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l. INTRODUCCION

En la Constitucion de la Republica de El Salvador, se establece en el art.65 la
obligacion de velar por el restablecimiento de la salud como un bien publico. Los médicos
deben respetar la autonomia de los pacientes concerniente a la facultad de tomar decisiones,
asumiendo la responsabilidad de estas, este respeto a la autonomia se vera reflejado en un
documento medico legal, utilizado para expresar la conformidad del paciente o su

representante legal, previo a una intervencion médica o quirdrgica.?

El consentimiento informado se define como: “autorizacion que expresa, firma y
documenta oficialmente el usuario de servicios de salud o sus responsables legales, para la
realizacion en su persona de procedimientos o maniobras de diagnostico, terapéutico o
referidos a su participacion en proyectos de investigacion, habiendo sido informado
previamente de manera amplia y comprensible de los beneficios, riesgos o complicaciones

que pudieran presentarse”. 1’

La informacion brindada a los pacientes debe ser adecuada y fécil de entender,
adaptada a cada paciente y su escolaridad, lenguaje, y seleccionar palabras adecuadas al
contexto, a su vez no debe dejar duda sobre lo que se quiere comunicar, sobre el respeto a la
voluntad del paciente y la posibilidad de revocar su consentimiento en cualquier momento y

por cualquier motivo.

La siguiente investigacion pretende abordar la problematica de la comprensién de los
pacientes sobre el conocimiento del estado de salud del paciente, diagnostico y pronostico e
informacion adecuada y suficiente sobre la naturaleza de la intervencion o procedimiento
quirargico a realizar, asi como los beneficios y posibles riesgos que conlleva dicha

intervencion, ademas de tratamientos o procedimientos alternativos.

La comprension del paciente o representante legal es fundamental para validar el
consentimiento informado, al momento, en El Salvador solo se dispone de un formato Unico
de consentimiento informado, regulado por el MINSAL, lo cual conlleva, en ocasiones, en

una comprension inadecuada de la informacion por parte del paciente, lo cual es



relativamente comun en poblaciones vulnerables como aquellas en las que hay barreras de
lenguaje, o con educacion limitada. Por lo anterior, este documento pretende realizar una
investigacion documental para analizar diferentes intervenciones para mejorar la
comprension de nuestra poblacion sobre el consentimiento informado para procedimientos
quirdrgicos electivos, dirigida al personal de salud del sistema publico y privado, encargado
de desarrollar el documento, utilizando como fuentes de datos motores de busqueda como
PubMed y Google Scholar, se utilizaran filtros para articulos en espafiol e inglés, publicados
en los afios 2000 a 2021, que incluyan las siguientes palabras clave: “Consentimiento
informado y procedimientos quirrgicos”, ‘“Consentimiento informado y cirugia”,
“Consentimiento informado y ética” que describan la problematica en poblacion adulta,
encontrando como limitantes el acceso a diferentes articulos y la falta de articulos que traten

del tema en El Salvador.



l. OBJETIVOS

- Objetivo General:

Analizar intervenciones para promover la comprension del paciente sobre el

consentimiento informado en procedimientos quirargicos electivos.

Objetivos Especificos:

1. Identificar la capacidad de los pacientes para comprender lo establecido en el

consentimiento informado para procedimientos quirdrgicos.

2. Enunciar las barreras lingisticas y legales que pueden obstaculizar el desarrollo del

consentimiento informado.

3. Determinar los elementos claves que deben ser incluidos en el consentimiento

informado para procedimientos quirdrgicos.

4. Establecer diferentes intervenciones para mejorar la comprension del paciente sobre

el consentimiento informado.



IIl. GLOSARIO DE TERMINOS Y ABREVIATURAS
UTILIZADAS

Alfabetizacion en salud: es la capacidad de los individuos de acceder y utilizar
informacién para tomar decisiones sobre su salud, tratandose de un concepto

multidisciplinario en el cual la informacion desempefia un rol central.

Aprehension: forma, actividad o proceso simple del pensamiento por el que se capta

(se comprende y se convierte en contenido mental) la informacion percibida.

Art: articulo.

Autonomia: se define como una capacidad, se refiere al conjunto de habilidades que
cada persona tiene para hacer sus propias elecciones, tomar sus decisiones y

responsabilizarse de las consecuencias de las mismas.

Bioética: es el estudio sistematico de la conducta humana en los campos de las ciencias
bioldgicas y de la atencién de la salud, en la medida en que esta conducta se analiza a

la luz de los principios y valores morales.

Coaccion: se denomina asi a la presion, fuerza o violencia de tipo fisico, psiquico o
moral que se ejerce sobre una persona para obligarla a que haga o diga algo contra su

voluntad.

DCS: Decisional Conflict Scale. Es la escala de conflicto decisional, mide las
percepciones personales de: incertidumbre en la eleccién de opciones; factores
modificables que contribuyen a la incertidumbre, como sentirse desinformado, poco
claro acerca de los valores personales y sin apoyo en la toma de decisiones; y toma de

decisiones efectiva (en su versiébn completa), como sentir que la eleccién esta



informada, basada en valores, que es probable que se implemente y expresar

satisfaccion con la eleccion.

Disposicion de tejido: Es el derecho que tiene una persona sobre su cuerpo o partes de
este, a efectos de hacer lo que mejor crea conveniente con o por él mismo, sea en favor

propio o de terceros, in vivo 0 post mortem.

Exculpatorio: Que tiene el efecto de eximir de responsabilidad. exculpar - excusa

absolutoria.

Facilidad de lectura: mide la complejidad de las palabras y la estructura de las frases

de una pieza de contenido.

I.M.A.S.: Instituto para la Mejora de la Asistencia Sanitaria de Espana.

Inteligible: se utiliza este término para manifestar que algo es comprensible, que esta

dotado de coherencia y racionalidad, que puede ser pensado.

IPad: dispositivo electrénico de la firma Apple.

ISSS: Instituto Salvadorefio del Seguro Social.

Legibilidad: es la facilidad con que se puede leer y comprender un texto.
Masificacion: esta asociada a la idea de las masas, el sujeto colectivo cuyos miembros
comparten ciertos comportamientos sociales o culturales. Cuando las masas adoptan

cierto comportamiento, se masifica (se vuelve masivo), y este proceso de crecimiento

se conoce como masificacion.



Método STeP: Students Teaching Patients (Estudiantes que ensefian a pacientes),
estudiantes de medicina que dan seguimiento a las discusiones sobre el consentimiento

informado.

MINSAL: Ministerio de Salud de El Salvador.

OSCE: Objective Structured Clinical Examinations (Examenes Clinicos Estructurados
Obijetivos), son encuentros observados orientados al paciente que han sido validados
como una herramienta de evaluacion del desempefio para estudiantes de medicina,

residentes y becarios.

Persuasion: Capacidad o habilidad para convencer a una persona mediante razones o

argumentos para que piense de una determinada manera o haga cierta cosa.

Repeat Back: La repeticion (a veces denominada comunicacion de tres vias) se utiliza
para garantizar que la informacion compartida durante un proceso de trabajo sea clara

y completa.

Teach-Back: describe los principios del lenguaje sencillo, la ensefianza retrospectiva,
el entrenamiento y los cambios en el sistema necesarios para promover el uso constante

de la ensefianza retrospectiva.



IV. MARCO CONTEXTUAL

El consentimiento informado es un proceso médico, en el que la autorizacion del
paciente es el ultimo eslabon de una cadena que esta formada casi en su totalidad por el flujo
de informacién y la consulta entre cirujano y paciente. Independientemente este
consentimiento sea oral o escrito, la validez legal la contempla solo el documento escrito, el
cual se encuentra ausente en el expediente clinico en muchas ocasiones, y si esta presente
estd mal redactado o no estd completo. Ademas, se proporciona mas informacion de forma
verbal que la que se encuentra plasmada en el documento escrito y esto da la impresion de la

falta de seriedad que se le da al consentimiento informado.*

Hay leyes que contemplan las condiciones bajo las cuales los pacientes deben estar
aptos para garantizar su libre derecho a tomar decisiones. Sin embargo, los cirujanos en
ocasiones se enfrentan a ciertos conflictos en situaciones clinicas por la autorizacion, ya sea
debido a que el paciente no puede dar la autorizacién (en alteraciones del estado de
conciencia, alteraciones cognitivas que afectan el desarrollo mental, etc.), porque se
encuentra en una situacion critica o de vida o muerte (pacientes de trauma), o porque debe
especificar el consentimiento informado en el documento, los riesgos y consecuencias de sus
acciones y hay discordancias entre paciente y cirujano (falta de comprension de terminologia

médica por parte del paciente o debido a analfabetismo).

