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PALABRAS CLAVE Resumen

Consentimiento Antecedentes: La forma de obtener el consentimiento informado es variable, por lo que el
informado; objetivo de este trabajo fue evaluar el nivel de conocimientos sobre la colonoscopia comparando
Calidad endoscopica; 2 modalidades de consentimiento.

Colonoscopia Materiales y métodos: Estudio observacional, transversal y comparativo realizado en pacientes

sometidos a colonoscopia en un hospital publico (grupo A) y en un hospital privado (grupo B).
El grupo A recibié informacion verbal por un médico e impresa y el grupo B solo impresa. Una
0 2 semanas después se realizd una encuesta telefonica.

Resultados: Se incluyé a 176 sujetos (grupo An=55y grupo B n=121). EL 69.88% (n=123) de los
pacientes tenian nivel educativo universitario, el 23.29% (n = 41) nivel educativo secundario,
el 5.68% (n=10) nivel educativo primario completo y los restantes (n=2) no habian comple-
tado estudios. EL 100% conocia las caracteristicas y el 99.43% los beneficios del procedimiento.
El 97.7% recibié informacion sobre complicaciones, el 93.7% nombro alguna y el 25% (n=44)
recorddé complicaciones mayores. Todos respondieron, recibieron y leyeron el consentimiento
informado antes del estudio. No hubo diferencias entre los grupos en el conocimiento de las
caracteristicas, los beneficios, la recepcion y la lectura del consentimiento. El grupo B respon-
dié mejor sobre las complicaciones (p=0.0027) y el grupo A recordaba mas las complicaciones
mayores (p <0.0001). El grupo A tuvo mayor nimero de respuestas positivas (p <0.0001).
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Introduccion

Conclusiones: La combinacion de informacion verbal y escrita logra mejor nivel de conocimien-
tos por el paciente.

© 2014 Asociacion Mexicana de Gastroenterologia. Publicado por Masson Doyma México S.A. Este
es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/
by-nc-nd/4.0/).

Informed consent in colonoscopy: A comparative analysis of 2 methods

Abstract

Background: The manner in which informed consent is obtained varies. The aim of this study is
to evaluate the level of knowledge about colonoscopy and comparing 2 methods of obtaining
informed consent.

Materials and methods: A comparative, cross-sectional, observational study was conducted on
patients that underwent colonoscopy in a public hospital (Group A) and in a private hospital
(Group B). Group A received information verbally from a physician, as well as in the form of
printed material, and Group B only received printed material. A telephone survey was carried
out one or 2 weeks later.

Results: The study included a total of 176 subjects (group A [n=55] and group B [n=121]). As
regards education level, 69.88% (n=123) of the patients had completed university education,
23.29% (n= 41) secondary level, 5.68% (n=10) primary level, and the remaining subjects (n=2)
had not completed any level of education. All (100%) of the subjects knew the characteristics
of the procedure, and 99.43% were aware of its benefits. A total of 97.7% received informa-
tion about complications, 93.7% named some of them, and 25% (n=44) remembered major
complications. All the subjects received, read, and signed the informed consent statement
before the study. There were no differences between the groups with respect to knowledge of
the characteristics and benefits of the procedure, or the receipt and reading of the consent
form. Group B responded better in relation to complications (P=.0027) and group A had a better
recollection of the major complications (P<.0001). Group A had a higher number of affirmative
answers (P<.0001).

Conclusions: The combination of verbal and written information provides the patient with a
more comprehensive level of knowledge about the procedure.

© 2014 Asociacion Mexicana de Gastroenterologia. Published by Masson Doyma México S.A. This
is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/
by-nc-nd/4.0/).

iniciativas la «cirugia segura» incluye como indicador el
consentimiento” 0,
La forma de dar informacion en endoscopia varia: pacien-

El consentimiento informado (Cl) es parte clave del acto
médico que se relaciona con el principio de autonomia'-?:
todo paciente tiene derecho a recibir la informacion nece-
saria para decidir en forma conjunta las acciones que se
tomaran respecto a su salud.

