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Resumen

La atencion médica tiene como elemento clave la relacion profesional-paciente. Esta
relacién se encuentra condicionada por una asimetria en cuanto a la informacién que
el profesional brinda.

A través del acto del Consentimiento Informado (Cl), el médico describe al paciente,
de la manera mas clara posible, el estado de salud, los procedimientos a seguir y
cdmo se realizaran los estudios, detallando los beneficios y riesgos que ello implica,
requiriendo por parte del paciente el entendimiento y la aprobaciéon de dicho
procedimiento.

En este estudio se planteé como objetivo principal el valorar la aplicacién del Cl y la
informacién brindada a pacientes que deban realizarse estudios contrastados.

Se realizé un analisis descriptivo, mediante encuesta, con una muestra de 40
pacientes escogidos al azar y por orden de llegada. Se eligieron al azar dos hospitales
de la ciudad durante los meses de enero y febrero. Rango etario entre los 20 y 60
afios.

La mayoria de los pacientes, segun las diferentes variables, consideraron Ila
informacion recibida insuficiente a comparaciéon de la explicacién con lenguaje
cotidiano dado en Documento Adjunto del Consentimiento Informado (DACI) 24hs.
antes de la intervencion (en la introduccion de contraste).

Dado los resultados de la encuesta, se demuestra la necesidad de una precisa
adecuacion en los términos del documento de consentimiento informado ante la
intervencion con liquidos de contraste en cualquier area y hacer revisiones
sistematicas de todo este proceso, en el que los pacientes son los principales

protagonistas.
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.  INTRODUCCION

La atencion sanitaria tiene como elemento clave Ila relacion
profesional-paciente, sobre la cual se basa todo el proceso asistencial y su
consiguiente toma de decisiones. El modelo ético de comportamiento que ha
sustentado esta relacion ha sido el del paternalismo. El principio moral que subyace en
esta forma de relacion trata de procurar bien intencionadamente el mayor bien posible
al paciente. Este principio moral es el que gobernaba la ética de los médicos en la
antigua Grecia y el que, por herencia de éstos, ha configurado a lo largo de los siglos
el concepto de la excelencia moral de los médicos.

La obligacién del médico era restablecer en el enfermo la salud. Todo aquello
que pudiera dificultar esta tarea, como la excesiva informacién, deberia ser
sistematicamente evitado. Sélo seria justificable cuando la comunicacién de una cierta
cantidad de informacién o la solicitud del consentimiento para alguna actividad
terapéutica fuera imprescindible para garantizar la eficacia de la medida y la

colaboracion del paciente.

Actualmente, estos conceptos han evolucionado, haciendo que la informacion
brindada a un paciente integra una de las obligaciones asumidas por el equipo médico,
y es requisito previo a todo consentimiento, para que el paciente pueda emitir su
conformidad de forma efectiva, y no viciada por una informacion sesgada o inexacta,
puesto que el tenor de la obligacion médica y de los trabajadores de la salud
comprende no solo a la aplicacion de las técnicas o intervenciones adecuadas en el
estado actual de la ciencia médica, sino también el deber de dar al paciente la
informacién adecuada en cada caso.

El Consentimiento Informado (Cl) se presenta como el proceso gradual que
tiene lugar en la relacion sanitario-usuario, donde se recibe la cantidad necesaria de
informacién, en términos comprensibles, que capacita para participar voluntaria,
consciente y activamente en decisiones respecto al diagndstico y tratamiento de su

enfermedad.

Il. Planteamiento del Problema:

En el proceso de diagndstico de patologias, existe la necesidad de requerir estudios
por medio de imagenes para establecer un posterior tratamiento. En estas
circunstancias es donde cobra importancia la respuesta rapida y organizada del
sistema de salud, pero a su vez, se debe mantener la efectividad, en adicion a una

positiva relacién profesional-paciente.



He aqui donde entra en juego el Consentimiento Informado, el cual incluira la cantidad
necesaria de informacion para que, pacientes que deban realizarse estudios mediante
la utilizacion de medios de contraste, ejerzan su derecho a la informacién y decisién en
conjunto con sus familiares y el equipo médico, y no tomar acciones sobre los
procedimientos a los que es sometido su cuerpo sin los correctos conocimientos
previos, hecho que muchas veces es desatendido por el personal de salud, ya que no
se ejecuta adecuadamente este proceso.

De esta situacién surge el cuestionamiento del correcto uso del documento del
Consentimiento Informado y la posible necesidad de otro documento anexo al mismo
para acompafar la informaciéon en términos mas comprensibles para el paciente,

respetando sus tiempos de lectura.

lll. Objetivos:

lll. A. Objetivo principal:

Valorar la aplicacion y la necesidad de un documento de Consentimiento
Informado distribuido antes de la intervencion, con lenguaje claro y ordinario que
servira como respaldo informativo para pacientes que deban realizarse estudios

radiolégicos y/o tomograficos contrastados.

lil. B. Objetivos especificos:

e Reconocer cuales son los problemas mas frecuentes por consecuencia de la

desinformacién del paciente.

e |dentificar cual es la mejor forma de redactar la informaciéon que le sera

entregada al paciente y cual es el momento adecuado para realizarlo.

IV. Fundamentacion

El Cl es un requerimiento de gran importancia para permitirle autonomia,
libertad y poder de decision al paciente en cuanto a su enfermedad. Es ahi donde el
médico y los profesionales de salud deben hacerlo participar, junto con los familiares,

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



Es probable que la informacion dada sea suficiente, demasiado escasa, o los
términos utilizados para explicarle al paciente su situacion sean Unicamente
comprendidos por el personal de salud, haciéndola abrumadora, por lo tanto, para
completar este conocimiento es necesario valorar la cantidad y calidad de informacion
que se le ha suministrado al enfermo.

Brindar la informacion de manera inadecuada genera en los pacientes un
sentimiento de incertidumbre y dudas sobre la practica a realizar que interfieren de
manera negativa con la correcta realizacion técnica demostrado en la encuesta
descriptiva que fue realizada.

El consentimiento informado que deberia ser entregado al paciente con
veinticuatro (24) horas de anticipacion, explicado con términos cotidianos sin obviar el
vocabulario especifico del area de salud, leido preferentemente junto a sus familiares
desde la comodidad de su casa, asegura una lectura a conciencia por parte del
paciente, dando lugar a debate o a investigaciones mas profundas sobre el tema para
lograr una opinién mas realizada y de ademas confirmar que se le brinda la misma
informacién a cada paciente y lograr el mismo grado de comprension en cada uno de
ellos, siendo por ello este estudio relevante y necesario para ademas promover el
cambio de perspectiva sobre el rol del paciente sobre sus decisiones en el ambito de

la salud.

V. Marco Teoérico:

V. |. Diagnéstico por imagenes

La medicina es una ciencia en la cual los aspectos tecnocientificos han llevado
a un amplio, profundo y acelerado desarrollo, siendo una profesién en la cual se han
producido, en las ultimas décadas, extraordinarios avances que han incrementado la
complejidad del ejercicio médico (1). Es asi como el diagnéstico médico por medio de
las imagenes situa el desarrollo social alcanzado en las ciencias médicas, y sobre
todo, la aplicacion de la ciencia y la tecnologia para dar soluciones factibles al dilema
salud-enfermedad (2).

Entre las especialidades derivadas de la medicina, el radiodiagndstico o
diagnostico por imagenes, es quizas, uno de los que mas se ha visto modificado

durante los ultimos afios debido al desarrollo tecnocientifico (1).



