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TITULO

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL TRATAMIENTO TROMBOLITICO
CON ACTIVADOR TISULAR DEL PLASMINOGENO PARA EL ACV
ISQUEMICO AGUDO.

Resumen

Determinar la realizacion del consentimiento informado conforme a la norma en
el tratamiento trombolitico con TPA para el ACV isquémico agudo en el Hospital
General de Agudos “Dr. Ignacio Pirovano” CABA. A tales efectos, se realizé una
investigacion Descriptiva y de Campo en la unidad de ACV del Hospital Pirovano. La
poblacion y muestra estuvo conformada por 12 neurdlogos. Se les aplic6 un
cuestionario y a los superiores jerarquicos una entrevista, ambos instrumentos
elaborados con base en objetivos y variables de esta investigacion cuyos resultados
fueron vaciados en cuadros, graficos y analizados cuali-cuantitativamente. De alli se
elaboraron conclusiones, recomendaciones generales y especificas para disefiar un
consentimiento informado escrito especifico para trombdlisis con TPA en ACVi. Entre
las conclusiones se logré constatar que los encuestados en su mayoria conocen la ley
de derechos del paciente que contiene las formalidades del consentimiento informado,
se determind un patrén de disefio de este en ACVi evaluando conformidad con la
norma, con base en instrumentacion verbal. Materializado en la mayoria de los casos
por un consentimiento escrito general de tratamientos agudos no especifico y para
completar, el tratamiento se administra sin Cl escrito en menos del 20 % de los
pacientes, que no pueden manifestar su voluntad siendo la principal causa los
trastornos del lenguaje (afasia). Cuando ademas nos encontramos con ausencia de
representante legal la conducta mayoritaria es realizar el tratamiento sin Cl dejando
constancia escrita en HC.
Palabras claves: Consentimiento informado, Accidente cerebro vascular
Abstract :
It was found that most of the respondents know the patient's rights law that contains
the formalities of informed consent and an IC design pattern in ACVi was determined
and considering the recommendations of the professionals, a specific written IC for
thrombolysis was prepared. in ACVi, in accordance with the norm, based on verbal
instrumentation, materialized in most cases by a general written consent of non-
specific acute treatments and to complete, the treatment is administered without written
IC in less than 20% of the cases. Patients, who cannot express their will, the main
cause being language disorders (aphasia). When we also find the absence of a legal
representative, the majority behavior is to carry out the treatment without IC, leaving a
written record in HC
Keywords: Consent, information Cerebrovascular accident



INTRODUCCION

El ataque cerebrovascular (ACV) es una emergencia en la cual el tiempo juega
un papel determinante. A menor tiempo de diagndstico y tratamiento, mejor es el
pronéstico del paciente con ACV agudo, disminuyendo en consecuencia su
morbimortalidad. Se encuentran en desarrollo en diversas provincias del pais y en
CABA las denominadas redes de ACV, las cuales generan reduccioén en los tiempos al
tratamiento, ademas de incrementar el nimero de pacientes que pueden acceder al
mismo en una unidad de ACV y en consecuencia mejorar su prondstico, tal y como lo

sostiene Gonzales (2020)

En CABA, existen 2 unidades de ACV (UACV) dentro del sistema de salud
publico. Una ubicada en el Hospital Ramos Mejia desde 2015 y la segunda en el
Hospital Pirovano que data del 2018. Uno de esos centros sera el contexto donde se
desarrolle esta investigacion, la cual serd de Campo, Descriptiva y tendra como tema
el consentimiento informado (Cl) como requisito requerido por la Ley 26.529
denominada Derechos del Paciente en su Relacion con los Profesionales
Instituciones de la Salud. El objetivo fundamental de la misma consistir4 en determinar
la realizacion del CI conforme a la norma en el tratamiento trombolitico con Activador
tisular del Plasminégeno (TPA) para el ACV isquémico (ACVi) agudo en el Hospital
General de Agudos “Dr. Ignacio Pirovano” CABA, siendo esta en una de las dos UACV

citadas.

Ahora bien, para el desarrollo de la investigacion, se analiz6 en la norma
vigente, si el tratamiento con TPA para ACVi agudo puede hacerse prescindiendo del
Cl. De igual manera, se identificé el conocimiento que tienen los médicos que tratan la
patologia, referido a la ley de derechos del paciente. Asimismo, se pretendi6 precisar
si el personal médico de la muestra en estudio infunde TPA sin CI escrito dado por el
paciente o familiar cercano. Asi como el célculo en porcentaje de pacientes que no
pueden expresar su voluntad para el Cl en el tratamiento trombolitico con TPA en

ACViy evaluar sus causas.

