cerrado de Television (CCTV), el cual monitorea v graba diversas dreas entre las que se encuentran:
pasillos, halls centrales, quirdfano, etc. A las citadas cémaras y grabaciones solo tiene acceso personal autorizado.

De la misma manera soy informado y acepto que ciertos y determinados datos personales de mi Historia Clinica podran
ser tratados por la Institucion con finalidades académicas, estadisticas o cientificas relativas al ambito de la salud,
garantizando la institucion (en su caracter de responsable del Banco de Datos) que los mismos no permitican la
identificacicn de su titular.

Lo precedentemente descripto se realizaré en concordancia con lo establecido por la Ley 25328. Asimismao, en el
marco de la ley citada {art. 13 y 14), se le informa que Ud. tiene derecho de acceso, rectificacion y supresian de los
datos referidos.

Firma, Aclaracion y DMI del Paciente
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Soy informado que el presente Consentimiento puedo revocarke en cualguier momento, debiendo informar y
documentar tal decision.

Soy informado de que, conforme & la Ley de Derechos del Paciente N 26529, en caso de gque me padezca una
enfermedad irreversible, incurable o que se encuentre en estadio terminal, o que haya sufrido lesiones que me
cologuen en igual situacion, tengo derecho a manifestar mi voluntad previamente en cuanto al rechazo de
procedimientos quinirgicos, de reanimacicn artificial o al retirc de medidas de soporte vital cuando sean extracrdinarias
o desproporcicnadas en relacion con la perspectiva de mejoria, o produzean un sufrimients desmesurado. También
podré rechazar procedimientos de hidratacién o alimentacién cuando los mismos produzcan como Unico efecto la
prolongacian en el tiempo de ese estadio terminal ireversible o incurable. En todos los casos la negativa o el rechazo
de los procedimientos mencionadeos no significara la interrupcicn de aguellas medidas y acciones para el adecuado
contrel y alivio de mi sufrimiento.

He tenido la posibilidad de preguntar y he recibide respuesta satisfactoria a todas mis preguntas. Entiendo todo lo
antericr y comprendo que la decisién que tome es libre y voluntaria.

Por tanto:

- DOY MI CONSENTIMIENTO a la practica de TAC CONTRASTE que me indicara mi médico tratante:
- Presto conformidad para ser filmado y grabado por razones de seguridad.

- Presto conformidad para la utilizacion de los datos de mi Historia Clinica con fines estadisticos,
cientificos v académices y a la presencia de cbservadores los que recibiran tratamiento confidencial y

sin individualizacién conforme a la Ley 25.326.

Firma del paciente (*) Firma del médico:
Aclaracion: Aclaracion:

DHI: Matricula:

Rosario, de de

Firma, Aclaracian y DMI del Paciente
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Consentimiento Informado en Tomografia Axial Computarizada
COM CONTRASTE

Logo

Institucional

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Este documento manifiesta la REVOCACION de su primera voluntad de realizarse una
cirugiaftratamiento/procedimiento. Solo debe firmarla si la revoca. Si esta firmando un
Consentimiento para la realizacion de la cirugia/tratamiento /procedimiento NO DEBE
FIRMAR LA REVOCACION.

de. e e 20

Teniendo en cuenta que:

Con anterioridad a ésta fecha he fimado éste Consentimiento Informado.

Que he comunicade mi decision de REVOCAR el Consentimiento Informado al que me refiero
precedentemente.

Que ze me ha explicado que debido a mi diagnostico arriba indicado, no es conveniente dicha revocacion ya
que tiene los siguientes fesgos para mi salud:

Cue no obstante ello, en forma libre y deliberada:

REVOCO a partir de la fecha el Conzentimiento Informado que he otorgado arriba, y habiendo sido
informado de los riesgos de dicha decision, asumo personalmente los mismos, deslindando de
responsabilidad en tal sentido a la institucion y a los médicos y profesionales tratantes.

Firma del paciente (*) Firma del médico:
Aclaracion: Aclaracion:
DHI: Matricula:

1 Contorme Art. 26, Codigo Civil y Comerdial o la Nadion...."Se presumie que ol adolsscents anire frecs ¥ disolcslc afios tene apdtud para cecklr por 50
respecto de ageedios raiamiemics que no resulan invashvos, nl compromeien SU estedo o sk 0 PROVOGEN Un AESgo grave en 5 vida o Imegridad fiska.
8l go trata de irrtamisntos Invesivos que omprometen su estado de salud o st en desgo bs i@ la vida, el debe prectar cu
soncentimisnts oon s sclctenols de cwc progenitorss; = conflicio &vire ambos se resusve ienlendo &n ossnks U inberds superor, sobhre la bass o= |a
opinian médica respeco & las consscuencias &= la realzsoion ono del acio medon.

A pardr de los diedséis afos & adolsscents &5 considerado pomo un adulle paa las decisiones Jlimenios al cuidado de 59 PEORID CUBPOT.