V. l. a. Evolucién del diagnéstico por imagenes

Actualmente, el diagnéstico de muchas enfermedades se apoya en los
diferentes métodos de imagen, los cuales, por muchos afios, durante el siglo XX, solo
correspondié a los Rayos X, hasta que en 1970 se introdujo el ultrasonido, y afios
después, acompafiado del avance tecnolégico, la tomografia computada y la
resonancia magnética, hasta llegar mas tarde a la especialidad de Medicina Nuclear,

siendo esta la ultima incorporacion a los procedimientos de imagen (3).

1. Radiologia

La radiologia nace el 8 de noviembre de 1895, con el descubrimiento de los
Rayos X por Wilhelm Conrad Roentgen, quien luego de este acontecimiento comenzé
a interesarse profundamente por los experimentos con el tubo de rayos catédicos de
Hittorf y Crookes, llegando a descubrir ese afio que una pieza de cartdn cubierta con
cristal de platinocianuro de bario se volvia fluorescente cuando un haz de rayos
catédicos pasaba a través de un tubo de Hittorf, realizando en ese momento la primer
radiografia de la historia. A partir de esto, paulatinamente, pudo demostrar que esta
fluorescencia ocurria a pesar de colocar diferentes objetos entre el tubo y la superficie
fosforescente, mientras que el plomo no permitia el paso de estos nuevos “rayos” (4).

Durante los 120 anos de vida de la radiologia, ésta se convirti6 en una
herramienta en general para el diagnodstico de enfermedades de manera oportuna, y
fue creciendo a la par de la tecnologia, para dar paso a otras innovaciones dentro de
la misma area de diagndstico (4).

Asi, en 1950, se descubre el Intensificador de Imagenes, con el que se pudo
lograr que la luminosidad de la imagen brindada por la pantalla radioscépica fuera tan
clara como la observada en una pantalla de television, permitiendo ademas el
perfeccionamiento de las técnicas radiograficas de doble contraste, las angiografias, la
aparicion de las memorias analégicas y digitales y la técnica de sustraccion
(angiografia por sustraccion digital) (4).

Los primeros sistemas de Radiologia digital consistieron en escanear las placas
radiograficas convencionales (analégicas) y digitalizar la sefial utilizando un
convertidor analogico-digital. Posteriormente, aparecieron sistemas detectores
digitales directos, que mediante la captura digital directa de la imagen permitieron
convertir los Rayos X en senal electronica, sin precisar de la placa convencional, lo
cual generd la gran ventaja de la imagen digital, pudiendo ésta ser tratada como
cualquier archivo informatico, permitiendo asi almacenarla, enviarla por red, verla en
monitores, tratarla con procedimientos de procesado de imagen digital, entre otros. En
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este contexto, las imagenes digitales se forman por matrices de lineas horizontales y
columnas verticales conocidas con el nombre de pixel, al que se le confiere un valor
numeérico determinado (5).

Con el paso de los anos la Radiografia digital se volvid mas especifica y se
cambié a la Radiologia Digital Directa, la cual, a diferencia de la Radiografia
digitalizada, utiliza sensores electrénicos sensibles a los Rayos X que son colocados
de manera similar a la pelicula comun. El nuevo sensor electronico se encuentra
conectado a una computadora, creando una imagen radiologica que sera visualizada
inmediatamente en el monitor, presentando este sensor una sensibilidad extrema que
permite una reduccién de la radiacion (5).

Posteriormente, surge la radiologia intervencionista, la cual es una
subespecialidad en la que se utilizan técnicas de imagen para ejecutar procedimientos
de invasién minima, ya sea de uso solamente diagnostico o también para fines
terapéuticos, la cual se detalla en profundidad posteriormente (4).

En conclusion, el descubrimiento de los rayos X y las limitaciones que llevaba
consigo la radiologia convencional fueron la herramienta fundamental e indispensable
que motivd a un grupo de cientificos a lograr el descubrimiento de los métodos de
diagnostico por imagenes mas avanzados con los que contamos en la actualidad,

como por ejemplo la tomografia computarizada.

2. Tomografia

En 1972, el fisico inglés Godfrey Houndsfield introdujo un aporte que marcé el
punto de la innovacion y el avance tecnoldgico en el area del diagndstico en imagenes;
el scanner y técnica de la Tomografia Axial Computarizada (TAC). Asi Godfrey, al
lograr medir pequenas diferencias de densidad, propuso la teoria de reconstruccion
por computacion (6).

Con este método, 6rganos nunca visualizados radioldgicamente se expusieron
con gran claridad, es asi como, por ejemplo, el encéfalo, cuyo estudio se realizaba
s6lo en forma indirecta a través de la neuro-encefalografia, la ventriculografia y la
angiografia, se pudo apreciar en forma inobjetable con la TAC, pudiéndose identificar
en su estructura pequenas y grandes estructuras que antes no podian ser visualizadas
ya que éstas se interponen entre si. Esto es gracias a que la tomografia no muestra
una imagen bidimensional, sino que representa toda la informaciéon que posee en un
suceso tridimensional, ademas de permitir distinguir con exactitud ciertos tejidos

blandos y posibilitar la diferenciacién de las diferentes densidades de los tejidos (6).



Las diferencias entre los equipos de TAC venian acompafadas con la
aplicacion de tecnologias nuevas, a medida que se iban descubriendo maneras de
volver mas eficaz al equipo para disminuir el tiempo de barrido y mejorar la calidad de
la imagen, lo que clasificé a los equipos con estos cambios en distintas generaciones
(6).

En sus comienzos, se usaba un haz de rayos X delgado y fino como un lapiz
con un solo detector de cristal de centelleo. Este permitia observar las diferentes
estructuras sin superposicién entre ellas y distinguia diferentes densidades a través de
la escala de Hounsfield, lo que permitia distinguir un tejido de otro. Pero, a su vez, se
requerian grandes tiempos de exploracion, utilizandose alrededor de unos 5 minutos
para lograr una imagen, lo que limitaba su utilizacién y, en consecuencia, el
movimiento del paciente no permitia obtener una imagen ideal para el diagndstico
médico (6).

Luego el equipo se fue perfeccionando y, a medida que la tecnologia avanzaba,
el numero de detectores aumenté a 30 y el tiempo de adquisicién de datos disminuyo
a 20 segundos, momento en el cual ya se hablaba por primera vez de un tomégrafo de
cuerpo entero.

Asi, la TAC se fue perfeccionando con cortes finos, trayectos helicoidales de los
cortes hasta lograr endoscopias virtuales y reconstrucciones tridimensionales, hasta
llegar al dia de hoy en donde la TAC como ultima novedad ofrece el multicorte, que
brinda un singular avance en el estudio vascular, facilitando asi un diagndstico mas
especifico y el planeamiento de una estrategia de tratamiento mas adecuada (6).

De esta manera, a medida que se investigaban los diferentes métodos para
volverlos mas eficientes, especificos y eficaces, se comenzé a utilizar los llamados
Liquidos de Contraste en bioimagenologia, para asi poder visualizar estructuras que,
en caso de no utilizarlos, no se volverian presentes en placas radioldgicas ni en

barridos tomograficos.

V. Il. a. Liquidos de Contraste e Intervencionismo:

Los medios de contraste son administrados en forma diaria a miles de
pacientes, por lo que es necesario conocer su definicion, indicaciones,
mecanismos de accidon, contraindicaciones, efectos adversos, vias de

administracién y su relacion con los antecedentes de cada paciente (7).