Finalmente, se pretendié visibilizar un conjunto de estrategias que deben
llevarse a cabo para disefiar un Cl especifico de tratamiento trombolitico con TPA en

pacientes con ACVi que permita ajustar el documento a las exigencias médico legales.



FUNDAMENTACION

La importancia de esta investigacion radica en determinar cémo se realiza
actualmente el Cl en la unidad de ACV del Hospital Pirovano y su concordancia con la
norma. Buscar la realizacién de un modelo de Cl que sea claro, preciso, adecuado, en
armonia con las exigencias de la Ley, especifico y predeterminado para minimizar los
tiempos de su confeccion, en el contexto de una terapéutica tiempo dependiente como

es el tratamiento trombolitico de ACVi agudo.

Asimismo, informar a los médicos que se dedican al tratamiento del ACV
agudo, la importancia fundamental de realizar el Cl, ponderando la autonomia del
paciente, transformando en su eleccion asumir los riesgos esperados del tratamiento y
no adjudicarle responsabilidad al médico de complicaciones esperadas, evitando
puntos de partidas para futuros litigios que podrian encuadrarse en mala praxis, siendo

esto un tema médico legal trascendente para ser investigado.

Actualmente no se reconoce un patréon unificado/enfoque estandar de
consentimiento informado (Cl) especifico para el tratamiento trombolitico de ACVi
agudo en la unidad de ACV del Hospital Pirovano, lo que lleva a que cada médico lo
realice segln su parecer. Seria necesario determinar cual es la forma de confeccion
del Cl en la unidad de ACV del ambito publico de CABA en el afio 2022 y conforme a
ello visibilizar un conjunto de sugerencias que coadyuven a optimizar su realizacion,

conforme a la norma vigente.



DEFINICION Y FORMULACION DEL PROBLEMA

En la actualidad en CABA, existen 2 UACV dentro del sistema de salud publico,
una en el Hospital Ramos Mejia (2015) y la segunda en el Hospital Pirovano (2018).
Su desarrollo generé un aumento progresivo de las posibilidades de tratamiento del
ACVi agudo, con significativa reduccion de los tiempos de tratamiento y aumentando la
cantidad de pacientes que acceden a terapias de reperfusion, los cuales alcanzaron en
2019 un promedio de tratamiento trombolitico endovenoso de 8,8 pacientes/mes, con

base en los datos suministrados por Gonzales (2020).

En el Hospital Pirovano, el paciente con ACVi agudo que ingresa a la sala de
emergencias, presenta muchos desafios. En primer término, se debe recabar signos
vitales y estabilizacion del paciente si lo requiere, realizar examen fisico y elaborar el
diagnéstico presuntivo, asegurar la colocacion de accesos venosos periféricos,
recabar informacion relevante como antecedentes médicos, medicacion habitual, hora
de inicio de los sintomas, realizar pedido de estudios, muchas veces trasladar el
paciente a realizar la neuroimagen y analizar la misma para decidir un tratamiento, el
cual es cada vez menos efectivo en relaciébn al paso del tiempo. Por ello son
recomendados el seguimiento de protocolos y cumplimientos de métricas asistenciales
(tiempo maximo recomendado para realizar determinadas etapas dentro del protocolo)
con la finalidad de reducir el tiempo hasta la infusibn de medicacién trombolitica
endovenosa TPA. (ANEXO 1)

Es preciso notar, que mas alla de las multiples acciones que el médico debe
realizar y supervisar contra reloj, es frecuente que el paciente, debido a la naturaleza
misma de la enfermedad, no pueda manifestar su voluntad porque tiene defectos en la
expresion y/o compresion del lenguaje (afasia), imposibilidad de reconocer los
sintomas que presenta (Anosognosia) y por ende la gravedad del cuadro, alteracion
de nivel o contenido de la conciencia, o por defectos cognitivos agudos o previos

asociados o no a sindrome confusional.

Estas mudltiples variables, ventanas terapéuticas de pocas horas y déficit
neuroldgicos que frecuentemente reducen la capacidad del paciente a emitir su
voluntad, eventual desconocimiento médico legal y permanencia inconsciente del
paradigma de toma de decisiones médicas de concepcion tradicional paternalista, son

factores que atentan contra el correcto proceder en un aspecto extremadamente



relevante jerarquizado en la norma y de indole médico legal , como es la expresion de
voluntad del paciente o el representante legal al desarrollar su derecho de autonomia,
materializado como el consentimiento informado. Toda vez que se elabora este
documento, hace al derecho inalienable del paciente de disponer de su propio cuerpo,
a su autodeterminacion, por lo que entrafia el ejercicio de sus derechos
personalisimos mas valiosos. De ahi que esa labor condiciona la licitud y legitimidad
de la actividad médico legal, de la toma de decisiones en la emergencia del caso. De

alli la importancia de esta investigacion que se pretende realizar.