Es necesario analizar las implicaciones relacionadas con el consentimiento
representativo y las caracteristicas de los documentos de consentimiento informado con base

en los principios rectores legales disponibles.

El consentimiento informado es la garantia minima, pero solo las buenas précticas, la
actitud adecuada y la buena interaccion entre el cirujano y el entorno que lo rodea pueden

garantizar en ultima instancia los derechos de los pacientes.

Nuestro trabajo actual se centra en la necesidad de disponer de intervenciones
necesarias para mejorar el proceso del consentimiento informado, respetando la autonomia
del paciente. En el mejor de los casos, estas intervenciones deben proporcionar a los pacientes

informacion inequivoca y suficiente de manera oportuna para obtener de una forma apropiada



la autorizacion del procedimiento, evitar confusion y futuros problemas legales por falta de

comprension.

No disponemos de datos nacionales con relacion al porcentaje de pacientes que han
autorizado un procedimiento quirdrgico o datos de cirugias realizadas con o sin
consentimiento informado. En el 2017 en Guatemala, que es un pais con caracteristicas
poblacionales similares a las nuestras, una investigacion sobre “COMPRENSION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN PACIENTES INTERVENIDOS PARA
AMPUTACION” arrojo los siguientes datos: “La mayoria de pacientes que firmaron el
consentimiento informado no comprendieron el contenido del mismo. Solamente se encontro
comprension respecto a la enfermedad que padecian (68.3%), en qué consistia la operacion
a realizar (73.2%), la parte del cuerpo donde se realizaria la amputacion (86.6%), el tipo de
anestesia (52.4%) vy el tipo de lenguaje (sencillo y comprensible) utilizado por el médico
(58.5%). Los datos elementales requeridos en el consentimiento (datos, firma y huella) del
médico y del paciente, en su mayoria fueron llenados correctamente, no asi la informacion
de los testigos. EI 91.5% de los pacientes no conocia la posibilidad de revocar el
consentimiento informado en cualquier momento.” Esto solo es en este tipo de cirugia,
desconocemos datos sobre procedimientos electivos en general y sobre todo en el pais, pero
es importante desarrollar una investigacion con respecto a este tema, para salvaguardar los
derechos de los pacientes de acceso a la informacion y evitar desinformacion u omision de

informacion entre cirujano y paciente.?



V. MARCO LEGAL

El ACUERDO N° 186 del Ministerio de Salud, oficializé desde el 2015 un Formato
Unico de Consentimiento Informado (ANEXO 1),** el cual deja sin efecto el formato del
consentimiento informado de los Lineamientos técnicos para la promocion del Derecho
Humano a la Salud, emitidos a través de la Norma técnica para los departamentos de

estadistica y documentos médicos de hospitales nacionales. (ANEXO 2).24

Dos de las mas grandes instituciones de salud como son el Hospital Nacional Rosales
del MINSAL vy el Hospital General del ISSS, tienen formatos de Consentimiento informado

apegados a este formato Gnico (ANEXO 3y 4).

En la Ley de Deberes y Derechos de los Pacientes y Prestadores de Servicios de Salud
establece en su Art. 15. “Todo procedimiento de atencion médica sera acordado entre el
paciente o su representante y el prestador de servicios de salud, luego de recibir informacion
adecuada, suficiente y continua; lo que debera constar por escrito y firmado por el paciente

o su representante, en el formulario autorizado para tal fin”.

Ademads define al Consentimiento informado como “El documento que contiene la
conformidad expresa del paciente o representante legal, manifestada por escrito, previa
obtencion de la informacién adecuada, suficiente y continua, claramente comprensible para
él, ante una intervencion quirdrgica, procedimiento terapéutico, diagnostico, investigacion
cientifica, y en general siempre que se lleven a cabo procedimientos que conlleven riesgos

relevantes para la salud; el mismo puede ser retirado en cualquier momento”.

En el Art. 17. Se aclaran las situaciones en las que se otorgara el consentimiento

informado por sustitucion.

a) Codnyuge o conviviente, o familiares, cuando el paciente esté circunstancialmente
incapacitado para tomarlas. En el caso de los familiares, tendra preferencia el de grado
mas proximo y, dentro del mismo grado, el de mayor edad. Si el paciente hubiera
designado previamente una persona, a efectos de la emision en su nombre del

consentimiento informado, correspondera a ella la preferencia;
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b)

Cuando el paciente sea nifia, nifio o adolescente, 0 se trate de un incapacitado
legalmente, el derecho corresponde a sus padres o representante legal, el cual debera
acreditar de forma clara e inequivoca, que estad legalmente habilitado para tomar
decisiones que afecten al paciente; y,

En el caso de otorgamiento del consentimiento por sustitucion, éste podra ser retirado
en cualquier momento en interés del paciente, por el mismo paciente o la persona que

lo otorgo.

Ademas, en el Art 18. se establecen las Excepciones a la Exigencia del Consentimiento

Informado:

a)

b)

d)

Cuando la no intervencién suponga un riesgo epidemiologico para la salud publica,
segun determinen las autoridades sanitarias;

Cuando el paciente no esté capacitado para tomar decisiones y no existan familiares
o representante legal, o estos Gltimos se negasen injustificadamente a prestarlo, de
forma que ocasionen un riesgo grave para la salud del paciente y siempre que se deje
constancia por escrito de estas circunstancias;

Ante una situacién de emergencia que no permita demoras por existir el riesgo de
lesiones irreversibles o de fallecimiento, y la alteraciéon del juicio del paciente no
permita obtener su consentimiento; v,

Ante una situacion de urgencia de paciente abandonado sin pleno uso de sus
facultades mentales, el profesional médico tomara las decisiones correspondientes

con el fin de brindar el soporte médico adecuado.

La situacién de abandono y las acciones médicas deberan quedar consignadas en el

expediente. En estos supuestos, se pueden llevar a cabo las intervenciones indispensables

desde el punto de vista clinico a favor de la salud de la persona afectada, dando la facultad al

médico la toma de decisiones.

Tan pronto como se haya superado la situacion de emergencia o urgencia, debera

informarse al paciente lo ocurrido sin perjuicio de que mientras tanto se informe a sus

familiares o representante legal.®
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En el Reglamento General de Hospitales del Ministerio De Salud, en el Art. 77.
numeral 14, Se establece como funcién de los médicos de asistencia o en funcion directa de
la atencion médica de los pacientes: “Informar de forma clara, comprensible y oportuna, al
paciente y sus familiares de los riesgos inherentes a los procedimientos a realizar y obtener

su consentimiento firmado.

En el Capitulo X, en el Art. 137, numeral 6. Uno de los derechos de los usuarios y
acompanantes es “Que se le comunique por el médico o la enfermera todas las
investigaciones y procedimientos que se le van a realizar, advirtiéndole de las molestias y
riesgos que ocasionan. En este altimo caso deberd expresar, con su firma, en el
consentimiento informado si acepta 0 no a que se le practique el proceder”. En los nifios y
nifias o en pacientes en condiciones fisicas 0 mentales que no le permitan decidir, se le
comunicard al familiar o al acompafante, de quien se obtendra la autorizacién. Dicho
consentimiento informado, de ser necesario, se debera realizar cuando el paciente se
encuentre en estado de comprender los efectos de ello, salvo cuando por necesidad se obtenga

de sus familiares.

Art. 146. Se establece que “El consentimiento informado debe contener la
informacién suficiente que permita al paciente o al familiar participar en la toma de
decisiones y otorgar, 0 no, su consentimiento. En el caso de nifiez o de enfermedad
discapacitante mental o del estado de inconsciencia, sera la persona responsable del paciente

la que brinde su consentimiento.?’

El Codigo de Etica y Deontologia Médica del Colegio Médico de EIl Salvador, en el
Art. 23, Sobre el Consentimiento Informado determina que: “El médico respetard la
autonomia de su paciente en lo que se refiere a la facultad de adoptar decisiones, asumiendo
la responsabilidad de estas y respetando la autonomia de los demas”. Este respeto a la

autonomia del paciente se vera reflejado en el proceso del consentimiento informado.

a. Por lo que para efecto de toda intervencion médica preventiva, diagndstica y
terapéutica, este solo habra de llevarse a cabo previo consentimiento libre e informado

de la persona interesada.
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La investigacion cientifica solo se deberia llevar a cabo previo consentimiento libre,
expreso e informado de la persona a la que se invita a participar. La informacion
deberia ser adecuada, facilitarse de forma comprensible e incluir las modalidades para
la revocacion del consentimiento.