Un agente de contraste se define como aquella sustancia o combinacion de
sustancias que, introducidas en el organismo por cualquier via, permiten resaltar y

opacificar estructuras anatémicas normales (como 6rganos o vasos) y patolégicas (por
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ejemplo, tumores). También, evaltan la perfusion y permiten diferenciar las interfases
o densidades entre los distintos tejidos con fines médicos, ya sean diagndsticos o
terapéuticos. El medio de contraste ideal es aquel que logra la mayor concentracion
tisular con la menor cantidad de efectos adversos. Pueden clasificarse segun el tipo de
imagen que generan, la via de administracion, las caracteristicas quimicas
(osmolaridad, medida en mOsm/kg) o segun el método por imagenes que se utilice (7).
Segun el tipo de imagen que generan pueden clasificarse en positivos, que
atenuan los rayos X (Rx) mas que los tejidos blandos, viéndose radiopacos (blancos) y
pudiendo ser divididos a su vez en hidrosolubles y no hidrosolubles. Los negativos,
que atenuan los Rx menos que los tejidos blandos y al absorber poca radiacion se ven
radiolucidos (negros), y finalmente los neutros, que son utilizados para distender y
rellenar el tubo digestivo (7).
Por otro lado, segun la via de administracion se pueden clasificar en (7):
> Orales: se emplean en radiologia contrastada (suspensién de
sulfato de bario), en tomografia computada (TC) o TC multislice (TCMS).
Los contrastes empleados son: sulfato de bario y sales de bicarbonato
(radiologia contrastada), sales de yodo hidrosoluble o sulfato de bario
diluido, aire (radiologia contrastada), agua o leche. Su uso se basa en la
tinciéon o distension del tubo digestivo para diferenciarlo de otros érganos y
estructuras.
> Rectales: son utilizados por esta via el Bario (radiologia
contrastada), las sales de yodo hidrosoluble, el agua y el diéxido de
carbono para la realizacion de tomografia axial computada y el aire
ambiental. Suelen ocasionar molestias abdominales y deseo evacuatorio
en el caso de los contrastes.
> Vaginal: se emplean medios de contraste yodados para la
realizacién de la histerosalpingografia. Producen dolor pelviano (tipo
célico menstrual), debido a la peritonitis quimica que genera el pasaje del
contraste a través de las trompas de Falopio. También pueden
presentarse reacciones vagales leves.
> Endovenosos (EV): se usan en radiologia contrastada, tomografia,
resonancia magnética, angiografia digital y tomografia por emisién de
positrones, y se utilizan el yodo (en TC), el gadolinio (en RM), la
18-fluorodesoxiglucosa (18-FDG) (en PET) y el diéxido de carbono. Las
microcapsulas se emplean como medio de contraste en ecografia. Suelen
desencadenar reacciones adversas, que pueden ser desde leves a

severas.



> Intraarteriales: se utilizan contrastes yodados o CO2 para el uso
selectivo del estudio angiografico arterial en la angiografia digital. El
gadolinio también puede administrarse por esta via, asociado a CO2, para
procedimientos endovasculares en pacientes alérgicos al yodo con
insuficiencia renal.

> Intraarticulares: se introducen en algunas articulaciones medios de

contraste yodados o gadolinio, diluidos con solucién fisiolégica. Ocasionan
dolor por distension de la capsula articular.

> Intracanaliculares: son empleados dentro de los conductos o

canaliculos, como por ejemplo la dacriocistografia o la sialografia. Se
emplean medios de contraste hidrosolubles yodados o liposolubles
(lipiodol).

> Otros: se puede emplear la via intratecal para las mielografias,
utilizandose contrastes yodados no iénicos de baja osmolaridad. También
se emplea la via intradérmica para la linfangio-gammagrafia, de forma de

evaluar una posible infiltracién tumoral ganglionar.

Ademas, estructuralmente se clasifican, en funcién de su ionicidad, en iénicos y
no ionicos, dimeros o mondémeros. Estas caracteristicas quimicas estructurales les
confieren diferentes propiedades de viscosidad y osmolaridad, comparada con la de la
sangre, plasma o liquido cefalorraquideo (8).

Se identifican tres grupos:

L 4 Alta osmolalidad: mondémeros i6nicos. Tienen 5-8 veces la
osmolaridad del plasma.

L 4 Baja osmolalidad: dimeros i6nicos y monomeros no ionicos. Tienen
2-3 veces la osmolaridad del plasma.

4 Isoomolalidad: dimeros no iénicos. Tienen la misma osmolaridad que
los liquidos organicos. Pero son los contrastes yodados mas viscosos.

La osmolaridad se relaciona con los efectos secundarios hemodinamicos y la
viscosidad es la responsable de los efectos adversos de nauseas y vomitos (8).

Por ultimo, segun las caracteristicas quimicas, se encuentran los medios de
contraste yodados, los cuales son sales de yodo que, cuando son inyectadas por via
endovenosa, tienen una distribucion vascular y capilar hacia el espacio intersticial (8).

Pueden diferenciarse entre si segun su osmolaridad, respecto de la del plasma
sanguineo, siendo asi hiperosmolares o de alta osmolaridad, cuando tienen una
osmolaridad mayor que la del plasma (290 mOsm/kg H20 o 2400 mOsm/l) e
hipoosmolares o de baja osmolaridad, cuando es menor. Los iso e hiperosmolares son

los contrastes yodados cuya osmolaridad en su composicién se asocia a la aparicion
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de efectos adversos, ya que a mayor osmolaridad, mayores efectos adversos. Los
primeros contrastes yodados tenian alta incidencia de reacciones adversas por su
elevada via intratecal (1500-2000 mOsm/kg), pero en la actualidad ésta disminuyé
debido a la creacion de contrastes endovenosos isoosmolares (8).

A su vez, los contrastes yodados pueden diferenciarse en idnicos o no iénicos,
segun su disociacién en iones o particulas cuando se disuelven en agua (8).

Por otro lado, segun su estructura molecular, indistintamente si son iénicos o no
iénicos, se los puede dividir en monomeéricos (un nucleo benzoico) y en diméricos (dos
nucleos benzoicos). Asi, existen cuatro tipos diferentes de contraste yodado: a) lénicos
monomeéricos: poseen alta osmolaridad. Ejemplo: iodotalamato de meglumina o
amidotrizoato de meglumina. b) Iénicos diméricos: poseen baja osmolaridad Ejemplo:
ioxaglato de metilglucamina. c¢) No iénicos monoméricos: poseen baja osmolaridad.
Ejemplo: iopaminol, iohexol, iopentol, ioversol e iobitridol. d) No idnicos diméricos: son

isoosmolares. Ejemplo: iotrolan e iodixanol (8).

V. Il. b. Reacciones adversas

Se define como reaccién adversa al efecto o efectos no deseados que
aparecen luego de la administracion de un farmaco en dosis terapéuticas, diagndsticas

o profilacticas (9).

Hasta hace pocos afios, en la valoracion de las reacciones adversas a
contrastes, se diferenciaba entre reacciones adversas de tipo A (toxicidad) y
reacciones de hipersensibilidad. Se consideraban exclusivamente las reacciones de
hipersensibilidad inmediata no alérgicas, en las que estan implicados mecanismos de
histamino-liberacién no inmunitarias, esencialmente desencadenadas por contrastes
idnicos. Consecuentemente, ante nuevas administraciones de contrastes yodados, la
profilaxis consistia en el empleo de un contraste no iénico, utilizando premedicacién a
base de corticoides y antihistaminicos. Sin embargo, a lo largo del tiempo, se abordé
una nueva clasificacion de las reacciones adversas a contrastes yodados, incluyendo
la subclasificacion de las reacciones de hipersensibilidad (inmediatas y no inmediatas)
(8).

Asi, actualmente, las reacciones adversas a contrastes se pueden clasificar
segun su forma de presentacién, su mecanismo o por el tipo de contraste
empleado. Esta clasificacion incluye las reacciones leves, moderadas o severas.