Tanto a nivel mundial como local se visibilizan estos casos y diariamente los
médicos enfrentan y asumen esta situacion. Cada vez se registran mas demandas
relacionadas a procedimientos médicos. Los aspectos médicos legales relacionados
con la administracion de TPA ocurren cuando los pacientes o familiares presentan sus
demandas. Estas quejas pueden referir tanto a la administracion como a la no

administraciéon del medicamento. Mendelson et al (2018)

En los udltimos afios y en especial desde la sancién de las leyes 26.529,
posteriormente la 26.742 que modifica la anterior y sobremanera a partir de la vigencia
del nuevo Cédigo Civil y Comercial, el deber de actuar diligente ha pasado a compartir
el escenario con otros dos que le han quitado parte de su anterior protagonismo. Son
estos, el deber de informacién suficiente al paciente y el de obtencion de su
consentimiento informado a la practica propuesta. Este fenébmeno se ha producido
porque el respeto de la voluntad del paciente ha alcanzado alturas que hace afios no
tenia, generando primero y acrecentando después los deberes informativos y de
solicitud de consentimiento por parte del médico, tal y como lo sostiene Lopez (2016)

Este autor argumenta que:

“El medico tiene el deber de brindar al paciente la informacion suficiente y de obtener
el correspondiente consentimiento informado con la practica propuesta. La distincion
apuntada merece destacarse y ello porque un médico puede realizar una intervencion,
procedimiento sin que tenga ninguna objecién médica y cumpliendo con todos los
recaudos del caso; y, sin embargo, incurrir en mala praxis y tener responsabilidad civil

por la falta del debido consentimiento informado” (p1)

Esto se da si la omisiéon se encuentra en relacién causal adecuada con el dafio

causado y si no habia urgencia en salvar la vida del enfermo. En otras palabras, el



profesional puede responder si falla a esto ultimo, aunque no haya actuado en forma

imperita, ni negligente, ni imprudente.

Frente a esa vision tedrica, el tratamiento de ACV isquémico en relacién con el
consentimiento informado presenta varias aristas. El médico se encuentra a menudo
con pacientes que no pueden expresar su voluntad y ofrecen tratamientos no exentos
de complicaciones importantes e irreversibles tempranas y todo bajo una exigencia
temporal que con cada minuto que transcurre aumenta el riesgo de estas. Sabiendo
también que la confeccion completa y ajustada a la norma vigente de todos los
documentos médicos ofrece proteccion ante posibles demandas. Por ello a través de
esta investigacién se pretende indagar si ¢El consentimiento informado se realiza
conforme a la norma para el tratamiento trombolitico con TPA del ACV isquémico

agudo en el Hospital General de Agudos “Dr. Ignacio Pirovano” de CABA?



OBJETIVO GENERAL Y ESPECIFICOS
OBJETIVO GENERAL

Determinar la realizacion del consentimiento informado conforme a la norma en
el tratamiento trombolitico con TPA para el ACV isquémico agudo en el Hospital
General de Agudos “Dr. Ignacio Pirovano” CABA.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1- Definir el patrén de Consentimiento Informado (CI) en ACVi que se realiza en
el Hospital General de Agudos “Dr. Ignacio Pirovano” CABA y compararlo con las

exigencias de la norma juridica.

2- Analizar en la norma vigente referida al Consentimiento informado para el

tratamiento con TPA para ACVi agudo

3.-Identificar el conocimiento de la Ley de derechos del paciente que tienen los
médicos que tratan la patologia en el hospital Pirovano.

4- Precisar si el personal médico de la muestra en estudio infunde TPA sin ClI

escrito dado por el paciente o familiar cercano.

5 - Estimar cuantos pacientes atendidos en el centro en estudio, estan
imposibilitados de expresar su voluntad y no cuentan oportunamente con

representante legal para realizar el CI.

6.- Visibilizar un conjunto de estrategias que deben llevarse a cabo para disefiar
un CIl especifico de tratamiento trombolitico con TPA en pacientes con ACVi que

permita ajustar el documento a las exigencias medico legales.



