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RESUMEN

Los pacientes graves son enfermos en los cuales se presentan dificultades para la
obtencién del consentimiento informado. Por un lado tienen tendencia a sufrir
muchos procedimientos invasores, incluso de soporte vital, y por otro la naturaleza
de su enfermedad o su tratamiento los limita de participar en el proceso de
consentimiento en ocasiones, a fin de caracterizar el comportamiento del proceso
de toma de decisiones asistenciales en el paciente critico en la Unidad de Cuidados
Intensivos, se realizé un estudio prospectivo, longitudinal y de intervencién, en el
cual se estudiaron dos cohortes consecutivas de pacientes (280 cada una). Se
registraron todas las decisiones asistenciales y procedimientos realizados en el
primer periodo y la toma de decisiones alegdrica al consentimiento informado e
implicado. En un segundo periodo de intervencién, con técnicas estratégicas
especializadas, se solicité a pacientes (que tuviesen puntaje inferior a 50 puntos en
la escala de Karnofsky), a familiares y allegados su consentimiento informado y se
volvié a registrar el niUmero de procedimientos y de consentimientos informados
individuales obtenidos. Siempre que pudo ser posible, se le consulté el
procedimiento a realizar al paciente y las acciones médicas y de enfermeria.
Cuando esto no fue posible, se tomé el criterio del familiar o allegado competente.
En tercera instancia, se tomo el criterio del consenso absoluto de todo el equipo
asistencial de trabajo, el consentimiento implicado. Se obtuvo un transito en el
protagonismo de las decisiones asistenciales en el paciente critico, donde
inicialmente primaba casi absolutamente el consentimiento implicado para pasar al
consentimiento informado de pacientes y familiares. Ademas se incrementd en la
medida de lo posible la participacion de los pacientes graves y familiares al proceso
asistencial. Las enfermedades cardiovasculares agudas fueron las situaciones
clinicas que permitieron mas autonomia en el consentimiento informado, y la falla
multiple de 6rganos donde el consentimiento implicado predoming.
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ABSTRACT

Serious patients are ill people in which there are difficulties to obtain the informed
consent. On the one hand they have a trend to underwent many invasive
procedures, even of vital support, and by the other hand, the origin of its disease or
its treatment limit them to participate sometimes in the consent process to
characterize the behavior of healthcare decision- making in critical patient in
Intensive Care Unit, thus we conducted a prospective, longitudinal and
interventional study to study two consecutive cohorts of patients (280 each). All
healthcare assistances and procedures carried out during the first period and the
decision- making related to informed and implicated consent. During a second
intervention period using specialized techniques we requested to patients (with a
score under 50 points in Karnofsky scale), family and relatives the informed
consent and the procedures number and of individual informed consent was
registered again obtained. As much as we can the procedure to be performed was
asked patient about the procedure and the medical and nursing actions. When it
was not possible, we considered the family or competent relatives criterion. In third
case, we took the absolute consensus criterion of all the working healthcare staff,
the implicated consent. A transit in leading role of healthcare decisions in critical
patient was obtained where initially the implicated consent was a almost absolute
priority to pass to the informed consent of patients and relatives. Also, as much as
it was possible the participation of critical patients and relatives in healthcare
process was increased. Acute cardiovascular diseases were the clinical situations
allowed more autonomy in informed consent and the failure of multiple organs
where the implicated consent was predominant.

Key words: Healthcare taking decisions process, informed consent, implicated
consent.

INTRODUCCION

Los pacientes graves son enfermos en los cuales se presentan dificultades para la
obtencién del consentimiento informado. Por un lado tienen tendencia a sufrir
muchos procedimientos invasores, incluso de soporte vital, y por otro la naturaleza
de su enfermedad o su tratamiento los limita de participar en el proceso de
consentimiento en ocasiones. Ademas, el curso de la enfermedad puede ser rapido
e impredecible, dando lugar a que en ocasiones no se tenga tiempo de localizar a
un familiar. En multiples ocasiones el consentimiento de las decisiones asistenciales
del paciente critico ocurre a expensas del consenso del grupo basico asistencial de
paciente grave y es lo que es conocido como “el consentimiento implicado”, el cual
asume que la mayoria de las personas estaran de acuerdo con el tratamiento, pero
su aplicacién excesiva ocasiona una limitacion potencial del principio de
autonomia.*
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El mayor cambio que se ha producido en el patron de las relaciones entre médico y
paciente radica en un factor positivo y otro negativo. El factor positivo es la
asuncion por parte del gaciente de unos determinados derechos que hasta ahora no
se le habia reconocido.?™