Las leves incluyen nauseas, vomitos, urticaria y picazén. Ocurren en un 1-15%

de los pacientes a los que se les administran contrastes idnicos, mientras que
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aparecen en un 0,7-3,1% de pacientes a los que se les aplican contrastes no idnicos
(9).

En las moderadas existen vomitos severos, urticaria marcada, broncoespasmo,
edema facial y/o laringeo, y reacciones vasovagales. Se presentan en un 0,2% a un
0,4% de los casos.

Las reacciones severas incluyen: shock hipotensivo y anafilactico, convulsiones
y paro cardiorrespiratorio. Aparecen en menos del 0,1% de los casos con medios de
contraste de alta osmolaridad y en un 0,02% a 0,04% con los medios de contraste de
baja osmolaridad, y aunque la probabilidad de que ocurra es baja, luego de los miles
de examenes intervencionistas que se realizan diariamente es probable que a algun
paciente le suceda, por lo que se tiene que tener todos los cuidados y precauciones
para actuar de manera eficiente y correcta para preservar la salud del paciente (9).

Por otro lado, segun el tiempo de presentacion, se dividen en: inmediatas (se
producen en el momento de la inyeccion del contraste EV), tempranas (aparecen
dentro de los primeros 60 minutos después la inyeccion del contraste yodado) y
tardias (ocurren entre una hora y un mes después de la inyeccion del medio de
contraste yodado) (9).

Cualquier via de administracién (endovascular, oral o intracavitaria) puede ser
potencialmente inductora de reacciones. Hasta la actualidad, se han descrito mas
reacciones con la administracion endovascular (intra-arterial, endovenosa), pudiendo
deberse a que es la forma de aplicacién mas frecuente o a que es mayor el efecto

directo del contraste (8).

V. lll. Paciente Activo

Recientemente, la palabra “paciente” estd comenzando a sustituirse por la
palabra “usuario”, precisamente por la relaciéon que tiene con la palabra paciencia vy,
erroneamente por supuesto, también con la palabra pasividad que, aunque de distinto
origen etimoldgico, transmite la sensacion de que el paciente tiene que comportarse
como un ente pasivo, inactivo, sin plantear preguntas y sin cuestionar lo que no
entiende en la consulta con el profesional de la salud. LIamese paciente o usuario, es
indispensable que la persona que asiste a una consulta con un profesional de la salud
muestre interés tanto por su cuerpo como por sus sensaciones, que esté al pendiente
de la aparicion de las mismas, tanto habituales como esporadicas, de todo dolor, de
todo cambio, puesto que el reconocimiento es el primer paso para encontrar el camino

hacia un buen estado de salud tanto fisica como mental (10).

Con los cambios demograficos, sociales, econémicos y culturales que han ido

sucediendo en los ultimos anos, el modelo asistencial ha evolucionado en los diversos
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sistemas de salud de nuestro entorno, surgiendo en este proceso la figura de paciente
activo, un paciente mas responsable, informado y con una actitud que pretende

cambiar su rol de paciente cronico pasivo (10).

Un paciente activo es aquel que se preocupa por su salud y se hace
responsable de obtener la mejor asistencia sanitaria posible y de controlar la evolucion
de su enfermedad. En ocasiones, este rol lo asume un familiar directo del paciente,
tanto por razones que su condicion de salud le impone o en aquellos menores de la
edad pautada en la ley (11).

El concepto de paciente activo esta vinculado al del apoderamiento de los
pacientes, ya que tienen el conocimiento y las habilidades necesarias para hacerse
responsables de su salud, establecer un modelo deliberativo de relaciéon con los
profesionales que les atienden vy, por lo tanto, definen objetivos terapéuticos y adoptan
de forma compartida con sus médicos las decisiones que les permiten asumir esos
objetivos (11).

Este tipo de paciente es mas consciente de su problema de salud, se encuentra
mas comprometido con la mejora de su salud y de la asistencia que recibe, y presenta
un mayor cumplimiento terapéutico. Asimismo, es un paciente mas colaborador con
sus médicos y que gestiona de forma mas efectiva y eficiente el tratamiento clinico de
su enfermedad. Ademas, un paciente activo es un paciente experto, que puede ayudar
a otros pacientes a ejercer mejor sus derechos y a mejorar el nivel de salud publica.
Ademas, la implicaciéon en el manejo de enfermedades crénicas se traduce en ahorro
(disminucién de costes asociados al proceso terapéutico, consultas y asistencia a
servicios de urgencias y hospitalizacion) y mejora en la gestion del sistema sanitario
(11).

Este tipo de paciente activo, que resulta de vital importancia, surge a raiz de la
evolucion de un principio hipocratico que tuvo vigencia durante 25 siglos en Europa y
que comenzé a tener aplicaciones especificas en el ambito de la investigacion
cientifica en salud a partir del siglo XIX: “Primum non nocere”, lo cual se traduce como
“lo primero es no hacer dafio” (12).

Con posterioridad a la Segunda Guerra Mundial, y particularmente influenciado
por los experimentos cientificos en campos de concentracibn, comenzaron a
adoptarse disposiciones juridicas generales, destacandose por ejemplo el codigo de
Nuremberg, que recoge principios basicos de la experimentacion médica en seres
humanos, y anos mas tarde nuevas disposiciones normativas, tales como la
Declaracion de Helsinki o el informe de Belmont, las cuales, recogiendo el mismo
espiritu del Cdédigo de Nuremberg, plasmaron los principios de la bioética: no

maleficencia (beneficencia), autonomia y justicia (12).
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El impulso definitivo de la utilizacién del consentimiento informado y de la
obligacion de informacién se produjo en Estados Unidos en los afios sesenta o
setenta, periodo que coincide con un gran desarrollo de la ciencia y de la bioética
como disciplina. Asi, recién en 1973, se adoptd la primera Carta de derechos del
paciente por parte de la Asociacion Americana de Hospitales, documento en el cual se
reconocieron diferentes derechos fundamentales, entre los que destaca el derecho del
paciente a “obtener de su médico toda la informacion disponible relacionada con su
diagnostico, tratamiento y prondstico, en términos razonablemente comprensibles para
él”. De igual manera, establecid la relacién entre derecho a la informacion y
consentimiento informado en los siguientes términos: “El paciente tiene derecho a que
su médico le comunique todo lo necesario para que pueda dar su consentimiento
informado previamente a la aplicacion de cualquier procedimiento o tratamiento” (12).

Es asi como surge en primera instancia el consentimiento informado, que luego
con el paso del tiempo, fue volviéndose mas especifico ante distintos procedimientos e

intervencionismos en pacientes, documento sobre el cual gira en torno este trabajo.

V. IV. El médico y la informacién que se le brinda al paciente

La accién que el médico ejerce frente a su paciente y como se relaciona con el
mismo depende del valor fundamental que defina la practica médica de ese
profesional, si éste es el bienestar del paciente, la participacién de este en la toma de
decisiones puede ser secundaria. Pero si, por el contrario, el respeto al paciente es
considerado como principal valor ético, entonces es posible que en algunas
circunstancias el paciente tome decisiones que no propicien su bienestar (13).

Para que el paciente tome una decisién, es requisito indispensable que actue
de forma auténoma y competente. Si la persona no esta incapacitada para ejercer la
autonomia, puede aceptar o rechazar una intervencion meédica basandose en la
informacién de que dispone, situacion que plantea la pregunta de qué ha de decirse al
paciente, y cuya respuesta depende, no solo de los valores personales y los principios
éticos fundamentales del ejercicio de la medicina, sino también, como se dijo con
anterioridad, de lo que se considere como valor fundamental de la practica médica: el
bienestar del paciente, es decir, la subordinacién del interés por la autonomia sélo al
beneficio del paciente, o el respeto a la persona y el ejercicio de su autonomia (13).