MARCO TEORICO
El consentimiento informado y la norma que lo contiene

El consentimiento informado en Argentina se encuentra tipificado en la Ley
26.529 titulada de Derechos del Paciente en su relacion con los profesionales e
instituciones de la salud, en cuyo articulo 5° se define el consentimiento informado
como la declaraciéon de voluntad suficiente efectuada por el paciente, o por sus
representantes legales, en su caso, emitida luego de recibir, por parte del profesional
interviniente, informacion clara, precisa y adecuada con respecto a: Su estado de
salud, el procedimiento propuesto, con especificacion de los objetivos perseguidos los
beneficios esperados del procedimiento, los riesgos, molestias y efectos adversos
previsibles, la especificacion de los procedimientos alternativos y sus riesgos,
beneficios y perjuicios en relacién con el procedimiento propuesto, las consecuencias
previsibles de la no realizacion del procedimiento propuesto o de los alternativos
especificados, el derecho que le asiste en caso de padecer una enfermedad
irreversible, incurable, o cuando se encuentre en estadio terminal, o haya sufrido
lesiones que lo cologuen en igual situacion, en cuanto al rechazo de procedimientos
quirdrgicos, de hidratacion, alimentacion, de reanimacion artificial o al retiro de
medidas de soporte vital, cuando sean extraordinarios o desproporcionados en
relacion con las perspectivas de mejoria, o que produzcan sufrimiento desmesurado,
también del derecho de rechazar procedimientos de hidratacion y alimentacion cuando
los mismos produzcan como Unico efecto la prolongacion en el tiempo de ese estadio
terminal irreversible e incurable y finalmente el derecho a recibir cuidados paliativos

integrales en el proceso de atencion de su enfermedad o padecimiento.
Informacién médico- paciente

La informacion médico paciente al referirse al consentimiento informado, se
encuentra definida en el articulo 3°, el cual establece que se entiende por esta “aquella
gue de manera clara, suficiente y adecuada a la capacidad de la comprension de
paciente, informe sobre su estado de salud, los estudios y tratamientos que fueren
menester realizarle y la previsible evolucion, riesgos complicaciones o secuelas de los

mismos”.

Es de vital importancia la informacion suficiente, clara y precisa como lo

establece el articulo anterior, porque de nada sirve cargar al paciente con conceptos

10



generales o técnicos. Es necesario que la informaciéon simplemente se adecue a su
caso particular. No menos importante es la comprension del paciente, que muchas
veces es resultado de su situacion sociocultural, su nivel de instruccion y su capacidad

para comprender y discernir, que puede estar afectada por su cuadro clinico.

El conocimiento por parte del paciente de los riesgos, complicaciones y
secuelas es relevante, determina en alguna medida su decision. Sobre la base de ese
conocimiento, y en virtud de la autonomia de la voluntad, querra o no asumirlos.
Guardando en consecuencia su respeto a la confidencialidad, que junto a su derecho a
ser asistido, Asistencia, trato digno y respetuoso, respeto a la intimidad,
confidencialidad, informacion sanitaria interconsulta médica y respeto a su voluntad
conforman los derechos del paciente contemplados en el articulo 3 de ley identificada
up supra. (INFOLEG 2.009)

Instrumentaciéon y formas del consentimiento Informado. Sus

excepciones

En cuanto a la instrumentacion del consentimiento informado, la misma ley en
su articulo 7 establece que sera verbal, excepto en los casos que se enumeran a
continuacién, en los que aquel debe realizarse por escrito y debe ser debidamente
suscrito: la internacion, la intervenciéon quirdrgica, los procedimientos diagndsticos y
los procedimientos terapéuticos invasivos, los procedimientos que implican riesgos,

segun lo determine la reglamentacion de la ley, la revocacion. (INFOLEG 2009)

Cabe destacar que el mismo articulo 7 establece taxativamente que en
correspondencia del inciso g contenido en el articulo 5° “g) El derecho que le asiste en
caso de padecer una enfermedad irreversible, incurable, o cuando se encuentre en
estadio terminal”., debera dejarse constancia de la informacioén por escrito en un acta
que deberé ser firmada por todos los intervinientes en el acto. (Inciso incorporado por
art. 4° de la Ley N° 26.742 B.O. 24/5/2012)” (INFOLEG 2009)

Sin embargo, alguna parte de la doctrina considera que, como regla, el
consentimiento informado debiera ser por escrito, y, como excepcion, verbal. Por
cierto, “todos aquellos supuestos plasmados en la norma como excepciones a la regla
general del consentimiento verbal, no son mas que la generalidad de los casos que
suelen suscitarse durante la relacion entre los médicos y/o establecimientos

asistenciales, por un lado, y el paciente, por el otro. Nétese que la redaccion de los

11



incs. b) y ¢) del art. 7° incluye practicamente todos los tratamientos y practicas
médicas. Por ende, estimamos que la forma escrita deberia haber sido establecida

como regla general y la verbal como excepciéon” (Calvo, 2007, p10)
Autorizacion

La autorizacion que realiza el paciente si se encontrare imposibilitado de
expresar su voluntad se encuentra tipificada en el articulo 4, en correspondencia con
el articulo 2 referido este Ultimo a los derechos del paciente entre estos: el respeto a
la voluntad, intimidad y confidencialidad del paciente. El articulo 4 ordena
taxativamente que “La informaciéon sanitaria s6lo podra ser brindada a terceras

personas, con autorizacion del paciente”.