En las ultimas décadas, el Cl incorpor6 elementos que
abarcan la proteccion legal («medicina defensiva»)® y es per-
cibido en ocasiones por los pacientes como una herramienta
para desligar responsabilidades por parte de los profesiona-
les y de las instituciones*®.

Dentro de los parametros de calidad recomendados por
distintas sociedades cientificas vinculadas con la endoscopia
digestiva el Cl es uno de ellos, siendo parte de un proceso de
informacion al paciente antes, durante y después del proce-
dimiento. Es tanto el peso que tiene hoy el Cl que debemos
considerarlo como un indicador de calidad”®.

La seguridad del paciente es una preocupacion glo-
bal en salud; la Organizacion Mundial de la Salud ha
liderado diversas iniciativas destinadas a mejorar la segu-
ridad de quienes reciben cuidado médico; dentro de estas

tes que reciben informacién directamente del médico en una
consulta previa, otros que la reciben del personal auxiliar
(enfermeros, instrumentadores o administrativos) y pacien-
tes que reciben la informacién en formularios impresos (o
via email) que a su vez sirven como Cl.

Las diferentes formas de dar informacion, y docu-
mentarla, sumadas a las diferencias de nivel educativo,
capacidad de entendimiento y factores culturales, hacen
que la comprension de la informacion varie y pueda generar
conflictos en la relacion médico-paciente’’. Todo paciente
debe ser informado de los procedimientos a los que sera
sometido, sus beneficios, riesgos, resultados y alternativas.

Objetivo: evaluar el nivel de conocimientos sobre VCC
comparando 2 modalidades de Cl.

Materiales y métodos

Se realizé un trabajo observacional, transversal y compa-
rativo. El Hospital Militar Central (HMC) tiene un sistema
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de acceso cerrado a la endoscopia donde el paciente, pre-
vio a la realizacion del procedimiento, debe concurrir a
una consulta con un médico especialista. Gastroenterologia
Diagnostica y Terapéutica (GEDYT) tiene un acceso abierto
a la endoscopia, donde el paciente solicita el turno para
el procedimiento y la informacion es brindada por el per-
sonal auxiliar por medio de un formulario impreso. Por lo
tanto, nuestro estudio solo observo las modalidades de tra-
bajo habituales de cada servicio sin realizar ningln tipo de
intervencion.

Ingresaron al estudio los pacientes sometidos a colono-
scopias diagnosticas (VCC), programadas y ambulatorias en
el Servicio de Gastroenterologia del HMC (grupo A) y en
GEDYT (grupo B) en Buenos Aires, Argentina, en el mes de
mayo del 2014.

Criterios de inclusion: 18 o mas anos de edad, ser
sometido a una colonoscopia, pacientes ambulatorios, estu-
dios programados, estudios con intencionalidad diagnostica
incluyendo polipectomia simple.

Criterios de exclusion: pacientes sometidos previamente
a estudios endoscopicos digestivos, pacientes con imposi-
bilidad de comprender debido a alteraciones neuroldgicas
y/o cognitivas, procedimientos endoscopicos terapéuticos
avanzados, pacientes que se niegan a participar del estudio.

En cada grupo se incorporaron pacientes en forma con-
secutiva. Se registraron los datos necesarios para poder
realizar una encuesta telefonica (nombre y apellido, edad,
sexo y nivel educativo maximo alcanzado) (tabla 1).

Los pacientes del grupo A (HMC) recibieron la informa-
cion relacionada con la colonoscopia en forma verbal en una
consulta previa con un médico del Servicio de Gastroente-
rologia y en ese momento se le entregoé un folleto impreso
con informacion y el formulario de Cl que debian llevar fir-
mado el dia del procedimiento. Los pacientes del grupo B
(GEDYT) recibieron el folleto informativo y el formulario de
Cl en el momento de solicitar turno para la colonoscopia,
entregados por personal administrativo en forma personal o
via email; también debian presentarlo en el momento del
procedimiento.