En el primer caso, las acciones se definen como correctas si conducen al
bienestar del paciente, tratdndose ésta de una ética orientada a los resultados, en la
que la autonomia tiene una importancia marginal y el paternalismo sélo es erréneo
cuando no se alcanzan los beneficios deseados para el paciente. Es asi como el
meédico puede retener informacién si considera que esta provocara angustia, depresién
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0 aun reacciones autodestructivas. Mientras que, en el segundo caso, la ética se
encuentra orientada hacia la accién y no hacia los resultados, siendo el punto de
referencia las condiciones en las que se actua. Asi, la autonomia, como condicién para
la accion, adquiere un valor fundamental, siendo requisito indispensable para que la
persona pueda hacer uso de esta que se la trate con respeto. Esto significa que debe
solicitarse su consentimiento para cualquier maniobra que se vaya a efectuar y evitar
toda coercion, incluso el paternalismo, por lo que el médico le proporcionara toda la

informacién necesaria antes de que el paciente tome una decision (13).

Explicado esto, es claro que muchas personas prefieren ser tratadas
paternalmente y “se ponen en las manos del médico”, siendo para ellos el ejercicio de
la autonomia mas una fuente de frustracion y de ansiedad que de satisfaccion.

Ademas, como se menciond anteriormente, existen algunas circunstancias que
impiden que el paciente sea competente para actuar autbnomamente, ya que carecen
de las capacidades cognoscitivas y volitivas necesarias o su condicién de salud limita
esta capacidad, razon por la cual tanto el concepto de autonomia como el de
competencia no deben tratarse como absolutos, sino que se deben particularizarse en

cada caso. (13)

Esta controversia en cuanto al papel del médico y el paciente frente a la
informacién que se brinda se plantea tanto en el contexto estrictamente terapéutico
como en el de una investigacion, escenarios que exponen como necesidad asegurarse
de que la informacion sea explicita, clara y sin retencién de informacién por parte de
los profesionales. (13)

En lo que refiere al contexto médico, en funcién del tipo de enfermedad y de
tratamiento, el consentimiento del paciente podra ser casi tacito en ocasiones, pero
habra de ser perfectamente informado en otras, especialmente si la decisiéon parece
irracional o es contraria al juicio del médico. Es asi como la decisién de un paciente en
relacion con una intervencidn médica se basa en gran parte en la informacion que ha
recibido, pero sin existir actualmente un modelo general para proporcionar esta
informacién, contexto en el cual suceden las criticas actuales a la informacién por
escrito que se le brinda al paciente, las cuales son fundamentalmente de dos tipos.
Por un lado, esta tiende cada vez mas a ser un requisito legal para evitar problemas
posteriores en vez de un ejercicio real de comunicacion. De esta suerte, una vez que
el paciente ha firmado su “consentimiento informado” es menos probable que una
demanda prospere, pues siempre podra arguirse que el paciente “sabia” a lo que iba a
someterse. En situaciones de urgencia, lo que ocurre con frecuencia es que ni el
paciente (a veces inconsciente) ni los familiares (habitualmente angustiados) tienen la
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capacidad cognitiva necesaria para leer y comprender la informacién que se les
proporciona. (13)

La segunda critica a los impresos para el consentimiento escrito se relaciona
con su estructura y contenido, ya que con frecuencia estos formularios emplean un
lenguaje cuya comprension requiere que el nivel educativo del paciente sea elevado, o
en otras ocasiones la informacion que presentan es incompleta o bien muy extensa, y
realmente no se entiende. Se ha discutido mucho cual seria el mejor método para
proporcionar tal informacion (videograbacion, folleto, discusion en grupo, etc.), pero
hasta la fecha no existen estudios que permitan establecer si hay uno mejor que los
demas.(13)

En ese marco, el consentimiento informado (Cl) se convierte en una
herramienta de mediacién entre los intereses de investigadores, financiadores e
individuos incluidos en la investigacion cientifica. EI Cl es, adicionalmente, una
excelente forma de ejercitar y aplicar principios éticos tan genuinamente humanos y
universales. También conocido como consentimiento libre y esclarecido,
consentimiento bajo informacién o consentimiento educado, el Cl permite garantizar la
autonomia, la autodeterminaciéon y el respeto a los individuos involucrados en el

proceso de investigacion cientifica o que reciben atencion médica. (14)
V. V. Consentimiento Informado

Se destacan en este escrito dos definiciones de lo que se conoce como
consentimiento informado. Una, brindada por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) lo define como un proceso mediante el cual las personas adquieren un mayor
control sobre las decisiones y acciones que afectan a su salud. Para ello, los
individuos y las comunidades necesitan desarrollar habilidades, tener acceso a la
informacién y a los recursos, y la oportunidad de participar e influir en los factores que
afectan a su salud y bienestar’. Ademas, por otro lado, el Colegio Americano de
Médicos lo defini6 como “la explicacion a un paciente atento y mentalmente
competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como el balance de los efectos de
esta y el riesgo de los procedimientos diagnédsticos y terapéuticos recomendados, para
a continuacion solicitarle su aprobacion para ser sometido a esos procedimientos”.
También agrega: “La presentacion de la informacion debe ser comprensible y no
sesgada (...), la colaboracién del paciente debe ser conseguida sin coaccion y (...) el
médico no debe sacar partido de su potencial dominio psicologico sobre el paciente”
(14)
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El ClI es tan importante y universalmente aceptado que diferentes
organizaciones sociales y entidades reguladoras expresan su inquietud en relacion
con el derecho del paciente a influir “de alguna manera” en las decisiones médicas,
con lo cual esperan se garantice el respeto a su autonomia, independientemente de la

situacion en que el paciente se encuentre (14)
Dentro de las generalidades éticas del Cl podemos destacar: (14)

e El consentimiento informado es un proceso de comunicacién entre el
profesional de la salud y el usuario, que culmina con la autorizacién o no
de una intervencion clinica especifica.

e Es un derecho del paciente, mientras que proporcionar la informacion es
un deber del médico.

e La informacién y la comprension son las unicas herramientas decisivas
para dar el consentimiento.

e La informacion debe especificar los riesgos de un procedimiento en orden
de su frecuencia y gravedad, no debe ser la sintesis de un tratado de
patologia.

e La informacion debe adecuarse a las condiciones particulares de cada
paciente, familiares o representantes.

e En el desarrollo de una atencion médica pueden requerirse nuevos y
sucesivos consentimientos.

e El usuario tiene derecho a revocar su consentimiento en cualquier etapa
del desarrollo de la relacién clinica, sin que ello conlleve al detrimento en
la calidad de su atencion en salud.

e |dealmente, el consentimiento puede otorgarse después de contar con
varios dias de reflexion.

e EIl consentimiento es una parte sustantiva de la atencion médica y no un
mero acto administrativo a cargo de personal no médico.

e El responsable del consentimiento informado es el profesional de la salud
directamente comprometido con la atencién del paciente.

e La mejor prueba del acto del consentimiento es lo escrito y firmado en la
historia clinica.

e El consentimiento no es valido cuando, por el estado de salud o la accion
de medicamentos, el paciente no esta en condiciones de elaborar un juicio
critico; en estos casos es importante el consentimiento de sus familiares o

responsables.
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e Si se trata de incapaces declarados por ley (menores de edad,
discapacitados mentales, etc.), es necesario contar con el consentimiento
de sus familiares o responsables.

e La ausencia del consentimiento debilita la defensa profesional en actos
legales.

e El consentimiento no es una dispensa de culpa. No sirve para eludir la
responsabilidad profesional.

e En caso de que suceda, es importante detallar en la historia clinica qué
circunstancias obligaron a omitir el consentimiento.

e La atencion médica actual, fraccionada, sucesiva y multiple requiere de la

organizacion institucional el deber de informar y advertir.