El paciente tiene derechos, y los derechos basicos no pueden ser derogados, como
maximo los derechos civicos pueden ser suspendidos (es el caso de delincuentes en
prisién), y nunca de forma absoluta. Pero insisto, los derechos basicos, no pueden
ser ignorados. El individuo hara con ese derecho lo que quiera. Lo puede ejercer o
no. Puede delegarlo. Pero ese es su privilegio. El de él. No hace falta recordar ahora
que el derecho a la vida y como consecuencia a la salud y su conservacién, es uno
de esos derechos basicos.? 3>

El factor negativo afecta al médico, al profesional sanitario, que ha pasado de una
posicién casi magica, sacerdotal, a una posicién participativa en la que ejerce su
capacidad y saber con la aquiescencia del paciente y nunca pese a él. Ese factor
negativo se traduce en la desaparicion de aquello de "yo sé lo que es mejor para el
paciente...". Porque es posible que el médico, la enfermera sepa lo que es mejor,
pero el paciente tiene derecho a aceptarlo o no, cuando dispone de los suficientes
elementos de analisis, la capacidad para realizar este andlisis y la posibilidad de
actuar consecuentemente. A esto, en terminologia se le llama competencia.®'®®

Pero centrémonos ahora en dos hechos que no pueden olvidarse,
fundamentalmente si estamos frente a un paciente en situacién critica. Existe la
percepcidon de que muchos enfermos, en especial los mas graves, aunque
conscientes y con una capacidad mental aparentemente conservada, presentan
dificultades para resolver tareas mentales complejas y tomar decisiones clinicas
informadas. Sin embargo, se ha demostrado que aquellos con puntuacion inferior a
50 en la escala de Karnofky muestran un desenvolvimiento bastante adecuado en
cuanto al concepto de auto responsabilidad de su salud. Por otro lado, los familiares
de los pacientes criticos se encuentran sometidos a un estrés emocional intenso y
son a menudo los responsables de la toma de decisiones en nombre del paciente
acerca de la instauracion, mantenimiento o suspension de las medidas de soporte
vital. Se sabe que distintos trastornos emocionales, como la ansiedad y la
depresion, dificultan la capacidad de los seres humanos para afrontar situaciones
dificiles y actuar adecuadamente. Estas alteraciones y sus consecuencias han sido
estudiadas en los familiares y allegados de los pacientes criticos, y podrian tener
una gran importancia respecto a su capacidad para participar en la toma de
decisiones que se les supone y exige los pacientes en situacion critica suelen estarlo
de manera rapida, aguda, habitualmente no esperada, y por lo tanto dificilmente
habran establecido los recursos y mecanismos mentales Qara hacer frente a esa
situacion de potencial compromiso vital de su familiar.?*"°

Motivados por este dilema ético y tan poco abordado en nuestras unidades de
cuidados intensivos nos decidimos a realizar este trabajo con el propdsito de
describir el comportamiento del proceso de toma de decisiones asistenciales en el
paciente critico en la Unidad de Cuidados Intensivos , definir el protagonismo de la
toma de decisiones asistenciales en el paciente critico, describir los procedimientos
asistenciales mas frecuentes y el nivel de participacién de los diferentes grupos en
esta, en los diferente periodos y relacionar las situaciones clinicas basicas con el
nivel de participacion de los diferentes grupos en la misma.

METODO
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Se realizé un estudio prospectivo longitudinal y de intervenciéon con el fin de
identificar el comportamiento de la toma de decisiones asistenciales en la unidad de
cuidados intensivos del Hospital "Abel Santamaria”, desde Marzo 2006 hasta Enero
2007.

Se estudiaron dos cohortes consecutivas de pacientes (560 en total, 280 en cada
uno de los grupos). Se registraron todos los procedimientos realizados durante ese
periodo y las veces que se habia solicitado el consentimiento informado formal. Se
procedié a realizar entrenamiento intensivo de dos meses con el grupo asistencia
de la unidad, en cuyo curso se incorporé la concepciéon de la posicion participativa
del médico y el personal de enfermeria de cuidados intensivos a diferencia de la
tradicional y clasica posicién en que se obtiene el criterio del paciente y de sus
familiares y allegados.