Confiorme |a Ley de Derechos del Padente 26529, art. 6° modFicado por Ley 26742

En & supuesio de Incapacikdad del pademe, o Imposibildad de brincar & Consentimienio Informado a cassa de 54 esiado fisico o psiquico, & mismo podra
se7 dado por las personas mencloradas en & articulo 21 de la Ley 24153, con bos requishios y con el orden de prejacion all establedido.

&) El comyuge no dvorchdo gue comitifa con o falleckio, © la persona gue Sin ser su conyuge conviia con e faleddo en reladon de tipe conyugal ne
menos ardgua de TRES [3) afos, en forma cordnua & lninterusplda;

&) Cuslqulzra de ks hljos mayores de DIECHZCHD (18] afios;

icj Cualqulera de los padres;

) Cuslqulzra de ks hermanos mayones de DIECISCHD (18] afios;

=) Cuslgulers oe los nlsss mayores g2 DIECIOCHD {18) afos:

fl Cuslquizera de los abuslss,

@) Cuslguler pafienie consanguines Fasta & cuarto grado Induske;

) Cuslguler pafenie por afinidad hasta o segurdo graco Indusive;

I} El representante legal, Sator 0 curador;

El vinculo deberd ser debldaments acredliado.

Firma, Aclaracian y DNI del Paciente
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Anexo IV
Evaluacion

1) El consentimiento informado (C.l.) es el permiso que otorga el paciente para
acceder a una intervencion, tratamiento o procedimiento especifico.

a. El paciente no necesita firmarlo al momento de la realizacion del
procedimiento.

b. Es suficiente el consentimiento verbal del paciente al momento de la
realizacion del procedimiento.

c. Seréesencialmente escrito cuando se trate de una intervencion quirurgica,
procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasivos o aplicacion de
procedimientos que conlleven un riesgo relevante

2) Latomografia axial computarizada (TAC) es una tecnica de imagen médica que
utiliza radiacion X para obtener cortes o secciones de partes del cuerpo con fines
diagnosticos.

a. Obtiene una imagen de proyeccion como la radiografia convencional

b. Obtiene multiples imagenes de alta definicion y precision al efectuar
movimientos de rotacion alrededor del cuerpo

c. Obtiene una representacion visual que manifiesta la apariencia visual de
un objeto real

3) La forma escrita del C. | se constituye como una herramienta con doble objetivo.
¢Cuales son?

a. Permite acreditar facilmente el cumplimiento del deber de informacién a
la que tiene derecho el paciente al realizar un tratamiento y protege al
médico junto a todo el personal interviniente en dichas actuaciones
sanitarias.

b. Brinda informacidn sobre los medios de contraste e interioriza al paciente
sobre el estudio a realizar.

c. Supone una doble garantia para el médico interviniente y para la
institucion sanatorial prestadora del servicio.

4) ¢Cudl es la funcion del Medio de Contraste utilizado para la realizacion de la T.
A.C.?
5) ¢Qué precauciones hay que tomar antes de administrar el medio de contraste?
a. Para el empleo de cualquier contraste es imprescindible que el paciente

firme el consentimiento informado.



7)

8)

9)
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b. Mantener una dieta sana durante las 8 (ocho) horas previas.
c. No existen precauciones para tener en cuenta
El médico tratante le ha solicitado al paciente que realice una T.A.C. con
contraste, ¢podria definir de qué tipo son los medios de contraste Yodados y
Baritados?
a. Medio de Contraste Negativo
b. Medio de Contraste Positivo
c. Medio de Contraste Neutro
La expresion de Revocacion de C. |. para una T.A.C. con contraste, debe firmarse
Si:
a. Ha firmado con anterioridad un C.l. y desea comunicar su decisién de
revocar el C.l. mencionado anteriormente.
b. Al momento de estar firmando un C. I. para realizarse una T.A.C. con
contraste.
c. Enrealidad, no es necesario firmarla, la voluntad de revocacion puede ser
verbal.
Eventualmente pueden existir efectos secundarios por el uso del contraste.
Mencione los tipos de reacciones adversas que puede presentarse y sus
caracteristicas.
Si el paciente se encuentre absolutamente imposibilitado para expresar su
voluntad y no la ha expresado anticipadamente, ;Quién puede firmar el C.1.?
a. El representante legal, el apoyo, el cdnyuge, el conviviente, el pariente o
el allegado que acompafie al paciente
b. Solo el paciente, si es mayor de 18 afios.

c. Cualquier persona.

10) Mencione que acciones realizaria 0 que recursos utilizaria para contener e

informar a un paciente que necesite comprender los alcances legales del C.1.,
beneficios y riesgos de una T.A.C con contraste luego de que el profesional

médico solicite su asistencia, debido a la negativa del paciente en realizarse.



Respuestas Correctas del examen:

1-a

2-b

3-a

4- A desarrollar
5-a

6-b

7-a

8-A desarrollar
9-a

10-A desarrollar