En relacion al contenido y los limites del Cl, el médico debe informar al paciente
de todas aquellas circunstancias que puedan incidir de forma razonable en la decision
a adoptar por él mismo, por lo que debera informarle sobre la forma (medios) y el fin
del tratamiento médico, sefialandole el diagnodstico de su proceso, su prondstico y las
alternativas terapéuticas que existan, con sus riesgos y beneficios, asi como la
posibilidad, caso de ser conveniente, de llevar a efecto el tratamiento en otro centro
sanitario mas adecuado. El consentimiento del paciente se extendera, en cuanto a su
validez y eficacia, hasta donde haya sido informado. El enfermo debe recibir del
meédico la informacidn necesaria para estar en condiciones de adoptar la decision que
juzgue mas oportuna, con un conocimiento exacto de la situaciéon en que se encuentra,
sin que baste la autorizacion formal para una determinada intervenciéon si no va

precedida de la cumplida y adecuada informacion (14).

El paciente tiene que saber lo que consiente (nihil volitum quem praecognitum,
nada es querido si antes no es conocido), esto es, el motivo, la urgencia, el alcance, la
gravedad, los riesgos, las consecuencias, asi como los posibles efectos secundarios
de la actuacion proyectada y las eventuales alternativas de tratamiento, lo que en
modo alguno significa que el médico desarrolle una leccién magistral, para la que

obviamente el enfermo no se encuentra, a priori, preparado. (15)

Las explicaciones impartidas a los pacientes para obtener su consentimiento
deben hallarse, por tanto, adaptadas a su capacidad de comprension, por lo que seran
muy variables en funcién de cada supuesto, aunque parece conveniente que, en todo
caso, la informacién no genere en el paciente un aumento desproporcionado de su
angustia e inquietud, en consonancia con lo expuesto, en tal forma que la psicologia

del médico debe representar un elemento decisivo sobre este aspecto. (15)
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El paciente debera disponer, en suma, de un balance equilibrado de riesgos y
beneficios de las terapias existentes, para poder tomar su decisidon personal al

respecto (15)

Todo lo mencionado anteriormente se encuentra avalado por la Ley N° 26.529
“DERECHOS DEL PACIENTE, HISTORIA CLINICA Y CONSENTIMIENTO
INFORMADOQ”, la cual expresa en su apartado “Derechos del paciente en su relacion

con los profesionales e instituciones de la salud” las siguientes premisas (16):

ARTICULO 2° — Derechos del paciente. Constituyen derechos
esenciales en la relacién entre el paciente y el o los profesionales de la salud, el
o los agentes del seguro de salud, y cualquier efector de que se trate, los

siguientes:

e Trato digno vy respetuoso. El paciente tiene el derecho a que los agentes

del sistema de salud intervinientes, le otorguen un trato digno, cualquiera
sea el padecimiento que presente, y se haga extensivo a los familiares o
acompafantes;

e Intimidad. Toda actividad médico - asistencial tendiente a obtener,
clasificar, utilizar, administrar, custodiar y transmitir informacion 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 la intimidad del mismo y la confidencialidad de sus datos
sensibles, sin perjuicio de las previsiones contenidas en la Ley N° 25.326
(Ley de Proteccion de los Datos Personales)

e Confidencialidad. El paciente tiene derecho a que toda persona que
participe en la elaboraciéon o manipulacién de la documentacion clinica, o
bien tenga acceso al contenido de la misma, guarde la debida reserva,
salvo expresa disposicion en contrario emanada de autoridad judicial
competente;

e Autonomia de la Voluntad. 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 manifestacion de la voluntad. Los nifios, nifas y
adolescentes tienen derecho a intervenir en los términos de la Ley N°
26.061 (Ley de Proteccion Integral de los Derechos de Ninas, Nifios y
Adolescentes) a los fines de la toma de decision sobre terapias o

procedimientos médicos o biolégicos que involucren su vida o salud.
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e Informacion Sanitaria. El paciente tiene derecho a recibir la informacién

sanitaria necesaria, vinculada a su salud. El derecho a la informacién
sanitaria incluye el de no recibir la mencionada informacion.

e Interconsulta Médica. El paciente tiene derecho a recibir la informacion

sanitaria por escrito, a fin de obtener una segunda opinién sobre el
diagnéstico, prondstico o tratamiento relacionados con su estado de

salud.

ARTICULO 5° — Entiéndase por consentimiento informado, la
declaracién 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:

a) Su estado de salud;

b) EI procedimiento propuesto, con especificacion de los objetivos

perseguidos;
c) Los beneficios esperados del procedimiento;
d) Los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles;

e) La especificacion de los procedimientos alternativos y sus riesgos,

beneficios y perjuicios en relacion con el procedimiento propuesto;

f) Las consecuencias previsibles de la no realizacion del procedimiento

propuesto o de los alternativos especificados.

ARTICULO 6° — Obligatoriedad. Toda actuacion profesional en el ambito
meédico-sanitario, sea publico o privado, requiere, con caracter general y dentro
de los limites que se fijen por via reglamentaria, el previo consentimiento

informado del paciente.

ARTICULO 7° — Instrumentacion. El consentimiento sera verbal con las

siguientes excepciones, en los que sera por escrito y debidamente suscrito:

a) Internacion;

b) Intervencion quirurgica;



c¢) Procedimientos diagndésticos y terapéuticos invasivos;

d) Procedimientos que implican riesgos segun lo determine la

reglamentacién de la presente ley;

e) Revocacion.

ARTICULO 9° — Excepciones al consentimiento informado. El
profesional de la salud quedara eximido de requerir el consentimiento informado

en los siguientes casos:

a) Cuando mediare grave peligro para la salud publica;

b) Cuando mediare una situacion de emergencia, con grave peligro para la
salud o vida del paciente, y no pudiera dar el consentimiento por si 0 a

través de sus representantes legales.

VI. MATERIALES Y METODOS

VL. I. Area de estudio:

El estudio se realizd en 2 Hospitales Publicos de la zona centro de la ciudad de
Rosario, Santa Fe. Los nombres de las instalaciones seran omitidos ya que no se
busca generar una critica especifica sobre las instituciones de salud, ni sobre la
calidad o la efectividad de los procedimientos realizados en los servicios, sino que se
busca recaudar datos imparciales para enriquecer la investigacion en cuestion.

Uno de los efectores en donde se realizo la recoleccion de datos fue el primer hospital
en Rosario y del sur santafesino, se ubica en el centro de la ciudad, sirviendo un area
de poblacién estimada de 386.000, tratando anualmente a 182.000 personas,
admitiendo 25 pacientes por dia, y realizando 300 cirugias por mes ademas de contar
con 16 centros de atencion primaria distribuidos en el sudeste de Rosario.

Mientras que el segundo hospital se ubica a 30 cuadras del microcentro de la ciudad,
cuenta con 183 camas y sirve al norte y noroeste de Rosario, y a localidades vecinas
del oeste del Gran Rosario, ademas de ser base de 9 centros de atenciéon primaria.

La obtencion de datos tuvo lugar en la sala de espera de los servicios de radiologia
convencional y tomografia axial computada luego de la intervencion de medios de
contraste por via endovenosa en los meses que abarcaron desde el 1ero de Enero
hasta el 5 de Febrero del afio 2022.
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VL. Il. Tipo de estudio:

Se realiz6 un estudio Descriptivo.