Se confecciond un formulario con el apoyo del grupo basico asistencial sobre los
procedimientos en que se consideraba necesario la obtenciéon de un consentimiento
informado formal y se disefié una hoja Unica, (el Anexo No. 1) para la obtencién del
consentimiento previo que incluyé once procedimientos comunes que se puso a
disposicion de todos los pacientes y en la sala de espera a los familiares. En un
segundo periodo de intervencién, con técnicas estratégicas especializadas de
intervencion, se solicité a pacientes (que tuviesen puntaje inferior a 50 puntos en la
escala de Karnofsky), el consentimiento informado para los procederes futuros a
realizar en su persona en beneficio de su salud y a los familiares y allegados se les
brind6 informaciéon pormenorizada y amplia de la situacion clinica, vertientes
terapéuticas, complicaciones y prondstico; ademas de que se abordaron elementos
del curso natural de la enfermedad en el caso de que no se procediera con las
maniobras o vertientes del tratamiento intervensionista. Por otro lado se le facilit
el modelo para que leyeran y firmaran la hoja de consentimiento previo y se volvié
a registrar el nimero de procedimientos y de consentimientos informados
individuales obtenidos.

La estrategia empleada fue la siguiente:

Siempre que pudo ser posible, dada la enfermedad del paciente, su estado de
conciencia, su nivel de comprension de su estado clinico, se le consulté el
procedimiento para realizar acciones médicas intervencionistas.

e Cuando esto no fue posible, se tomo el criterio del representante de la
familia (que mostrase competencia para las decisiones). En caso de no tener
familia, de personas allegadas con estrecho vinculo con el paciente.

e En tercera instancia, y en este orden se tomo el criterio del consenso
absoluto de todo el equipo asistencial de trabajo con transparencia absoluta
y centrada en el primer principio de la Bioética "no hacer dafio".

Ademas se agruparon las entidades nosolégicas en grandes grupos de afecciones y
se estratificé en relacion al grado de participaciéon en el consentimiento informado
por parte del paciente, de sus familiares y allegados o el consentimiento implicado,
es decir, el consentimiento del grupo basico de trabajo.

Consideraciones bioéticas

Para la realizacion de este trabajo se tomd por escrito la voluntariedad de participar
en el mismo y de abandonar el estudio en el momento en que asi lo deseasen.
Ademas, los resultados de la investigaciéon solo se presentaran en eventos
cientificos o revistas biomédicas de reconocido prestigio.
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Analisis estadistico

Para el andlisis estadistico de los resultados se emplearon estadigrafos descriptivos
(media porcentual), y para comprender los resultados obtenidos se realizaron
inferencias utilizando el test de hipd6tesis de Proporciones con un nivel de
significacion de a< 0.05. Se aplico el sistema estadistico SYSTAT, presentando los
resultados obtenidos en tablas simples y de contingencias.

Deficiones operacionales concomitantes

Decisiones asistenciales: se entendié todas aquellas conductas a tomar con el
paciente en el contexto clinico de las unidades de cuidados intensivos y que
incluyen desde su admisién misma en la unidad, los procedimientos diagnoésticos y
de enfermeria, medidas de soporte de la vida, procederes invasivos, estrategias
terapéuticas, asi como la decision del egreso de la unidad.

Consentimiento implicado: se entendié como el consenso de ideas, criterios y
juicios de valor de todo el colectivo asistencial, sustentado en el principio de
primero no hacer dafio y de beneficencia para el paciente, cuando no hubo
posibilidades por razones médicas obvias posibilidad de obtenerlo del paciente y
cuando no hubo familiares y/o allegados.

RESULTADOS

En la tabla 1 se muestra el protagonismo de las decisiones implementadas
apreciando las diferencias entre la primera cohorte y al segunda, donde se observa
el aumento desde, 53 consentimientos para un 18,92% pertenecientes a familiares
y/0 allegados hasta los 244 consentimientos para un 87,14%, de igual grupo en el
segundo periodo, con alta significacion estadistica p<0.001.