En el segundo este articulo refiere que “en el supuesto de incapacidad del
paciente o imposibilidad de comprender la informacién a causa de su estado fisico o
psiquico, la misma seréa brindada a su representante legal o, en su defecto, al conyuge
gue conviva con el paciente, o la persona que, sin ser su conyuge, conviva o esté a
cargo de la asistencia o cuidado del mismo y los familiares hasta el cuarto grado de
consanguinidad”. (INFOLEG 2009)

Obligatoriedad del Consentimiento Informado y la autonomia de voluntad

La Obligatoriedad de realizar el consentimiento informado se encuentra
tipificada en el articulo 6 de la ley 26.529. “Toda actuacion profesional en el ambito
médico-sanitario, sea publico o privado, requiere, con caracter general y dentro de los
limites que se fijen por via reglamentaria, el previo consentimiento informado del

paciente”.

Establece taxativamente en el mismo articulo que “En el supuesto de
incapacidad del paciente, o imposibilidad de brindar el consentimiento informado a
causa de su estado fisico o psiquico, el mismo podra ser dado por las personas
mencionadas en el articulo 21 de la Ley 24.193, con los requisitos y con el orden de
prelacion alli establecido”. (INFOLEG 2009)

Sin perjuicio de la aplicacion del parrafo anterior, “debera garantizarse que el
paciente en la medida de sus posibilidades, participe en la toma de decisiones a lo

largo del proceso sanitario”.

12



Esta ley hace mencion en su articulo 7 a la autonomia de la voluntad del
paciente, segun la cual este, tiene derecho a aceptar o a rechazar determinadas
terapias o procedimientos médicos o biolégicos, con expresion de causa o sin ella. Asi
como también a revocar posteriormente su manifestacion de la voluntad. Los nifios,
nifias y adolescentes tienen derecho a intervenir en los términos de la Ley 26.061, a
los fines de la toma de decisién sobre terapias o procedimientos médicos o bioldgicos

que involucren su vida o su salud.
Excepciones del requerimiento de consentimiento informado

Existen excepciones al consentimiento informado. En efecto, el profesional de
la salud quedara eximido de requerir el consentimiento informado en los siguientes
casos: cuando medie grave peligro para la salud publica, cuando medie una situacion
de emergencia, con grave peligro para la salud o la vida del paciente, y no pueda dar
el consentimiento por si 0 a través de sus representantes legales. Las excepciones
establecidas de conformidad con lo que establezca la reglamentacién deberan ser
interpretadas con caracter restrictivo contenido en el articulo 9 de la Ley 26.529, como

establece el paragrafo 2 de dicho articulo.
Directivas anticipadas

Lo que se denomina en la ley 26.529 como directivas anticipadas se
encuentran determinadas en el articulo 11 de la ley analizada estableciendo
literalmente que “Toda persona capaz mayor de edad puede disponer directivas
anticipadas sobre su salud, pudiendo consentir o rechazar determinados tratamientos
médicos, preventivos o paliativos, y decisiones relativas a su salud. Las directivas
deberan ser aceptadas por el médico a cargo, salvo las que impliquen desarrollar

practicas eutanasicas, las que se tendran como inexistentes.

Taxativamente dada la magnitud de este derecho, la ley contempla en el
segundo parrafo de ese mismo articulo que “La declaraciéon de voluntad debera
formalizarse por escrito ante escribano publico o juzgados de primera instancia, para
lo cual se requerird de la presencia de dos (2) testigos. Dicha declaracion podra ser

revocada en todo momento por quien la manifesté (INFOLEG 2009)