Los formularios utilizados fueron los mismos en ambos
grupos. Se evaluaron con la adaptacion del test de

Tabla 1 Encuesta para el paciente

legibilidad de Flesch Kincaid al espanol realizada por Fer-
nandez Huerta'’. Los puntajes obtenidos para el folleto
explicativo y para el Cl fueron de 62.9 y 67.8, siendo ade-
cuados para un lector adulto.

La encuesta se realizo en forma telefonica entre los 7
y 15 dias posteriores a la VCC; la misma fue realizada por
personal auxiliar que no particip6 de la consulta previa ni
del procedimiento. El cuestionario constaba de 7 pregun-
tas estructuradas, cerradas y 2 preguntas accesorias (4y 7)
abiertas.

Variables: edad, sexo, nivel educativo (no completo
estudios, primario completo, secundario completo y uni-
versitario completo) y nivel de conocimientos sobre VCC
(proporcion de respuestas afirmativas en todas las preguntas
y en la segunda parte de las preguntas 4 y 7 se comparo la
cantidad de pacientes que recuerdan alguna complicacion y
alguin estudio alternativo).

Aspectos éticos: por el diseiio del estudio (observacio-
nal), la firma del Cl y la aceptacion verbal a contestar la
encuesta telefonica manteniendo la confidencialidad fueron
suficientes para ingresar al estudio.

Analisis estadistico: se analizaron los datos generales
(edad, sexo, nivel educativo) expresados en media, rango
y DE. Los resultados de cada pregunta fueron evaluados de
manera global con estadisticos descriptivos y comparativa-
mente (test no paramétrico, chi al cuadrado). Se aceptd una
significacion igual o menor de 0.05.

Resultados

En total 176 pacientes se enrolaron en el estudio (grupo a 55,
grupo b 121), la edad promedio fue de 55.4 anos (rango 23-
84 anos; DE 10.9), todos los pacientes aceptaron contestar
la encuesta. El 69.88% (n=123) de los pacientes tenian nivel
educativo universitario, el 23.29% (n = 41) nivel educativo
secundario, el 5.68% (n=10) nivel educativo primario com-
pleto y los restantes (n=2) no habian completado estudios
(tabla 2).

Todos los encuestados reconocieron que se les informa-
ron las caracteristicas de la VCC y el 99.43% los beneficios

Edad:
Sexo:
1. Nivel educativo.

2. ;Fue informado antes de realizarse la endoscopia sobre las caracteristicas del estudio al que fue Si No

sometido?

3.- ;Se le informo por qué se le solicitaba el estudio y qué beneficios se esperaban obtener al realizarse una Si No

endoscopia?

4.- ;Se le informaron las potenciales complicaciones que podrian surgir de un procedimiento endoscopico? Si No
En caso de haber contestado si, nombre las complicaciones que recuerde puedan surgir como

consecuencia de una colonoscopia

5. ¢Se le solicito leer y firmar un consentimiento informado o autorizacion antes de realizar la endoscopia? Si No
6. ;Leyo Ud. en su totalidad el consentimiento informado que se le dio antes del estudio? Si No
7. ;Se le informo de qué alternativas tenia (qué otros estudios podria hacerse) Ud. en caso de no querer Si No

hacerse una colonoscopia?

En caso de haber contestado si, nombre alguno de los estudios que le fueron informados como

alternativas a la colonoscopia:
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Tabla 2 Variables demograficas y educativas

Variable Grupo A (HMC) (n=55) Grupo B (GEDYT)
(n=121)

Edad promedio 58 anos 54.3 anos

Sexo femenino 33 (60%) 73 (0.61%)

No completo estudios 2 (3.6%) 0

Estudios primarios completos 10 (18.2%) 0

Estudios secundarios completos 21 (38.1%) 19 (15.7%)
Estudios terciarios completos 21 (38.1%) 102 (84.2%)

(n=175). EL 97.7% recibio informacion respecto a las poten-
ciales complicaciones. El 93.7% nombr6 alguna de las
complicaciones que se informaban en el Cl pero solo el
25% (n=44) recordaban complicaciones mayores (perfora-
cion y/o sangrado). Todos respondieron haber recibido el Cl
antes del estudio y haberlo leido.