Para el médico, el proveer informacién al paciente no debe ser solamente un proceso
administrativo o legal, en cambio, debe ser un reconocimiento de la confianza puesta
en él o ella por el paciente. La informacion debe ser adaptada al paciente de acuerdo
al grado de escolaridad, de tolerancia (tener tacto en el trato) y hacer una seleccién
de palabras particularmente adecuadas al contexto.

El consentimiento deberia ser expreso y no dejar ninguna duda sobre la voluntad del
paciente o persona interesada y este podra revocarlo en todo momento y por cualquier
motivo, sin que esto conlleve para ella desventaja o perjuicio alguno.

La informacion debe transmitirse directamente al paciente cuando se encuentre
investido totalmente de su autonomia, o a las personas por él designadas o a su
representante legal en caso de que no sea asi. EI médico respetara el derecho del
paciente a no ser informado, dejando constancia de ello en la historia clinica la cual
debera firmar el paciente o su representante legal. En estos casos, si es a nivel
institucional, el médico puede remitir un resumen del caso al Comité de Bioética
institucional cuando cuente con €l o a la autoridad competente en la institucion. En lo
privado podra ponerlo a la disposicion de la familia del paciente o a él mismo cuando

asi lo solicite.’

13



VI. MARCO TEORICO

“Todo ser humano de edad adulta y mente sana tiene derecho a determinar qué se
haré con su propio cuerpo; y un cirujano que realiza una operacion sin el consentimiento de

su paciente comete una agresion, por la cual es responsable de los dafios y perjuicios".*®

6.1 Generalidades del consentimiento informado

La medicina en el siglo XXI es una era de répido crecimiento del conocimiento con
mas opciones de tratamiento disponibles. Ha surgido la nocién de atencién centrada en el
paciente con énfasis en la autonomia del mismo en el proceso de toma de decisiones. Esto
faculta a los pacientes para aceptar o rechazar el tratamiento médico después de comprender

a fondo el procedimiento y los riesgos asociados. "1’

Previo a cualquier procedimiento invasivo o intervencion quirdrgica, existe un
principio ético y legal, a través del cual el profesional de la salud debe explicar al paciente la
naturaleza de su enfermedad y las consecuencias de no tratarla, la naturaleza del
procedimiento propuesto, en qué consiste dicha intervencion, cuales son sus riesgos
estimados de morbilidad y mortalidad ° si existe alguna otra opcion de tratamiento, cuéles
son los beneficios y posibles riesgos de la misma, todo lo anterior se conoce como
“Consentimiento Informado”, y deberia proveer a los pacientes de suficiente informacion
para que el mismo entienda y conozca sus opciones de tratamiento, participe y elija con su

tratante entre ellas.

La ley dictamina una obligacion legal para el personal sanitario estableciendo que
toda actuacion en el d&mbito de la salud precisa el consentimiento libre y voluntario del
paciente, una vez que reciba la informacién y haya valorado las opciones propias del caso.
Asi, el consentimiento informado sélo puede ser entendido desde la existencia de 2 derechos:
el derecho para la toma de decisiones (consentimiento) y el derecho a un proceso informativo
que garantice la mejor decision. En referencia a lo primero, la libertad para la toma de
decisiones, es precisamente el principio de autonomia, el punto de partida para el

14



reconocimiento de la capacidad de decision de la persona de todas aquellas actuaciones sobre
su cuerpo, Y, por lo tanto, para aceptar o rechazar cualquier procedimiento diagndstico o
terapéutico en el ambito sanitario. Lo segundo, se debe considerar como el proceso
informativo, este debe contemplar al consentimiento informado como el ultimo eslabédn en
dicho proceso y cuya culminacion es la autorizacion, verbal o escrita, para llevar a cabo un
procedimiento una vez valoradas las diferentes alternativas. La practica asistencial actual,
caracterizada por la masificacion, impide que en la mayoria de estas situaciones pueda
Ilevarse a cabo un proceso informativo adecuado siguiendo recomendaciones que permitan
la asimilacion de la informacidn, la discusion de las dudas presentadas y una correcta

valoracion de las alternativas.!

6.2 Elementos clave que deben incluirse en el consentimiento

informado para procedimientos quirurgicos

1. Nombres del: paciente, médico, administrador del consentimiento, persona que
brinda el consentimiento, el testigo.

2. Diagndstico, tipo de procedimiento o cirugia a realizar, pronostico de la cirugia,
progreso postoperatorio, beneficios de la cirugia, resultado del no tratamiento,
alternativas a la cirugia propuesta, posibilidades de éxito de la cirugia, riesgos y
posibles complicaciones de la cirugia.

3. Permisos para: procedimiento en si, procedimientos adicionales si surgiera la
necesidad, anestesia, transfusion de sangre y disposicion de tejido.

4. Disposicion para que se divulgue informacién general y/o especifica del paciente y
procedimiento realizado.

5. Anotaciones de que: el paciente entendié la informacion, sus preguntas fueron
respondidas y que no hay garantia de que el procedimiento deba ser un exito ni
garantia de que un cirujano en particular lleve a cabo el caso.

6. Provision para firmas (con fechas) del: paciente, médico, anestesista, testigo y
padre/tutor.

7. Provision de un intérprete, si el paciente lo amerita.*?

15



El ACUERDO N° 186 del Ministerio de Salud, en el documento del Formato Unico
de Consentimiento Informado establece instrucciones para el correcto llenado del
consentimiento (ANEXO 5).14

El hecho de obtener una firma en un documento de consentimiento informado no
siempre significa que el paciente ha comprendido lo que se ha explicado, aunque la firma de
este documento sea la base documental que verifica que el paciente ha recibido y entendido
la informacion aportada por el médico.® La falla para obtener un verdadero consentimiento
puede ocasionar una serie de problemas legales con relacion a la interpretacion del
consentimiento basadas en la informacion brindada al paciente o representante, estos
problemas con el consentimiento pueden ocurrir debido a que el personal de salud en
ocasiones desestima la necesidad de informacion del paciente o familiar o sobreestiman la
cantidad de informacién que han brindado, hay falta de habilidad para transmitir la

informacion o el tipo de lenguaje utilizado no es el mas adecuado.’

6.3 ¢Cual es el mejor momento para desarrollar el consentimiento

informado?

Se ha observado que el momento en el que se desarrolla el consentimiento informado
influye en la compresion y retencion de la informacién por parte del paciente, algunos reciben
el formulario escrito un dia antes de la cirugia, otros algunas horas o inmediatamente antes
de la cirugia, lo cual influye en la capacidad de analisis por parte del paciente, porque es
cuando esta mas estresado y vulnerable, con poco tiempo para leer y reflexionar sobre ello.
En ocasiones solo se les proporciona informacion oral, pero se ha demostrado que al obtener

informacion por escrito solo la mitad de los pacientes lo leen adecuadamente.?

Los pacientes que se intervendran quirurgicamente de manera electiva tienen cierta
ventaja sobre aquellos en situacion de emergencia, debido a que este grupo de pacientes es
ideal para una educacién en profundidad sobre los riesgos, efectos secundarios y alternativas

terapéuticas por la disponibilidad de tiempo que se tiene antes del procedimiento, ademas
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hay menos ansiedad por parte del paciente, y la comprension y satisfaccién con el proceso
de consentimiento informado puede verse enriquecido por retroalimentacion y el proceso se

vuelve bidireccional y reciproco entre médico y paciente.!

6.4 Obstaculos para obtener el consentimiento informado

Son obstaculos comunes para obtener un adecuado consentimiento informado: una
falsa expectativa de los resultados, barreras de lenguaje, influencia religiosa y poblaciones

vulnerables.1°

El lenguaje empleado durante la conversacion con el paciente debe ser un lenguaje
familiar para el mismo, facil de entender, utilizar las palabras del dia a dia, adaptando el

mensaje a cada individuo y a sus necesidades.*®

En Gordon y cols, 2011, una revision sistematica de pacientes postquirdrgicos de
donantes de higado para trasplante, reporté al evaluar la compresion de los riesgos de una
cirugia que los pacientes informaron discrepancias entre lo que esperaban y lo que
experimentaron con respecto al postoperatorio, con respecto a las complicaciones y
recuperacion. Los pacientes reportan que experimentaron complicaciones imprevistas

después de la cirugia y que la recuperacion tomd mas tiempo de lo que esperaban.