Tabla 1. Protagonismo  de las  decisiones asistenciales en la unidad de
Cuidados Intensivos, Hospital “Abel Santamaria” 2006-2007

Protagonismo Primer Periodo Segundo Periodo

de la

decisiones Mo % Mo, %
asistenciales

Paciente 17 6,07 a5 23,21
Grave

Familiares y/o 26 12,85 179 53,92
Allegados

Grupo medico 227 21,07 36 12,85
de trabajo

Total 2a0 10 2a0 100

Fuente: Libro Registro Unidad de Cuidados Intensivos.

En La tabla 2 se puede apreciar el incremento ostensible de los consentimientos
informados por parte de los pacientes graves y sus familiares y allegados en el
segundo grupo respecto al primero en procederes invasivos tales como: colocacion
de catéteres centro venosos, administraciéon de hemoderivados, realizacién de la
puncién lumbar y via venosa periférica. Con diferencias estadisticas significativas
p<0.001), en el test de Hipdtesis de proporciones. En ambos periodos, la mayoria
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de los consentimientos no implicados se obtuvieron de los familiares. Se aprecian
una enorme diferencia entre la cantidad de consentimientos implicados en el primer
periodo y el segundo (donde se encontraron diferencias estadisticamente
significativas p<0.001).

Tabla 2. Procedimientos realizados durante los dos periodos de estudio vy su
relacion con el nivel de decisiones. Hospital “Abel Santamaria” 2006-2007

Primer periodo Segundo periodo
Procedimiento Cp cf Ci cp Cf Ci

M= = = = M= =

T % 29 % G4 % 27 % 62 % 11%
Catéter venoso 14 24 175 45 163 23
central
Transfusion 4 5 1z =) 13 1
Endoscopia &L 1 3 2 2 4 2
Toracocentesis 1 0 1 2 1 0
Puncian lumbar 1 0 3 3 0 1
Broncoscopia 1 0 1 2 1 0
Swan-Ganz ] o ] o 1 o
Paracentesis 1] 2 2 3 2 0
Tragueostomia a £ & 0 18 2
Yia venosa 4 g7 213 L8 204 1z
periferica
Tubo 1 [&] 43 4 45 10
endotragqual

Cp= Consentimiento Informado Paciente
Cf= Consentimiento Informado Familiar o allegado
Ci= Consentimiento implicado (aplicado por el grupo meédico basico asistencial)
Fuente Libro Registro Unidad de Cuidados Intensivos,

El nivel de participaciéon de los diferentes grupos y su relacién con las situaciones
clinicas basicas en el segundo periodo se ilustra en la tabla 3. En esta se aprecia
como la mayor autonomia para el paciente estuvo representado en aquellos que
padecieron de enfermedades cardiovasculares agudas o crénicas descompensadas
(con 86 consentimientos de pacientes para un 65,15 %), asi como las renales (con
18 consentimientos de pacientes para un 50,00% dentro de este grupo) y
respiratorias agudas que no estuviesen con soporte respiratorio artificial, por otro
lado se aprecidé mayor representacion en el consentimiento implicado en aquellas
enfermedades que por la complejidad se escapa de la comprensiéon de pacientes y
familiares con cultura general y médica promedio como el sindrome de disfuncion
multiple de 6rganos (con 26 consentimientos implicados para un 92,85%), en
cambio otras por la premura de la llegada al hospital como el caso de los
accidentados (con 6 consentimientos implicados para un 66,66%0). En un rango
intermedio, jugaron un papel preponderante el consentimiento liderado por los
familiares y allegados, fundamentalmente en las enfermedades neurolégicas (con
122 casos para un 64,21%) y las enfermedades respiratorias severas con o sin
Insuficiencia respiratoria aguda (con 139 consentimientos) de familiares y allegados
para un 84,75 %.
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Tabla 3. Distribucion de las situaciones clinicas basicas y el nivel de participacion
de los diferentes representantes del consentimiento. Hospital “abel Santamaria®,

Z006-2007
Situaciones clinicas Cp % 23 Cf % 64 Ci % 13 Tatal
basicas
Enfermedades 12 G6,31% 122 64,21 % La 29,47 % 190
neuralagicas
Enfermedades a1 18,90% 129 g4, 75L% 25 15,24% 164
Respiratorias
Enfermedades 26 65,15% 27 20,45% 19 14,39% 132
Cardiovasculares
Accidentes 1 11,11% 2 22,22% =] G666 % =]
Enfermedades 1= LO,00% 11 30,559 7 19,44 % 36
Renales
Falla Maltiple drganos | O 0% 2 T,14% 26 02,85 9% 28