Solo el 23.8% recordaban haber recibido informacion
sobre alternativas diagnodsticas aunque solo el 7.95% (n=14)
pudo nombrar alguna.

El analisis comparativo no mostro diferencias estadistica-
mente significativas en relacion con el conocimiento sobre
las caracteristicas del estudio, los beneficios, la recepcion
y lectura previa del Cl (tabla 3).

Los pacientes del grupo B respondieron en su totalidad
haber sido informados sobre las complicaciones; en el grupo
A el porcentaje fue menor (p <0.05). Asimismo los pacientes
que tuvieron una consulta especializada (grupo A) recor-
daban en mayor numero las complicaciones consideradas
mayores (perforacion y/o sangrado) que aquellos que no
tuvieron entrevista previa (grupo B) (p <0.05).

El nivel informacién sobre alternativas fue bajo en el
grupo B, observandose diferencias estadisticamente sig-
nificativas (p<0.0001). En relacion con la capacidad de
recordar estudios diagnosticos alternativos no se observaron
diferencias entre los grupos.

El nimero de pacientes que contesto afirmativamente las
7 preguntas cerradas en el grupo A fue de 30y en el grupo B,
12. El promedio de respuestas afirmativas fue de 5.5 para el
grupo Ay de 5.01 para el grupo B. La diferencia entre ambos
es estadisticamente significativa.

Discusion

La utilizacion del Cl y la cantidad y la calidad de informacion
brindada a los pacientes presentan variaciones regionales.
Un trabajo en Croacia mostro niveles llamativamente bajos
de uso del Cl y de informacion sobre alternativas y mortali-
dad de la endoscopia’®. En China se observd que poco mas
de 2 tercios de los pacientes sometidos a endoscopias diges-
tivas fueron informados previamente al estudio'. El estudio
europeo realizado en 2002 reveld una gran variacion entre
los paises: en menos de una cuarta parte la informacion
previa la daba un endoscopista, en el 15% no se discutian
alternativas y solo en el 23% se informaba la mortalidad™.
Otro trabajo reflejo que el 30% de los endoscopistas en Gran
Bretaina delegaban en personal asistente la informacion al
paciente y que existia una tendencia a no dar la informacion
relacionada con las complicaciones y alternativas de manera
igualitaria’®.

Este estudio muestra niveles adecuados de informacion
en los pacientes en la mayoria de los aspectos que deben
ser contemplados en el proceso del Cl: caracteristicas del
estudio, beneficios y complicaciones. A su vez, los niveles
de conocimientos de complicaciones mayores y alternativas
diagnosticas son bajos.

La combinacion de informacion verbal y escrita antes de
procedimientos quirirgicos y endoscopicos logra menores
niveles de ansiedad' y mejora el nivel de entendimiento
en general y sobre las complicaciones. Estos se incre-
mentan con la utilizacion de recursos audiovisuales o
multimedia'®?',

Tabla 3 Comparacion de niveles de conocimientos (cantidad de respuestas positivas)

Variable Grupo A (HMC) (n=55) Grupo B (GEDYT) p
(n=121)

Caracteristicas del estudio 55 (100%) 121 (100%) NS

Beneficios 54 (98.1%) 121 (100%) NS

Complicaciones 51 (92.7%) 121 (100%) 0.0027

Complicaciones mayores 26 (47.2%) 17 (14%) < 0.0001

Recibi6 antes el CI 55 (100%) 121 (100%) NS

Leyo antes el CI 55 (100%) 121 (100%) NS

Conoce alternativas 30 (54.5%) 12 (9.9%) < 0.0001

Recuerda alternativas 2 (3.6%) 12 (9.9%) NS

Cantidad de pacientes que respondieron afirmativamente 30 (54.5%) 12 (21.8%) < 0.0001

todas las respuestas

NS: no significativa.
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En nuestra poblacion, la comparacion de las 2 modalida-
des de obtener el Cl mostré un mayor nivel de conocimientos
globales en el grupo que tuvo una entrevista previa con un
gastroenterélogo. La participacion del especialista en nues-
tro estudio se asocié a una mayor capacidad de recordar
complicaciones mayores y estudios alternativos. Es impor-
tante tener en cuenta como indicador la capacidad de
recordar los riesgos del procedimiento, ya que dentro de las
expectativas de los pacientes sometidos a VCC se encuentra
conocer las complicaciones mayores??.