VL Ill. Universo:

Todos los pacientes destinados a imagenologia por contraste en el area de radiologia

convencional y tomografia axial computada en el periodo de estudio.

Muestra:

Se tomé una muestra de 40 pacientes escogidos al azar a medida que requerian
realizarse los estudios con contraste endovenoso, es decir, por orden de llegada al
servicio de las salas de Rayos X y de Tomografia en el periodo de estudio,
entrevistando a los pacientes a los que se les entregd un Consentimiento Informado

antes de realizarse los procedimientos ya mencionados.

Criterios de Inclusién:

Pacientes de radiologia y tomografia contrastada en el periodo de estudio
comprendidos entre los 20 y 60 afos.

Presencia de familiares en caso de pacientes inconscientes o no aptos para la lectura

del consentimiento informado.

Instrumento de Recoleccién de informacion:
Se prepard un cuestionario/encuesta con preguntas de contenido general (edad, sexo,
entre otros) sobre el paciente, cerradas con respuestas dicotémicas que fue siendo

rellenada por el entrevistador que dirigio la entrevista.

Método de recoleccion de informacion:
Se les realizé a todos los pacientes de cada dia que se encontraban en los servicios
ya especificados luego de realizarse estudios contrastados, pudiendo haber leido el

documento de Cl antes de la intervencion.
El cuestionario fue rellenado por el investigador mediante entrevistas a los pacientes

que no tengan ningun impedimento para responder las preguntas o directamente a los

familiares de los pacientes que tengan alguna incapacidad para contestar.
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La entrevista se efectud posteriormente a la firma del consentimiento informado y de la
realizaciéon de los procedimientos bioimagenoldgicos. Obteniéndose asi la autorizacion
del paciente para participar en el estudio asegurandose la confidencialidad de los
datos proporcionados al no pedir ningun dato de identificacion y dejando en claro la
libertad absoluta de que, si asi lo deseara, podia retirarse o negarse a contestar

alguna de las preguntas que se le realizara.

Anadlisis de informacion:

Se realizaron distribuciones porcentuales de las variables en estudio con ayuda de la
herramienta Excel de hojas de calculo desarrollada por Microsoft, se agruparon los
datos de las variables segun categorias definidas y fueron presentadas en forma

grafica.

VIl. RESULTADOS

La poblacién de estudio se constituyd por 40 pacientes seleccionados al azar luego de
que se le hayan realizado procedimientos contrastados en las salas de radiologia
convencional y tomografia axial computada en dos (2) hospitales publicos de la ciudad
de Rosario, Santa Fe, siguiendo los criterios de seleccién ya indicados.

Los datos obtenidos de las entrevistas indican un predominio del sexo femenino con
un 65% del total de personas abordadas, observandose que el nivel académico
secundario fue el mayoritario con el 35%, seguido de los pacientes que completaron
sus estudios primarios y terciarios con un 20%, seguidos por un 15% de estudios

universitarios completos y por ultimo los pacientes analfabetas en un 10%.

Se confeccionaron graficos con los datos obtenidos para su analisis y

facil interpretacion.
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Grafico N°1:

1. Sexo de |la poblacion entrevistada

Hombres
32,5%

Mujeres

67,5%

Del total de los datos obtenidos de las entrevistas, indican un predominio del sexo

femenino con un 67,5% (que representan a 27 pacientes) del total de personas

abordadas en comparacion con la cantidad de hombres que fue de un 32,5% (que

representan a 13 pacientes).
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Grafico N°2:

2. Nivel académico alcanzado de la poblacion en estudio

Uni itari Analfabeta
niversitaria 10.0%
15,0%
Primaria
20,0%
Terciaria
20,0%
Secundaria

35,0%

Una vez preguntado el nivel académico de la poblacién en estudio, de las personas

entrevistadas 4 afirman ser analfabetas (10%), 8 haber terminado los estudios

primarias (20%), 14 personas los secundarios (35%), 8 de ellos los terciarios (20%) y 6

los universitarios (15%).

Grafico N°3:

NO

3. Porcentaje de personas que conocen qué es el Cl

27.5%

Sl

72,5%
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Como puede observarse, hubo un predominio de personas que sabian que era el ClI
en un 72,5%, que corresponde a 29 de ellos, pero también hubo un 27,5% de los
entrevistados que expresaron no conocer el Consentimiento informado, que

corresponde a 11 personas.

Grafico N°4:

4. Cantidad de personas a las que se le informo el
procedimiento oralmente

Explicado oralmente
44.0%

No explicado
56,0%

El 56% de las personas consultadas afirman que el médico no les explicé de manera
oral los contenidos del Cl, mientras que el 44% afirma haberlo recibido. Estos

porcentajes corresponden a 28 y 22 personas respectivamente
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Grafico N°5:

5; 6. Porcentaje que demuestra de qué fuente se obtuvo el Cl

Brindado por &l medico

Brindado por otro

Técnico

Administrativo

En el grafico N°5 se observan los datos obtenidos de las preguntas N°
5y6 de la entrevista, donde hubo un 22,5% que expresa que el
documento del Cl fue entregado por el médico, que corresponden a 9
de ellos, mientras que 31 personas, siendo el 77,5%, respondieron que
fue entregado por otra persona. Luego, a estas 31 personas se les
volvié a preguntar y el 45,2% afirma que el Cl fue otorgado por el
técnico a cargo del servicio, que corresponde a 14 personas mientras
que el 54,8% recibi6 el documento por parte del personal
administrativo, que corresponde a 17 de ellos.
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Grafico N°6:

7. Porcentaje sobre el tiempo dado a los paciente para leer el
Cl con tranquilidad

Tiempo suficiente
20,0%

Tiempo insuficiente
80,0%

Como podemos observar, el grafico N°6 que corresponde a la pregunta N°7 de la

entrevista, muestra que hubo una predominancia del 80% que sintieron que el tiempo

dado para leer el documento del Cl fue breve y/o insuficiente (32 personas). Mientras

que el 20% de los entrevistados afirmaron que el tiempo fue suficiente (8 personas).

28



Grafico N°7:

8. Cantidad de personas que sentian conocer el procedimiento
del estudio

Sl
41,5%

Una vez preguntado si creian conocer lo que estaba sucediendo mientras se realizaba
el estudio gracias a la informacion brindada por el Cl y oral del médico, un predominio
de un 58,5%, que corresponde a 24 personas, no sabia cuales eran los

procedimientos, mientras que el 41,5% restante afirma haberlo sabido.

Grafico N°8:

9. Cantidad de personas que creen que el Cl los informd
correctamente

sl
25,0%

NO
75,0%

El grafico N°8 muestra que el porcentaje de personas que creen que la informacion
que brinda el CI fue insuficiente es superior, comparandose en un 75% a 25% que

creen que fue suficiente.
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Grafico N°9:

10. Proporciéon de personas que creen haber recibido
informacion adecuada por parte del médico

Sl

n
N
[$)]

NO
57.5%

De los entrevistados, el 42,5% creen que recibieron informaciéon adecuada por parte
del médico, mientras que el 57,5% afirman que no fue asi.
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Grafico N°10:

11. Porcentajes sobre qué creen las personas que debe
detallarse mejor

25
20
15

10

Duracion del Procedimientos Cantidad de Efectos adversos Tiempo de
estudio. previos a la toma personas y/o colaterales recuperacion
de imagenes involucradas en post realizacion
la realizacion del
estudio

Para finalizar la encuesta, se les pregunté a cada uno de los participantes de la
encuesta, qué aspecto del estudio hubiesen preferido que sea mas profundamente
redactado o explicado en el Consentimiento Informado. El grafico N°10, demuestra
que la Duraciéon del estudio obtuvo 25 votos, 11 votos que es necesario saber mas
sobre los procedimientos previos antes de la toma de las imagenes (haciendo
referencia a la inyeccion de contraste y la introduccion de una via endovenosa), 5
votos relacionados sobre la cantidad de personas involucradas en la realizacion del
estudio, 9 para un mayor desarrollo de los efectos secundarios, adversos y colaterales
de la introduccion del contraste y 17 votos a la opcion de expresar mejor el tiempo de

recuperacion y los pasos a seguir post-estudio.