13



Responsabilidad penal, civil y administrativa del profesional de la salud

El articulo 11 bis de la ley 26.529 establece que “Ningun profesional
interviniente que haya obrado de acuerdo con las disposiciones de la presente ley esta
sujeto a responsabilidad civil, penal, ni administrativa, derivadas del cumplimiento de la

misma”
El consentimiento informado en el Codigo Civil y Comercial

Al mencionar los derechos y actos personalisimos, el articulo 59 del Cdodigo
Civil y Comercial de la Nacion dice literalmente que “el consentimiento informado para
actos médicos e investigaciones en salud es la declaracion de voluntad expresada por
el paciente, emitida luego de recibir informacion clara, precisa y adecuada respecto a:

a) su estado de salud, procedimiento propuesto, con especificacion de los
objetivos perseguidos, los beneficios esperados del procedimiento; los riesgos,
molestias y efectos adversos previsibles, la especificacion de los procedimientos
alternativos y sus riesgos, beneficios y perjuicios en relacién con el procedimiento
propuesto, las consecuencias previsibles de la no realizacién del procedimiento
propuesto o de los alternativos especificados, en caso de padecer una enfermedad
irreversible, incurable, o cuando se encuentre en estado terminal, o haya sufrido
lesiones que lo coloquen en igual situacion, el derecho a rechazar procedimientos
quirurgicos, de hidratacion, alimentacién, de reanimacion artificial o al retiro de
medidas de soporte vital, cuando sean extraordinarios o desproporcionados en
relacién a las perspectivas de mejoria, o produzcan sufrimiento desmesurado o tengan
por Unico efecto la prolongacién en el tiempo de ese estadio terminal irreversible e
incurable y el derecho a recibir cuidados paliativos integrales en el proceso de

atencion de su enfermedad o padecimiento.

Cabe destacar que si la persona se encuentra absolutamente imposibilitada
para expresar su voluntad al tiempo de la atencion médica y no la ha expresado
anticipadamente, el consentimiento puede ser otorgado por el representante legal, el
apoyo, el conyuge, el conviviente, el pariente o el allegado que acompafie al paciente,
siempre que medie situacion de emergencia con riesgo cierto e inminente de un mal
grave para su vida o su salud. En ausencia de todos ellos, el médico puede prescindir
del consentimiento si su actuacion es urgente y tiene por objeto evitar un mal grave al

paciente”.
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Por otra parte, conforme al articulo 260 del CCyC argentino, “el acto voluntario
es el ejecutado con discernimiento, intencion y libertad, que se manifiesta por un
hecho exterior...”. Asi, vemos que, en el tema que nos ocupa, el acto exterior
manifiesto es el consentimiento informado positivo, y sera una prueba crucial en el

momento de un litigio.

Si faltase alguno de esos tres elementos que caracterizan al acto voluntario,

este se tornaria involuntario.

Cabe destacar que para que el individuo tenga discernimiento requiere de
cierto desarrollo intelectual. “Es una aptitud de la inteligencia que permite distinguir lo
verdadero de lo falso, lo justo de lo injusto, o conveniente de lo inconveniente de las
acciones humanas. Son estados de conciencia que permiten al sujeto apreciar las
consecuencias de sus acciones. El discernimiento se presume y quien invoca lo
contrario debe acreditarlo. Son causas obstativas del discernimiento la inmadurez de
la persona en razén de su edad o por la alteraciéon de las facultades mentales. El
Cddigo reputa involuntario el acto licito realizado por personas menores de trece anos;
los actos ilicitos ejecutados por quienes no alcanzaron la edad de diez afios y los
actos llevados a cabo por quienes, al momento de realizarlos, se encontraban privados

de razén” Lorenze (2015).

Por otra parte, La intencién implica que la persona ha comprendido y quiere lo

que realiza. Cabe destacar que los actos humanos se presumen hechos con intencién.

Por ultimo, sobre la base de lo estipulado en el articulo 276 del Cdodigo Civil y
Comercial comentado de la nacion, la libertad “...es la facultad de elegir entre distintas
alternativas, espontdneamente, esto es, sin coacciones ni intimidacion. Por tanto,
suprimen la libertad de fuerza, el temor o intimidacién. En tal sentido, los actos
humanos se presumen libres, de manera que las situaciones de excepcion que obstan
a la celebraciéon de un acto libre y sin vicios deben demostrar, las causas externas que
han influido en la voluntad de la persona con finalidad de coartar la libertad” Lorenze
(2015)

Nulidad del consentimiento. Consecuencias

Sobre la base de lo planteado por Falcon (2011) los consentimientos

informados son nulos cuando han sido viciados, es decir, cuando presentan algun
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defecto en las condiciones propias de los actos voluntarios. Ello ocurre cuando se
demuestra que hubo coercién para cambiar la voluntad del paciente. Ademas, cuando
hubo dolo en la entrega de la informacién debida, o cuando fue prestado por menores
sin tener en cuenta la capacidad legal con respecto a la edad, cuando se le ha mentido
0 se le ha ocultado informacién al paciente. También cuando se le ha otorgado el
consentimiento al paciente, para que lo firme, en una situacion critica, siendo este el
caso de estar bajo efecto de los sedantes o de la anestesia, dado que no pudo tener
el tiempo prudente para reflexionar.