Si bien consideramos que sera necesario en el futuro con-
tinuar investigando la calidad del proceso del Cl y, a pesar de
las limitaciones metodolégicas del trabajo (tamano de mues-
tra y diferencias en el nimero de los grupos), nos parecen
relevantes los resultados dada la escasez de publicaciones
relacionadas con esta tematica en nuestro pais y region.

Si bien el nivel educativo de los pacientes mejora
los conocimientos sobre los procedimientos a los que son
sometidos?}, creemos que una de limitacion de nuestra
investigacion es que la mayoria de los pacientes tienen estu-
dios superiores y no permitié la correcta comparacion de
niveles educativos mas bajos.

La satisfaccion del paciente que accede a la endosco-
pia a través de un sistema de acceso abierto (como el del
grupo que recibié la informacién impresa sin consulta pre-
via) es elevada?*; otras variables, como no leer el Cl y tener
un nivel educativo mas alto, se relacionan con una mayor
insatisfaccion respecto a la informacion recibida?.

El Clsirve para identificar y respetar los mejores intereses
del paciente, dandole a cada uno la oportunidad de decidir
autonomamente. En su forma mas verdadera, el Cl es un
proceso; el documento es solo una sefal concreta de que
dicho proceso ha ocurrido. Esto significa reconocer el valor
ético inherente de la autodeterminacion, intenta reconocer
el sistema de valor de cada paciente y sus metas individua-
les de vida y como estos factores influyen en su toma de
decision.

El ClI es particularmente importante en el ambito qui-
rargico y por las caracteristicas de los procedimientos
endoscopicos seria conveniente que su obtencion sea simi-
lar al de la cirugia, donde muchas veces es necesario brindar
un consentimiento para la firma segun el tipo de cirugia o
procedimiento a realizar?.

El momento y el lugar en donde el proceso del Cl podria
iniciarse incluyen una variedad de escenarios concebibles,
desde el consultorio hasta al lado de la cama del enfermo
internado. Dependiendo del tipo de practica para la que
se obtiene el consentimiento y del nivel de discusion que
el paciente requiera, el proceso puede requerir cita previa
con el médico o bien incluir informacion escrita, imagenes
o videos explicativos del procedimiento o practica. Estos
recursos Yy la utilizacion de un lenguaje menos técnico pue-
den ser un camino para lograr un mayor entendimiento vy,
por lo tanto, una mejor toma de decisiones conjunta que
resulte en un beneficio para el paciente?'.

Los documentos actuales para el Cl deberian, en primer
medida, brindar una clara descripciéon del procedimiento
planificado, sus riesgos y beneficios. Segundo, el documento
debe articular adecuadamente los resultados anticipados,
tanto positivos como negativos, en un futuro cercano y dis-
tante, ademas, si hubiere, las alternativas al procedimiento
o practica a realizar?’?°.

Podemos concluir que ambas modalidades de brindar
informacion son adecuadas, logrando un elevado nivel de
conocimientos sobre los diferentes aspectos que deben ser
parte del Cl. La participacion de un médico especialista logra
mejores niveles generales de conocimientos y de aspectos
puntuales como las complicaciones mayores y los tipos de
estudios alternativos. El uso de uno u otro sistema de infor-
macion al paciente esta determinado, entre otras variables,
por el tipo de institucion (cantidad de médicos y cantidad
de pacientes fundamentalmente) y por el sistema de acceso
al mismo, factores que deben ser tenidos en cuenta en el
momento de decidir la modalidad de informacion.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores declaran
que para esta investigacion no se han realizado experimen-
tos en seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre
la publicacion de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores han obtenido el consentimiento informado de los
pacientes y/o sujetos referidos en el articulo. Este docu-
mento obra en poder del autor de correspondencia.

Financiamiento

No se recibio patrocinio de ninglin tipo para llevar a cabo
este estudio.
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