VIII. Discusion

Luego del analisis de los resultados anteriormente mencionados, se ha llegado
a la conclusion que la precision y exactitud de los datos podria ser mejorada a travées
del aumento de la cantidad de pacientes encuestados y su procedencia, siendo estos

de mayor cantidad de efectores tanto del sector publico como de privados.
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Ademas, se debe tener en cuenta la posibilidad de la existencia de
discrepancias entre las respuestas y la realidad, ya que 29 personas brindaron
respuestas positivas sobre conocimientos de la definicién de Cl pero luego a través de
un intercambio oral se pudo constatar que pocos de ellos lograron explicitar una
definicion certera del documento. A su vez, lo mismo ocurrié con 23 personas que
afirmaron creer que el médico les habia brindado la informaciéon adecuada sobre el
estudio, pero luego, una vez explicado oralmente la informacion que se les deberia
haber suministrado, concluyeron que en realidad su respuesta era negativa.

Por otro lado, los pacientes encuestados que firmaron el consentimiento, al ser
interrogados, manifestaron que solamente se le pregunta si es alérgico al yodo y, ya
qué la unica manera de conocer que esa afirmacion sea correcta es en el caso de que
ese paciente ya haya realizado estudios contrastados en el pasado, practicamente la
mayoria niega ser alérgico sin realmente saberlo, lo cual constituye muchas veces un
error en la veracidad de lo que se afirma, contribuyendo ésto aun mas a los riesgos de
la practica. A su vez, la gran mayoria de los pacientes también afirmé que el médico
tratante no le explic6 en qué consiste el estudio y los riesgos que puede ocasionar el
mismo.

Otro de los aspectos que se tienen que tener en cuenta es la cantidad de
personas que afirman haber recibido el documento del Consentimiento Informado por
parte de un personal administrativo y es un hecho que tedricamente no deberia
suceder, ya que puede ser considerado como otro documento mas del resto o como
un simple formulario que el paciente completa, usando como ejemplo la orden de
prestacion de la obra social o bono para el material descartable y, al ocurrir de esta
manera, se obvia la posibilidad de implicancias negativas del procedimiento.

Por ultimo a destacar en relacion con el contenido del trabajo, es que muchas veces
en la practica sucede que el contraste es administrado al paciente por parte del técnico
disponible en el servicio, aumentando aun mas los posibles riesgos de esta practica,
ya que esta accion deberia ser realizada por un médico radiélogo o con el mismo
presente en sala, hecho que también, muchas veces es desconocido por el paciente,

aumentando asi la desinformacion del mismo.

IX. Recomendaciones

Una posible ampliacion del trabajo presentado es la realizacién de la redaccién
del documento anexo en si, redactado por escritores profesionales y consensuado con
un equipo de profesionales de la salud como médicos, enfermeros, técnicos y
licenciados especializados en el area, para llegar a poder explicar bajo términos
simples estos complejos estudios y todo lo que se tiene que tener en cuenta para
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realizarlos, incluyendo informacién detallada sobre la naturaleza, riesgos y beneficios
de la intervencion propuesta. Ademas, es recomendable que a los pacientes se les

proporcione una copia para que puedan discutirla con sus familiares y amigos.

Por otro lado, resulta de vital importancia que, en el lapso en el que las formas
de realizacién de estos procedimientos que incluyen medios contrastados evolucionan,
se discuta la necesidad de una ley que ampare y proteja al técnico en imagenes en
caso de realizar procedimientos sin la presencia de un médico radiélogo, ya que las
exigencias de un servicio o institucién no concuerdan con los procedimientos que un
técnico radidlogo o un licenciado en produccion de imagenes tiene permitido realizar

bajo su formacion.

En caso de que nada de todo esto pueda ser realizado, y la unica forma de
entregar el documento del Consentimiento Informado en tiempo y forma sea por medio
del personal administrativo, éste deberia ser formado en conocimientos al respecto
para una mejor entrega del documento, explicando la importancia de exigirle al
paciente que sea leido a profundidad, que en caso de presentarse dudas puede
plantearlas y se les seran resueltas y una vez comprenda lo que sera el estudio y sus
implicancias, sea firmado a conciencia y resaltando la libertad que posee el paciente

de negarse al mismo o de retirarse en cualquier punto del procedimiento.

X. Conclusién

Como queda demostrado en el desarrollo del presente trabajo, se han podido
alcanzar los objetivos trazados al comienzo del mismo, de modo que, luego de la
indagacion en el conocimiento que tienen los pacientes sobre la administracion de
sustancias yodadas en servicios de diagndstico por imagenes, se puede concluir que
es necesario, con el objetivo de disminuir o evitar que los pacientes ingresen a la salas
de bioimagenologia contrastada sin haber leido el Consentimiento Informado, la
creacion de un Documento Adjunto al Consentimiento Informado, o segun sus siglas:

DACI, para ayudar asi a disminuir la desinformacion del paciente.

33



XI. Anexos

Formulario de Encuesta

Estimado/a, en vista de mejorar la atencion del equipo de salud profesional a la
poblacion, le pedimos por favor, responder el siguiente cuestionario bajo total libertad
teniendo en cuenta que puede retirarse en cualquier instancia si asi lo desea. Se le

asegura total confidencialidad a la informacién que me brinde.

Esto fue explicado de manera oral a las personas antes de comenzar a realizarles las

correspondientes preguntas.

1. Sexo:
a M
b. F
c. Otro

2. Nivel académico alcanzado:

Analfabeta.
Primaria.
Secundaria.

Terciario.

® 2 06 T o

Universitario.

3. ¢Sabe qué es el Consentimiento Informado?

a. Sl.
b. NO.

4. SElI médico le explic6 de manera oral de qué trataba el estudio y el

consentimiento antes de que usted lo lea?

a. Sl
b. NO.
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5. El documento del Consentimiento Informado, ¢ fue brindado por el médico?

a. Sl
b. NO.

6. En caso de que no haya sido el médico, ¢fue una persona administrativa o el

técnico encargado del servicio?

a. Técnico.

b. Administrativo.

7. ¢ Tuvo tiempo suficiente para leerlo completamente?

a. Sl
b. NO.

8. ¢Cree que cuando mientras se realizaba el estudio sabia lo que estaba pasando

gracias a la informacion brindada por el Cl y oral del médico?

a. Sl
b. NO.

9. ¢Siente que recibié una correcta cantidad y calidad de informacién a través del

documento de Consentimiento Informado?

a. Sl.
b. NO.

10. ¢ Siente que recibié una correcta cantidad y calidad de informacién a través del

profesional que le indico el estudio? (médico)

a. Sl
b. NO.

11. Si la respuesta anterior es NO, ¢ qué otro tipo de informacion le gustaria haber

recibido o bien cual le parece que deberia haber sido mas especifica?

a. Duracion del estudio.
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Procedimientos previos a la toma de imagenes.
Cantidad de personas involucradas en la realizacion del estudio.

Efectos adversos y/o colaterales.

®© a 0o T

Tiempo de recuperacion post realizacion.
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