En algunos estudios se reporta que méas de un tercio de los pacientes se sintieron
inadecuados o poco preparados para lidiar con el dolor (33%-44%) y tenian una mayor
cicatriz quirargica de lo esperado (28%—37%). Los donantes informaron més complicaciones

en cuestionarios auto informados que las documentadas en sus registros médicos.*

6.5 Herramientas para evaluar la legibilidad del documento de

consentimiento informado

La legibilidad de los formularios de consentimiento se puede evaluar utilizando la

calculadora de legibilidad de documentos Flesch automatizada en Microsoft Word (Word
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2007, Windows VistaTM Home Premium) (ANEXO 6). Las férmulas de evaluacion de la
legibilidad se han aplicado ampliamente para evaluar documentos escritos para el uso del
publico en general, incluidos los formularios de consentimiento. Se ha demostrado que es
confiable y vélida si se aplica correctamente. La calculadora de legibilidad Flesch produce
dos puntajes; el nivel de grado de Flesch-Kinkaid y las puntuaciones de facilidad de lectura
de Flesch. La puntuacion de facilidad de lectura de Flesch se calcula después de determinar
la cantidad de oraciones, palabras y programas de estudios en un documento. Produce

puntajes brutos que generalmente van desde 0 (mas dificil de leer) a 100 (maés facil de leer).

Las puntuaciones de los formularios de consentimientos informados en general
oscilan entre 34,1 (dificil, revistas de orientacion generalmente académica) y 67,5 (estandar,

p. €]., resimenes), con una puntuacion media de 55,2 (nivel bastante dificil).

Las puntuaciones de nivel de grado de escolaridad, Flesch-Kinkaid oscilaron entre
5,0 y 14,7 afios con una puntuacion media de nivel de grado de 8,1 afios de estudio, lo cual
significa que el nivel de educacién formal requerido para que un individuo comprenda el
lenguaje textual de los formularios oscil6 entre 5 afios (5° nivel de primaria) y mas de 14
afios (nivel universitario), ademés, los formularios que contienen la menor cantidad de
informacién no son necesariamente los que tienen los mejores puntajes de legibilidad. El
(ANEXO 7) es un ejemplo de consentimiento sencillo, pero con escaso contenido, el
siguiente (ANEXO 8) ejemplifica un formato de consentimiento con mayor complejidad y

mas datos. 12

6.6 Herramientas para evaluar la comprension sobre el consentimiento

informado

La seguridad en la decision de operarse del paciente puede ser evaluada mediante 2
instrumentos: el primero es el Cuestionario sobre la informacion previa a la cirugia (ANEXO
9), el cual fue disefiado por el departamento de Epidemiologia del Hospital Universitario
Mar-Esperanza, I.M.A.S. Barcelona, Espafia y por la Decisional Conflict Scale (DCS)
(ANEXO 10) que valora percepciones personales como la incertidumbre, los elementos que

inciden en la eleccidn de opciones, cuantifica la decisidn segura con relacién a la sensacién

18



de estar informado y esta considerada una herramienta importante para realizar estudios que
valoren la calidad y seguridad de la decision médica tomada por el paciente. La respuesta
puede ser si, no o inseguro. En funcion de la puntuacion obtenida en dicha escala se

categorizaron los pacientes en seguros e inseguros en su decision de operarse.

Los resultados son un signo de alerta y evidencian la necesidad de mejorar la
informacidn que se da al paciente, principalmente en los pacientes de mayor edad y con bajo
nivel de estudios y demuestran que la seguridad del paciente en su decision estd en clara
relacion con la comprension de la informacidn que de su proceso haya recibido previamente.
La capacidad del profesional médico para conseguir la adecuada comunicacion con el

paciente es la base principal de la seguridad que mostrara en su decision.®

En la practica meédica actual, con menos tiempo, menos recursos, creciente
subespecializacion y procedimientos mas complejos, educar a fondo a los pacientes se
convierte en un desafio. Hay estudios que demuestran que la retencion del conocimiento
sobre los riesgos potenciales para una intervencion era inferior al 20% solo 2 horas después

de una discusién de consentimiento estandarizada.®

Para gue el consentimiento informado sea valido, debe estar firmado voluntariamente
por un paciente o en el caso de personas incapaces de otorgar consentimiento o0 menores de
edad, por un representante legal, con la capacidad de consentir, tomando en cuenta lo

siguiente:

- Comprension de la informacion brindada.

- Capacidad de retener la informacién el tiempo necesario como para tomar una
decision basada en ello.

- Formar parte del proceso de toma de decision.

- Comunicar su decisién.’

6.7 ¢ Quién debe tener la tarea de obtener el consentimiento informado?

Solo el médico tratante, en este caso el cirujano que va a realizar el procedimiento,

tiene los conocimientos, la experticia, habilidad y el entrenamiento necesarios para tratar al
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paciente y proveer lo que la persona necesita para obtener el consentimiento de una forma

apropiada,’® por lo cual, el médico deberia ser siempre el encargado de realizar esta

asignacion, y no delegarla, sin embargo, es una tarea conjunta de todo el personal de salud el

aclarar al paciente las dudas necesarias en cualquier momento del proceso previo a obtener

la autorizacion.

El personal encargado del proceso debe poseer habilidades de comunicacion

requeridas para obtener el consentimiento informado como:

1.

Lenguaje apropiado para el paciente segun su nivel cultural o educativo y nivel de
detalle;

Habilidades no verbales como lenguaje corporal y gestos acorde a la conversacion.
Capacidad de transferencia de informacion de forma clara e inequivoca.

Disposicién para comprobar la comprension y retencion de la informacién por parte
del paciente.

Y sobre todo empatia con el paciente.*

6.8 Intervenciones para promover la comprension del consentimiento

informado

6.8.1 Intervenciones centradas en el paciente

6.8.1.1 Intervenciones verbales

“Teach-Back” o “Repeat Back”: estrategia utilizada para que el paciente mencione
y explique su diagnéstico y el nombre del procedimiento a realizar, lo que
comprendié acerca de los beneficios y posibles riesgos, asi como las diferentes
opciones de tratamiento, con sus propias palabras. Ademas de realizar preguntas al

paciente para verificar la comprension de la informacion brindada.?%
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El pedir al paciente que repita lo que recuerda del consentimiento informado es una
forma de medir la comprensién o entendimiento del mismo, y se ha demostrado que
este es mejor en aquellos pacientes en los que se han aclarado o discutido las dudas y
evaluado las opciones de tratamiento que en aquellos a quienes no se ha realizado

este paso de “repetir o recordar”.?

Discusidn extendida del consentimiento informado: una discusion de entre 20 a 30
minutos, puede ser dirigida por un medico o personal de salud calificado, discutiendo
riesgos, beneficios, informacion general del procedimiento y alternativas de

tratamiento.®!

Estudios demuestran que durante una discusion breve de 5 minutos, los pacientes
unicamente recuerdan el 20% de la informacion brindada, esto se presenta mas en el

ambito de una cirugia de emergencia.'

6.8.1.2 Intervenciones escritas

La informacion escrita adicional a la explicacion verbal tiene un efecto positivo con

relacién a la retencion de dicha informacion, comparada solo con la conversacion oral. Se

puede mejorar la retencion de la informacion hasta un 50% adicionando un consentimiento

escrito, ademas este es un documento médico legal y un comprobante de lo que se ha

discutido. ¥©

Folletos o panfletos

Consentimiento informado con informacion adicional especifica del
procedimiento: contiene informacion adicional con relacién a los riesgos,
generalmente se discute con los pacientes durante la visita para evaluacion

preoperatoria o durante el ingreso.*!
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Se pueden utilizar ademas calculadoras de riesgo especificas para cada
procedimiento, incorporando el riesgo de un paciente para crear un consentimiento

individualizado.1°

6.8.1.3 Intervenciones audiovisuales/multimedia

Intervenciones audiovisuales pueden ser adicionales al consentimiento escrito o

que toman el lugar del mismo.

- Video: presentacion en video, de puntos claves del procedimiento especifico a
realizar, cuidados postoperatorios, estancia hospitalaria esperada, cuidados de heridas
operatorias, tiempo de recuperacion. Posterior al video se discuten beneficios,
posibles riesgos y complicaciones del procedimiento, dando espacio al paciente para

preguntar y aclarar sus dudas.*

- Audios pregrabados

- Presentaciones electronicas: diapositivas informativas, interactivas 0 no
interactivas, que contengan imagenes relacionadas a la patologia y al procedimiento

quirdrgico a realizar.®

Una alternativa es el uso de elementos audio visuales como libros electrénicos que se
reproducen en un dispositivo electronico portatil (IPad) los cuales incorporan
imagenes y videos cortos con explicaciones completas pero sencillas de la
enfermedad o lesion, posible intervencion quirtrgica y justificacion, riesgos y

beneficios, tiempos de recuperacién y tratamientos alternativos.