Cp= Consentimiento Informado Paciente
Cf= Consentimiento Informado Familiar o allegado
Ci= Consentimiento implicado (aplicado por el grupo meédico basica asistencial)
Fuente Libro Registro Unidad de Cuidados Intensivos,

DISCUSION

El incremento en las decisiones asistenciales de los familiares y allegados y de los
pacientes graves propiamente dichos (que se encuentre en condiciones de
integridad mental para decisiones sobre las estrategias terapéuticas sobre su
enfermedad), se debié en este estudio a los siguientes factores: cambio de
concepcion paternalista de los médicos del grupo asistencial de la unidad, con una
proyeccion de trabajo asistencial mas participativa, donde el paciente, pueda
aportar y opinar una vez que se le han mostrado los elementos légicos para la toma
de decisiones, sin cometer claramente iatrogenia. En su defecto es la familia y/o
allegados del paciente y cuando esto no fue posible y en ese orden se aplicé lo que
se conoce como el consentimiento implicado, que no fue mas que la decisidon
transparente y sopesada de todo el colectivo asistencial de la unidad, con el
principio basico de primero "no hacer dafio". 3810

Por otro lado no existieron en este estudio diferencias significativas en los
procederes de colocacion de catéteres Swan-Ganz, por la baja tasa de colocacion de
los mismos en ambos periodos.1%1?

Todo esto implicé un incremento del tiempo de intercambio con pacientes y
familiares de la informacién, asi como la incorporacion de medios visuales para
enriquecer este proceso.'®

Esto se debibé basicamente, al perfeccionamiento del proceso de transmisién de la
informacién sobre el paciente grave, ademas de una nueva conceptualizacion
respecto al proceso de intercambio de puntos de vista respecto al estado de salud
del paciente critico, donde ademas de aportar las informaciones de una manera
lineal, llana, sencilla, clara, explicita e ilustrativa, se sustentase en un soporte
actualizado y cientifico, respaldado en las estadisticas de estudios multicéntricos,
respecto a las implicaciones de si se hace algo o a las probabilidades que tienen de
ocurrir reacciones nefastas si no se hicieran las mismas y cuales podrian haber sido
las implicaciones de cada una de las situaciones clinicas que se presentaron en
cuestion.tt 1315
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Relacionado con el nivel de participacion que tuvieron los pacientes, familiares y /os
allegados o sea su consentimiento informado ante la distribucion de las diferentes
situaciones clinicas basicas estudiadas; su autonomia estuvo representada por:
enfermedades cardiovasculares agudas o crénicas descompensadas, renales y
respiratorias donde los pacientes pudieron mostrar su consentimiento informado en
una amplia participacion, sin embargo en afecciones como: disfuncién mdualtiple de
organos y accidentados la autonomia muestra una amplia participacion de
consentimientos implicados, esto obviamente se debe al deterioro de la esfera
cognitiva que genera las enfermedades neuroldgicas, especificamente la mas
frecuente en nuestro medio: la enfermedad cerebro vascular en sus diversas
formas clinicas, que impide un juicio critico de la realidad por parte del paciente,
por lo que se debe derivar la alta responsabilidad de las decisiones de su salud a
sus familiares con responsabilidad Iegalsy de alta honestidad o personas muy
allegadas con similares caracteristicas.*>™8

Se concluye que hubo un transito en el protagonismo de las decisiones asistenciales
en el paciente critico, donde inicialmente primaba casi absolutamente el
consentimiento implicado para pasar al consentimiento informado de pacientes y
familiares. Ademas se derivé del estudio que los procedimientos asistenciales
invasivos en los que mas participaron los pacientes graves y sus familiares y
allegados fueron Colocacion de catéteres centro venosos, administracion de
hemoderivados, realizacién de la puncién lumbar y via venosa periférica. En ambos
periodos, la mayoria de los consentimientos no implicados se obtuvieron de los
familiares. Por otro lado, enfermedades cardiovasculares agudas fueron las
situaciones clinicas que permitieron mas autonomia en el consentimiento
informado, encontrandose en el polo opuesto la falla multiple de 6rganos donde el
consentimiento implicado predomind y un rango intermedio, en que predomind el
consentimiento informado rectorado por los familiares que fueron las enfermedades
respiratorias severas con insuficiencia respiratoria asociada o no y las
enfermedades cerebro vasculares.
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