Es comun observar en muchos establecimientos médicos en los cuales se le
da al paciente un escrito para que firme su consentimiento de todas las prestaciones
médicas que en él se realizan, exonerando asi al establecimiento de toda
responsabilidad, en este caso el consentimiento esté viciado de nulidad, porque no se
cumplieron previamente lo estipulado en el articulo 5 de la Ley 26.529, denominada
derecho de los pacientes, donde se detallan 8 supuestos que debe informar dicho
consentimiento, respetando en todo caso los derechos del paciente.

El consentimiento informado entregado en la puerta del quiréfano también es
nulo. El objeto del consentimiento es que el paciente tome conocimiento de estado de
salud, los beneficios esperados del procedimiento, de los riesgos, molestias y efectos
adversos previsibles, entre otros aspectos contenidos en la ley 26.529 y decida si los

acepta o rechaza.

La consecuencia de la nulidad sera que el acto no produce efectos, pues se
procede como si hunca hubiese existido, y el médico o profesional de la salud correra

con toda la responsabilidad civil que ello acarree.

Para Falcon (2011) “Nulidad consiste en el hecho concreto es que la falta de
consentimiento por vicios provocados por el error, el dolo, la violencia o el fraude, en
cualquiera de estas varias situaciones, da lugar a la nulidad de los actos o0 a sanciones

como en el caso de la falta de consentimiento informado...p25”
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Accidente Cerebro vascular Isquémico

El ataque cerebro vascular isquémico (ACVi) es una de las principales causas
de muerte y discapacidad a nivel mundial. Desde el afio 1995 se aprobé el tratamiento
trombolitico con Activador tisular del plasmindgeno (TPA), sin mejoria en la mortalidad,
pero reduce la discapacidad a los 3 meses. National Institute of Neurological Disorders
and Stroke (NINDS 2015) Se demostré un mayor riesgo de hemorragia intracraneal en
pacientes tratados con TPA endovenoso en comparacion con placebo. (Edlow 2013)
Dicha complicacion suele tener un resultado devastador en un 45% de los casos.
Siendo el niumero necesario para dafnar de 42 pacientes. (Saver JL 2006) “Debido al
complejo perfil riesgo beneficio del TPA intravenoso, la Academia Estadounidense de
Medicina de Emergencia ha declarado oficialmente su posicion de que "la evidencia
objetiva sobre la eficacia, seguridad y aplicabilidad del TPA para el accidente
cerebrovascular isquémico agudo es insuficiente para garantizar su clasificacion como
tratamiento estandar de cuidado." AAEM (2003) La American Heart Asociacion,
(Alberts MJ 2005) y la American Academy of Neurology (Kernan 2021,) respalda
firmemente la trombdlisis intravenosa para el tratamiento del accidente

cerebrovascular isquémico agudo.

De igual manera Pigretti et al (2019) define el ataque cerebrovascular (ACV)
agudo como un “sindrome caracterizado por disfunciéon neurolégica causada por
dafio vascular, el cual puede ser isquémico (ausencia o reduccién de irrigacion
sanguinea) o hemorragico (extravasacion sanguinea) en el cerebro, la retina o la
médula espinal con evidencia en las neuroimagenes (RM, TC, microfotografias
retinales) de dafo estructural (infarto agudo o hemorragia) que justifique el cuadro

clinico e independientemente de la duracion de los sintomas” (p1).

Cabe destacar que no es infrecuente evidenciar infartos isquémicos silentes,
caracterizados por lesiones estructurales en el sistema nervioso central los cuales se
presentaron de forma asintomaticas, sintomas no percibidos o de forma lentamente

progresiva.

La enfermedad cerebro vascular isquémica constituye la causa mas frecuente
de ACV con el 80 % de los casos otra forma de expresiéon es el Ataque isquémico

transitorio (AIT), caracterizado por un cuadro breve autolimitado de disfuncién
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neuroldgica, causado por isquemia focal en el sistema nervioso central, sin evidencia

en las neuroimagenes de infarto agudo.
Atencidén prehospitalariay de emergencia

La atencion prehospitalaria y de emergencia es sensible al tiempo por
naturaleza, minutos para accidentes cerebrovasculares incapacitantes y horas para
Accidente isquémico transitorio, pero las intervenciones especificas estan asociadas
con sus propias ventanas de tratamiento individuales. En términos generales, la
ventana de tiempo “hiperaguda” se refiere a la atencion ofrecida en las primeras 24
horas después de un accidente cerebrovascular agudo (isquémico y hemorragico) y
las primeras 48 horas después de un accidente isquémico transitorio. (Boulanger et al,
2018)