El uso de esta herramienta ha demostrado tener resultados estadisticamente

significativos en cuanto a la retencion y compresion de la informacién en los pacientes, esto
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no sugiere que una herramienta electrénica pueda reemplazar el didlogo esencial entre el

cirujano y el paciente, sino mas bien se debe usar para mejorarlo.®

Nehme y cols (2012), una revision sistematica sobre el uso de programas multimedia
para consentimiento informado de procedimientos quirdrgicos, sugiere que el uso de
programas multimedia como adjunto al consentimiento convencional, parecen mejorar la
comprension del paciente, probablemente relacionado a los estimulos audiovisuales que estos
programas proveen en relacion al método estandar, ademas de permitir al paciente un mayor
tiempo, comodidad y control para consolidar y reexplorar la informacién brindada, también
mejora la satisfaccion por ser de facil uso. Por el momento no hay evidencia significativa que

demuestre la disminucion de la ansiedad preoperatoria al utilizar métodos multimedia.??

¢ Qué pacientes logran la mayoria de los beneficios en el uso de recursos multimedia?

Los pacientes con menos educacion formal se sienten menos informados utilizando
el proceso de consentimiento estandar con relacién a los pacientes con mejor nivel de
educacién. El principal problema con la informacion basada en multimedia, por supuesto, es
la implementacion técnica. Esto deberia mejorar en los préximos afios, con un mayor

desarrollo de dispositivos de entrada, formatos de video y tecnologia informaética.

Muchos pacientes, particularmente los ancianos y los discapacitados, no pueden hacer
frente a la tecnologia. En Bollschweiler y cols, 2008, sobre el uso de programas multimedia
para consentimiento informado, alrededor del 40% de los pacientes tenian mas de 60 afios y
muchos no eran usuarios regulares de computadoras, a pesar de ello la mayoria de estos

pacientes posee interés en programas basados en multimedia.

Los pacientes con solo educacién primaria fueron los que mas se beneficiaron del
programa basado en multimedia ya que comprenden y retienen mejor la informacion con

ayuda de herramientas audiovisuales.®

Los recursos multimedia no deben ser tomados a la ligera, y seguir pasos como
creacion del concepto, desarrollo del programa, formacion, evaluacion, mejora del programa,

reensayo, version final y evaluacion sumativa; el grupo responsable deberia estar conformado

23



idealmente por un cirujano, un linguista y un psicoterapeuta, los cuales son responsables de
definir los principales temas y contenidos para el programa multimedia y crean el concepto.
Ademas, el disefio profesional debera ser creado por un disefiador grafico y el desarrollo
adicional del programa puede ser realizado por un especialista en tecnologia, un orador puede

proporcionar la voz en off para que la informacion sea clara y entendible.*

6.8.2 Intervenciones para el personal de salud

Se requiere de construir un ambiente de confianza entre el personal de salud y el
paciente para que este brinde su consentimiento para un determinado tratamiento. También
se debe concientizar al personal de salud desde el inicio sobre las deficiencias existentes en
el proceso de obtener el consentimiento informado. La siguiente estrategia promueve
involucrar a los estudiantes de medicina en el proceso, como una forma costo efectiva de
mejorar la comprension de los pacientes sobre el consentimiento informado, tanto como el

aprendizaje de los estudiantes sobre el tema.

- Método STeP (“Students Teaching Patients”): esta estrategia no sustituye el
proceso del consentimiento informado por un cirujano, discutido con el paciente, sino
que es una forma de investigar que tan efectiva fue la comprension, con relacién a los
aspectos relacionados del procedimiento a realizar. Involucra una serie de preguntas
realizadas por un estudiante de medicina de los Gltimos afios y supervisado por un
residente de cirugia o un cirujano, hacia el paciente, las cuales se realizan el dia del

ingreso para cirugia, por ejemplo:

- ¢Siente que ha entendido completamente la informacion que recibio
correspondiente a su procedimiento quirargico?

- ¢Harecibido una copia del consentimiento informado que firmé?

- ¢Haleido esta copia al menos una vez desde que hablé con el doctor?

- ¢En qué lugar se va a realizar la incision de su cirugia?
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- ¢Sera un procedimiento endoscépico o abierto?

Posterior a este cuestionario liderado por el estudiante se aclaran dudas con el paciente

y se procede al procedimiento (ANEXO 11).8

6.9 ¢ Cdmo se puede mejorar el proceso de consentimiento o capacitarse

para hacerlo mejor?

Ganando experiencia con cada paciente, realizando capacitaciones o cursos de
habilidades de comunicacion, desarrollando sesiones educativas basadas en video,
efectuando retroalimentacion de pacientes y familiares; también utilizando una evaluacion
formalizada estilo OSCE (ANEXO 12).%

Mejorar el proceso del consentimiento informado previene dificultades tanto para el
clinico como para las organizaciones de salud. Intervenciones con relacion al consentimiento
informado enfocadas en el paciente generalmente consisten en proveer informacion acerca
de las opciones de tratamiento, beneficios asociados y posibles complicaciones. Se debe
también alentar al paciente a aclarar sus dudas, hacer preguntas sobre los pro y los contras de
escoger el procedimiento quirdrgico antes de tomar una decision. Las intervenciones pueden
incluir contacto directo cara a cara, a través de video, teléfono, o informacion plasmada de
forma escrita en un folleto. Las intervenciones para los clinicos van enfocadas a mejorar las
habilidades para transmitir informacién, a asegurar que la informacién transmitida sea
relevante y concisa. Las intervenciones dirigidas a las instituciones de salud, por ejemplo
pueden ser proveer mas tiempo para el paciente para tomar una decision o para hacer

preguntas.t’

La base de muchas quejas formales de los pacientes es la falta de comprension en su
totalidad del consentimiento informado. Proveer informacion adecuada para el paciente tiene
varios beneficios: mayor satisfaccion del paciente, una rapida resolucién de los sintomas,

reduccion del estrés emocional, menor uso de analgésicos y menor estancia hospitalaria.
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6.10 Recomendaciones para el proceso del consentimiento informado en

pacientes quirdrgicos

1. Recomendaciones durante el proceso informativo

- Informar de forma verdadera, simple, aproximada, leal e inteligible sobre los
diferentes aspectos del diagndstico y las opciones quirdrgicas.

- Realizar una informacion progresiva en diferentes actos dejando constancia escrita
en la historia clinica.

- Informar exhaustivamente cuando se solicita autorizacién para la practica de técnicas

no validadas o ante indicaciones cuestionables.

2. Recomendaciones para la obtencion de la autorizacion

- Evitar un consentimiento bajo persuasion, manipulacion o coaccion.

- Eludir el consentimiento puntual, basado en la firma del documento, y buscar un
consentimiento progresivo, basado en el dialogo gradual con el paciente.

- Garantizar un periodo de reflexion entre el acto informativo y la autorizacion.

- Evitar la firma del documento en el quiréfano, previo al procedimiento.

- Eludir durante la consulta la firma del documento sin su lectura o reflexion.

- Entregar personalmente al paciente el documento de consentimiento dejando
constancia escrita en la historia clinica.

- Evitar la entrega del documento a través de una enfermera o un administrativo.t

Es prudente recordar la decision del juez Bray en Salgo versus Leland Stanford, Board
of Trustees (1957), que fue la primera en la que se utilizd el término consentimiento

informado.

El veredicto decia: "... al mismo tiempo el médico debe anteponer el bienestar de su

paciente al de otro y este mismo hecho lo coloca en una posicion en la que en ocasiones debe
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elegir entre dos cursos de accion alternativos. Una es explicarle al paciente todos los riesgos
que conlleva cualquier procedimiento u operacion quirdrgica por remota que sea; esto bien
puede resultar en alarmar a un paciente que es indebidamente aprensivo y que, como
resultado, puede negarse a someterse a una cirugia en la que de hecho existe un riesgo
minimo; también puede resultar en un aumento real de los riesgos debido a los resultados
fisiologicos de la aprehension misma. La otra es reconocer que cada paciente representa un
problema separado, que la condicion mental y emocional del paciente es importante y en
ciertos casos puede ser crucial, y que al discutir el elemento de riesgo se debe emplear una
cierta cantidad de discrecion consistente con la divulgacion completa de los hechos

necesarios para un consentimiento informado..."

"Su paciente no tiene mas derecho a toda la verdad que la persona que tiene toda la
verdad, el medicamento en tu alforja solo debe obtener tanto como sea bueno para él. No seas

consistente, simplemente sé sincero ".2°

VII. CONCLUSIONES

- El consentimiento informado es un aspecto esencial para un procedimiento
quirdrgico, y la comprension del paciente es un componente clave para que este
documento sea verdaderamente valido. Estudios de investigacion han demostrado que
la comprensidn de los pacientes sobre el consentimiento informado y para qué sirve
el mismo es baja, a pesar de que muchos pacientes refieren que han comprendido la
informacién brindada y se encuentran satisfechos con la misma, por lo cual es
imprescindible evaluar durante el proceso el verdadero nivel de comprension del
paciente mediante implementaciéon y uso de materiales que ayuden a este a tener

mejor entendimiento de la informacidn correspondiente a su cirugia. 28

- La comprensién de la informacién proporcionada plantea el problema olvidado de si

los pacientes quirdrgicos tienen las habilidades cognitivas para emplear esa
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informacion para tomar decisiones bien fundamentadas con respecto a su tratamiento.
Se requiere un conocimiento mas detallado sobre como interactian los pacientes y
sus cirujanos, lo que lleva a una comprension de como se puede desarrollar y mejorar

la comunicacion.?®

El grado de escolaridad del paciente es un factor determinante al momento de
proporcionar la informacidn necesaria para el consentimiento informado, el personal
de salud responsable debe tomar en cuenta las barreras linguisticas y desarrollar un

lenguaje acorde a cada individuo.

Debe entenderse que el consentimiento informado (aunque sea una instancia legal) es
un encuentro ético entre dos individuos, uno con necesidad de curar su enfermedad y
otro que tiene la experiencia, sabiduria y conocimiento para brindar atencién

quirdrgica.

La alfabetizacion en salud y su deterioro es un tema muy sensible, y se deben tener

en cuenta principios éticos para la resolucion de conflictos.

Desde este punto de vista, el cirujano actuante debe considerar tres elementos
importantes: 1. La conciencia de que uno se relaciona con el otro, una persona que
quiere y exige la aceptacion de su autonomia. 2. La comprension de que esta conexion
se produce en un campo de la comunicacion que tiene fundamentos precisos en el
empleo del lenguaje. 3. El reconocimiento de que el cirujano estd frente a un
individuo que sufre no sélo de una enfermedad sino también de la carga del
sufrimiento, en una condicion subjetiva de miedo e incertidumbre, sabiendo que
ademas de sus derechos, no tiene otros medios para controlar su enfermedad y que el

proceso terapéutico de curacion esta en manos de una tercera persona. 28

Los elementos claves que deben ser incluidos en el consentimiento informado para
procedimientos quirdrgicos son: El diagnostico y el pronostico, la naturaleza y el

proceso de la intervencion y/o farmacos, los beneficios esperados de la intervencion
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y/o farmacos, los efectos secundarios indeseables de la intervencion, los beneficios
posibles y los riesgos de intervenciones alternativas.®

Usualmente se delega la tarea de suministrar el consentimiento informado a una
persona que no tiene las herramientas y capacidades para aclarar las dudas del
paciente, el médico tratante, en este caso el cirujano, es el Unico con los
conocimientos, la experticia, habilidad y el entrenamiento necesario para tratar al
paciente y proveer lo que la persona necesita para obtener el consentimiento de una

forma apropiada.'®

El consentimiento informado, naci6 para ser un instrumento que facilitara al paciente
de forma comprensible los suficientes elementos para que pudiera decidir, pero se
percibe mayoritariamente como un documento exculpatorio de la actuacion médica,
no como la expresion libre de su propia autonomia. Actualmente se cuestiona si

realmente expresa la autonomia del paciente.

La percepcion de seguridad en la decision del paciente esté en clara relacion con la
comprension de la informacion previa recibida. Los resultados obtenidos mediante la
utilizacion de escalas que evaltan la comprension del paciente con relacion al
consentimiento muestran la necesidad de mejorar la informacion que damos a los
pacientes, principalmente en pacientes mayores y con bajo nivel de estudios, por lo

cual en estas poblaciones vulnerables es recomendable utilizar estas escalas.®

Por si solo, el consentimiento convencional (escrito), es de dificil comprension para
el paciente, mas aln si se suministra con poco tiempo para analizar o discutir las
dudas o si es implementado por personal no capacitado. Al momento hay numerosas
intervenciones disponibles para mejorar la comprension de este documento:
intervenciones  centradas en el paciente como  recursos  escritos,
audiovisuales/multimedia, intervenciones verbales y recursos enfocados en capacitar
al personal de salud desde su etapa formativa, hay multiples estudios que han
demostrado mejoras estadisticamente significativas al utilizar al menos una de estas

intervenciones.
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VIill. RECOMENDACIONES

- El desarrollo del consentimiento informado, es el proceso donde el arte del lenguaje
se muestra en toda su grandeza, un arte que puede conectar mentes, conservando la
identidad cultural y social de cada uno. La palabra debe ser la herramienta que los
médicos y cirujanos deben conocer a fondo, depurar y potenciar, porque los médicos
son los que conocen la historia, el origen y la evolucion de la enfermedad, y por tanto

estan en condiciones de aportar los contenidos éticos a tan importante proceso.

- Los cirujanos en ejercicio deben conocer los diferentes instrumentos que miden la
capacidad cognitiva y la alfabetizacion en salud para mejorar el desarrollo del
consentimiento informado, también deben mejorarse los procesos hospitalarios que
involucran la divulgacién de informacion, la comunicacion y la comprension de cada

parte.?

- Los elementos multimedia ayudan en gran manera a vencer las barreras de lenguaje
ya que son faciles de reproducir y de comprender por la mayoria de pacientes
independientemente del grado de escolaridad, por lo cual se recomienda utilizar estas
herramientas sobre todo afiadidas al consentimiento convencional en poblaciones

vulnerables.
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IX.  ANEXOS

Anexo 1

3

EL SALVADOR

FORMATO UNICO
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Folio Ne°: Expediente Clinico Ne°:

Nombre del Establecimiento de Salud:

I. Datos de identificacion de la persona usuaria que recibe la atencién.
Nombre:
Edad: - Sexo: . Profesion u oficio:
DUI N° :

Il. Datos de la persona que otorga el consentimiento informado, en caso de no ser la persona
usuaria que recibe la atencién.

Nombre:

Edad: ; Sexo: ; Profesion u oficio:
Domicilio:

Numero de Documento Unico de Identidad:
Vinculo familiar o legal:
Tipo de documento que acredita la calidad de representacion:

Ill. Desarrollo del consentimiento informado.

IV. Datos de identificacion del profesional de salud que desarrolla y obtiene el consentimiento
informado.

Nombre:

Profesion:

Todo ello y tal como lo establecen las disposiciones legales pertinentes relacionadas con el
Consentimiento Informado, luego de haberle explicado verbalmente, lo cual se verifica que lo entiende
y acepta, por lo que firmamos juntos el presente consentimiento.

Lugar y fecha

(Firma y sello del profesional de salud) (firma o huella dactilar del que lo otorga)

Observaciones:
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Anexo 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, de anos de edad, con domicilio
en , con profesion u
oficio de , portador de mi Documento Unico de Identidad Personal
nimero ,con expediente numero ,actualmente
recibiendo tratamiento médico en el Hospital del
Ministerio de Salud Puablica y Asistencia Social, por los
Doctores ; , voluntariamente y con

pleno conocimiento, por medio de la presente , reconozco que se me han explicado las
condiciones de salud en que me encuentro las cuales se resumen de la siguiente manera:

1.

2. Por medio de la presente OTORGO mi expreso consentimiento, para que me practiquen las
intervenciones quirdrgicas, evaluaciones médicas y psicosociales que los médicos y personal

paramédico del Hospital Nacional

Asi mismo entiendo que tales tratamiento poseen riesgos de reacciones adversas y
complicaciones, considerando que dichos tratamiento que se me aplicaran son en beneficio de
mi salud; razén por la cual en pleno uso de mis facultades acepto dichos riesgos.

Hago constar que estan presentes otras personas como testigos de mi voluntad, quienes
también escucharon lo expresado por mi persona, asi como la lectura del Art. 65 de la

Constitucion de la Republica que dice: La salud de los habitantes de la Republica constituye un
bien publico. El Estado y las personas estan obligadas a velar por su conservacion y
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reestablecimiento; y del Art. 40 del Cddigo de Salud que dice: El estado determinara la politica
nacional de salud y controlard y supervisard su aplicacion.

Asi me expresé, y leido que se hubo todo lo escrito integramente en un sélo acto, manifesté mi

conformidad, y dije estar redactado a mi voluntad, ratifico su contenido y todos firmamos.

Huellas y firma del paciente

Nombre segun DUI
(En caso de no poder firmar el paciente, firmara otra persona a ruego)

Firma testigo:

Nombre del testigo

Edad ,profesion u oficio
domicilio DUI

Firma testigo:

Nombre del testigo

Edad ,profesion u oficio
domicilio DUI

ASPECTOS A TOMAR EN CONSIDERACION:

— Cuando se trata de un menor de edad la autorizacion la darédn sus padres, haciendo
constar su consentimiento, en caso de no tener la dard el pariente mds cercano o quien
tenga la tutela de éste.

— Cuando el paciente estuviese incapacitado para firmar o fuere un menor de edad, lo harédn
sus parientes mas cercanos y si éstos no pueden firmar, pondran sus huellas y firmara

otra persona a ruego de éstos.
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Anexo 3

FH
: 1% | HOSPITAL NACIONAL ROSALES

LI .
GOt Im
T SATVAIDOR

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

No. DF FXPEDIENTE CLINICO

L DATOS DE IDENTIFICACION DE LA PERSONA USUARIA QUE RECIBE LA ATENCION:

NOMBRE:

LDAD: SEXO: PROFESION U/ OFIC10:

DUI No.

1L DATOS DE LA PERSONA QUE OTORGA EL CONSENTIMIENTO INFORMADO, EN CASO DE NO SER LA
PERSONA USUARIA QUE RECIBE LA ATENCION:

NOMBERE:

EDAD: SEXO: PROFESION U OFICIO:

DUI Ne.

DOMICILIO:

VINCULO FAMILIAR O LEGAL:

TIPO DE DOCUMENTO QUE ACREDITA LA CALIDAD DE REPRESENTACION:

1L DESARROLLO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Versién 1/2019




IV. DATOS DE IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL DE SALUD QUE DESARROLLA Y OBTIENE EL
CONSENTIMIENTO INFORMA DO,

NOMBRE:

PROFESION: No. DE JUNTA:

DUT No. .

OBSERVACIONES ADICIONALES:

TODO ELLO Y TAL COMO LO ESTABLECEN LAS DISPOSICIONES LEGALES PERTINENTES, RELACIONADAS
CON EL CONSENTIMIENTO INFORMADO, LUEGO DE HABERLE EXPLICADO VERBALMENTE, LO CUAL SE
VERIFICA QUE ENTIENDE Y ACEPTA, POR LO QUE FIRMAMOS JUNTOS EL PRESENTE DOCUMENTO.

AURORIZA I:' DENIRGA D FIRMA O HUELLA DACTILAR DEL QUE LO OTORGA

NOMBRE DEL TESTIGO 1: EDAD:
PROFESION U OFICIO: DOMICILIO:

DUI No.: FIRMA DEL TESTIGO:

NOMBRE DEL TESTIGO 2: EDAD:
PROFESION U OFICIO: DOMICILIO:

DUI No.: FIRMA DEL TESTIGO:

FIRMA Y SELLO DEL PROFESTONAL DE SALUD:

LUGAR Y FECHA.

Version 1/2019

T
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Anexo 4

SUBDIRECCION DE SALUD
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
INGRESO, PROCEDIMIENTO O INTERVENCION QUIRURGICA

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL ’
!
|

INGRESO (] PROCEDIMIENTO ( ] INTERVENCION QUIRURGICA [ |

CENTRODEATENCION: ,  FECHA: HORA am(_Jpm!_J
NOMBRE DEL PACIENTE: N® AFILIACION/DUICARNE DE MINORIDAD

NOMBRE DEL FAMILIAR RESPONSABLE O REPRESENTANTE LEGAL (SOLO SI EL PACIENTE ESTA IMPOSIBILITADO PARA
AUTORIZAR; DENEGAR O SER MENOR DE EDAD).

DATOS DE RESPONSABLE O REPRESENTANTE LEGAL

DOMICILIO: EDAD: PROFESION. | TELEFONO:
DOCUMENTO UNICO DE IDENTIDAD (DUI). DOCUMENTO QUE ACREDITA AL APODERADO LEGAL. )
|
‘ . !
1) Yo: , Voluntariamente y con pleno |

conocimiento, por medio de la presente declaro que me han informado y explicado el Diagndstico; Estado de salud y/o tratamiento
de mi (la) salud (de mi representado) y que se resumen asi:

2) Reconozco que los médicos y/o odontlogos me han explicado VERBAL y/o POR ESCRITO los riesgos comunes e
inherentes, ademas de otras complicaciones que pueden presentarse durante y después del ingreso, procedimiento o intervencion
quirdrgica. Asi mismo que en anestesia, transfusiones y en la administracion de algunos medicamentos o tratamientos, existen
riesgos de reacciones adversas y complicaciones, tales como infecciones nosocomiales; paralisis; dario cerebral, e incluso la
muerte; asi como se me explicd que el ingreso, procedimiento o intervencion quirdrgica si lo hubiere se aplicaria en beneficio de
mi (la) salud (de mi representado). La informacion proporcionada ha tomada en cuenta los Art. 9, 15, 16, 18 y 27 del DECRETO N°
37 de la Ley de Deberes y Derechos de los pacientes y prestadores de la salud, dejando constancia de los siguientes (riesgos
relevantes; riesgos posibles; naturaleza curativa o no curativa de la intervencion):

C. SAFISSS 130201002
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e e e S ————— e e et et A e e

CONSENTIMIENTO( ) DENEGATORIA( |

3) CONSENTIMIENTO: () Por medio de la presente, en pleno uso de mis facultades OTORGO: mi expresa autorizacién, para
que se me realice . 4ue segln mi condicién clinica y |
los conocimientos cientificos de los médicos, odontdlogos y otros profesionales de salud del Instituto Salvadorefio del Seguro |
Social, los cuales constan en el presente documento, son necesarios para el restablecimiento de mi salud, por los que acepto
desde ahora dichos riesgos por haberlos entendido plenamente. Al mismo tiempo (Si___ No___) autorizo al Insfituto para que

en caso de fallecimiento me (le) practiquen la autopsia correspopdlente para la busqueda de diagndstico principal con seqguridad

razonable o contribuir a la explicacion de las complicaciones surgidas.

4) DENEGATORIA: () Por medio de la presente, en pleno uso de mis facultades NIEGO EXPRESAMENTE M
CONSENTIMIENTO, para que se me realice, : : : ,Y(SOLICITO___
NO SOLICITO__) ELALTA aun cuando el personal médico me ha explicado la necesidad de realizar lo descrito anteriormente,
por lo que reconozco con pleno conocimiento de que los médicos y otros profesmnales de salud del hospital, asi como del
Instituto Salvadorefio del Seguro Social, NO SON RESPONSABLES directa ni indirectamente de los riesgos y consecuencias
subsecuentes de la enfermedad, que asumo por esta decision y por este medio exonero de cualquier responsabilidad por mi (a)
negativa.

5) ALTA EXIGIDA (L) Por medio de la presente, en pleno uso de mis facultades NIEGO EXPRESAMENTE M
CONSENTIMIENTO, para SER INGRESADO O PERMANECER INGRESADO Y SOLICITO EL ALTA aun cuando el personal
médicome ha explicado la necesidad de permanecer ingresado, por lo que reconozco con pleno conocimiento de que los
médicos y otros profesionales de salud, asi como del Instituto Salvadorefio del Sequro Social, NO SON RESPONSABLES directa i
ni indirectamente de los riesgos y consecuencias subsecuentes de la enfermedad, que asumo por esta decision y por este medio |
exonero de cualquier responsabilidad por mi (1a) negativa. \

6) Hago constar que estn presentes otras personas como testigos de mi voluntad, quienes también escucharon lo expresado por
mi persona y segln los articulos TRES Y SESENTA Y CINCO DE LA CONSTITUCION DE LAREPUBLICA, Y VEINTIDOS DEL
REGLAMENTO PARA LA APLICACION DEL REGIMEN DEL SEGURO SOCIAL. Asi me expresé, y leido que se hubo todo lo
escrito integramente en un solo acto, manifesté mi- conformidad y dije estar redactado a mi voluntad, ratifico su contenido y todos
firmamos.

Nombre segin DUI de quien consiente ()  deniega(_) Firma y huellas.
Nomp(e_ de testigo. i Edad: ____Afios. Profesion:
Domicilio: N° DUI Firma Testigo

Nombre, Firma y Sello del Médico.

En , alas horas del dia
del mes de de .

C. SAFISSS 130201002

37



Anexo 5

INSTRUCTIVO PARA LLENAR EL FORMATO UNICO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Folio N°: colocar el nimero respectivo de la hoja del expediente de la persona usuaria.

No de expediente: colocar nimero de expediente segln el establecimiento.

Nombre del establecimiento de Salud: colocar el nombre del establecimiento donde se proporciona
la atencion.

I. Datos de identificacién de la persona usuaria que recibe la atencion.

Nombre: colocar los hombres y los apellidos, conforme al DUI.

Edad: afios y meses cumplidos en nimeros; Sexo: femenino o masculino; Profesién u oficio:
consignar el nombre conforme al DUI.

Numero de Documento Unico de Identidad: especicar en nlmeros.

Il. Datos de la persona que otorga el consentimiento informado, en caso de no ser la persona
usuaria que recibe la atencién.

Nombre: colocar los nombres y los apellidos, conforme al DUI.

Edad: en nlimeros, en afios y meses cumplidos; Sexo: femenino o masculino;

Profesidn u oficio: consignar el nombre conforme al DUI.

Domicilio: incluir nombre del departamento y municipio.

Numero de Documento Unico de Identidad: especificar en nimeros.

Vinculo familiar o legal: grado de parentesco o tipo de representacion.

Tipo de documento que acredita la calidad de representacién: consighar el nombre del mismo.

Si la persona que recibe la atencion es nifio, nifia, adolescente, debe otorgar el consentimiento
informado el padre, madre, tutor o representante legal, en caso de la ausencia de estos el Procurador
General de la Republica o su representante.

lll. Desarrollo del consentimiento informado.

Este se debe obtener posterior a la evaluacion y analisis pertinente de la necesidad especifica de

tratamiento terapeutico, investigacion, procedimiento que implican un riesgo de sufrir un dafio en su
organismo y que el usuario debe decidir libre, voluntaria y consciente; asi mismo es de obligatorio
cumplimiento conforme las disposiciones legales pertinentes, que después de haberle dado
verbalmente la explicacion a la persona usuaria, el profesional de salud debe consignar en el formato
de consentimiento informado, fundamentalmente lo siguiente:

a) Nombre, descripcion y objetivos del procedimiento diagnostico o terapéutico.

b) Riesgos generales y especificos personalizados.

c) Beneficios esperados y alternativas diagnosticas o terapeuticas.

d) Informacién del derecho a aceptar o rechazar lo que se le propone para su salud.

e) Explicarle sobre el derecho de guardar la confidencialidad del uso de la informacién sobre su

salud.

Se debe recordar que existen excepciones para obtener el consentimiento informado, cuando:
a) Se encuentre inconsciente o en estado psicético, que le impida tomar decisiones.
b) Exista riesgo para la vida de acuerdo con la ciencia medica.
c) Exista riesgo para la salud publica por razones sanitarias, establecidas por la Ley.

IV. Datos de identificacién del profesional de salud que desarrolla el consentimiento informado.
Nombre: establecer el nombre completo del profesional de salud que desarrolla y obtiene el
consentimiento informado.

Profesidn: establecer el nombre completo de la profesion que por ley ejerce.

Lugar y fecha: consignar el nombre del lugar en donde se otorga el consentimiento informado.

Firma y sello del profesional de salud: consignar la firma y estampar el sello de profesional.
Observaciones: consignar la negativa de la persona usuaria a las actuaciones sanitarias, la persona

debe firmar siempre el formulario de consentimiento informado, si es posible establecer las razones de
su negativa; asi como otros aspectos que el profesional de salud estime pertinente.
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Anexo 6

_-LTabIa 1: Interpretacion de las puntuaciones de facilidad de lectura de Fleschl|

Puntuacion bruta Nivel de dificultad Lectura representativa

<30 Muy dificil Periédico cientifico

30-50 Dificil Revista general de orientacion
académica.

50-60 Bastante dificil Revista de calidad

60-70 Estandar resiimenes

70-80 Bastante facil Ciencia ficcidn

80-90 Facil ficcion pop

90-100 Muy facil Libros de historietas

Anexo 7

THIS is to certify that [ give permission for an operation to be performed on and an anaesthetic
administered to:

Figure 1: A typical form with very scanty content
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Anexo 8

Exeaines, #f af.: Surpkal infoimmed cordenl homs (n Mgerian P pitals

XY HOSPITAL

PATIENT™S COMNSENT FORM

{Flzazz rzad s form and e noces overieaf very camgfully)

A TO THE CGONEULTANT
TYFE OF OFERATION, TNVESTIGATICN OR FROCECURE

{1} I comfirm, dhar I have explained che ranre of che sumgery or other procedures 1o be perfiormed upon che padent
narmed below;, as well 25 ocher appmopdaned opdons as are available and che possible ddks invoheed. T have aka
zdvized chem of oype of arzesthedc (f amy) proposed. Mo asurance bas been ptven chac dhe procedure oAdll be
performed by a pardodar inéhidizl. The explanacon Thave gven i nomy judzepnc suiced co che underscnding
of the padent andfor che parencl(s) or puandian of the padenc

SpredEr e [ T
{tl} Won-Enghch Speakers. Enghich Inperprecdaon

[ comfimen chac the explarcdon smeed tn (i) above, was oo che besc of mvy mowledpe and belief uby and faidhfislly
inerprecad oo the parsnc

Sipmed. ... - R [ OO

Weimess Sipnaoue & Prncrames e
B. TO THE PATENTGUARDIANREEFOMEIELE FEREON

I. ¥ you do noc umderstand che explanadon of che surpery or odier procedures o be underzone, or 1€ you reguire
furmher informadon you should asie your consulang b fediczl Pracddoner

1. Please check char all informarion on che fomm s corece. i 1s and you endemsmnd doe explanadorn, chen sipn dhe
form
) . e | e e en hereby consenc o

urderzo cthe propossd operadon o be peciormed upon mysale | T (1
The reeome amd purposs of which has been explamed ome by bobdm D,

[ also comsens o mach furcher or aleermadye operadve measures 25 may be found receszry prior o, during e
course of, and afoer che operzdon, and o dhe adminsozdon of 2 general, loc] or odver anassche de for any of chese

purposes.

{please delecs nx gpplicaki)

Spred..... .- ..Fadenr, Parere, Cuardian, responsble Ferson

Figure I Asmeple fore with good conlenl miirmaien

| Eald | Nigprian Jerarmal of Clinicn] Precbior  JulSep 2001 + Vil 14 ¢ booe 3
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Anexo 9

Cuestionario sobre la informacion previa
a la cirugia(*)

.. Es su primera operacion?

.Ha recibido informacion del cirujano sobre la operacion que le van a
realizar?

. La ha entendido?

. Ha tenido tiempo suficiente para comprender la informacion que ha
recibido sobre su operacion?

. Cree que ha recibido suficiente informacion sobre su operacion?

.Sabe en qué consiste su operacion?

Antes de esta visita, ;ha recibido informacion sobre la anestesia?

(*)Disenado con el Departamento de Epidemiologia del hospital. Res-
puestas a las preguntas: si, no e inseguro.

Anexo 10

Decisional Conflict Scale®*

(Cuian seguro me siento? Yo estoy seguro/a de lo que voy a hacer
Yo se cudl es la mejor opcion para mi

,Qué es lo que yo sé? Yo se cudles son las opciones que tengo
Yo se cuales son las ventajas de cada
opcion
Yo se cudles son las desventajas de cada
opcion

. Qué es lo que tiene mayor Yo tengo claro cudles son las mayores

importancia para mi? ventajas para mi
Yo tengo claro cuiles son las mayores des-
ventajas para mi

. Como otros me ayudan? Yo tengo suficiente apoyo de otros para
elegir una opcion
Yo estoy decidiendo sin presion de otros
Yo tengo suficiente asesoria para tomar la
decision

*Question Format DCS: 10 items a 3 respuestas posibles: si, no, inse-
guro.
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Anexo 11

day of admission and

1-3 days before admission
surgery

Consent taking Briefing for STeP

surgeon and patient surgeon and student

( STeP \
student and patient

Student:

»May | ask you some questions?“
,Which operation are you going to
receive?”

,Where is the incision going to be?“
,What will this operation change for
you?“

,What sort of complications might
happen?“

,Do you know what it means, if the

main bile duct is injured?”

Debriefing

surgeon and student
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