Tratamiento para el ACV Isquémico agudo

En correspondencia con lo planteado por Saqqur (2017) en una investigacion
demostré que los tratamientos especificos para el ACV isquémico, en los cuales el
mecanismo de produccion es la oclusién completa o parcial de las arterias cerebrales,
esta dirigido a restaurar el flujo (reperfundir) en el territorio hipoperfundido.
Actualmente se cuenta con tratamientos modificadores de la historia natural de la
enfermedad como la trombdlisis endovenosa con activador tisular de plasmindgeno, el
cual en contexto de oclusiéon de gran vaso cerebral (OGVC) obtiene un promedio de
recanalizacion del 6% para la obstruccion de la arteria carétida interna intracraneana y
30% para la oclusién de la ACM en sus segmentos M1y M2. Por ende desde el 2015
se aprobaron terapias endovasculares con stent retrievers para realizar trombectomia
mecanica y dispositivos para trombo aspiracion en paciente con ACVi y OGVC con
ventanas de hasta 24 hs cuando se evallan los pacientes mediante imagenes
multimodales (estudios de perfusién cerebral- mismatch tejido infartado vs tejido con
viabilidad de reperfusion) criterios DAWN y DEFUSSE IlI. (Sagqur, 2007, p 145)

Cabe destacar que en correspondencia con lo planteado por Grotta JC. ( 2021)
“el ultimo medio siglo ha visto el nacimiento y la evolucion del tratamiento exitoso del
accidente cerebrovascular agudo. Los 3 grandes pilares que han permitido este
progreso son la comprensién de que el infarto se puede prevenir mediante la
reperfusion oportuna, la capacidad de obtener imagenes rdpidamente del cerebro y la

vasculatura, junto al desarrollo de farmacos y catéteres para abrir la arteria” (p5).
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Consentimiento Informado para la administracién de TPA

Los aspectos medicolegales relacionados con la administracion de TPA
ocurren cuando las quejas son presentadas por los pacientes o sus familiares. Estas
quejas pueden referirse tanto a la administracion como a la no administracion del
medicamento. El llenado completo de todos los documentos médicos y la observacion
de las pautas terapéuticas ofrecen proteccion a los médicos tratantes contra tales
demandas. (Mendelson 2018)

La ley 26.529 ser& objeto de andlisis médico legal en este TFI cuyo tema sera
el Consentimiento Informado. La obtencidbn de este documento es actualmente
obligatoria y el médico debe hacer hincapié no sélo en los beneficios del tratamiento,
sino particularmente en las complicaciones que pueden presentarse. Este riesgo debe

ser asumido por los pacientes o sus familiares. INFOLEG (20019)

Sin embargo, obtener el consentimiento informado requiere tiempo, siendo
especialmente importante en situaciones de emergencia, donde retrasar el tratamiento
fibrinolitico reduce sus beneficios potenciales y aumenta el riesgo de complicaciones.
También en la practica diaria muchos médicos sostienen que al ser una emergencia,
una enfermedad con riesgo grave en salud y que el tratamiento presenta evidencia
cientifica Clase IA no seria necesario realizar el Cl, en consonancia otros afirman que
“Los pacientes elegibles con accidente cerebrovascular deben recibir TPA intravenoso
lo méas rapido posible, a menos que ellos o0 sus representantes puedan articular una
razon sélida por la cual la terapia no es apropiada’ tal y como lo describe Schwamm
(2015)

Incapacidad del paciente para autorizar el consentimiento Informado para

administracion de TPA

La obtencion del consentimiento informado en el accidente cerebrovascular
agudo puede verse obstaculizada por la aparicion repentina e imprevista de
incapacidad del paciente para expresar su voluntad, como podrian ser alteraciones en
la expresion o comprensién del lenguaje, deterioro del sensorio, anosognosia
(imposibilidad de reconocer los sintomas neurolégicos), heminegligencia, deterioro
cognitivo agudo o alteracion del contenido de conciencia. Sumando a ello la necesidad

de tomar decisiones rapidas. (Rosales, 2022)
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Finalmente, los factores mencionados hacen de la autonomia de la voluntad del
paciente en el ACVi una situacion particular, en la cual el paciente muchas veces no
puede expresar o comprender la informacion para la eleccion terapéutica, la cual

debera ser aportada sin pérdidas de tiempo en el marco de una emergencia.
Recomendaciones para Consentimiento informado

Segun lo expuesto en el articulo 7 de la ley 26529 donde se instrumenta el
consentimiento informado que debera ser verbal salvo las siguientes excepciones que
sera por escrito y debidamente suscrito: a) Internacion; b) Intervencién quirdrgica; c)
Procedimientos diagnésticos y terapéuticos invasivos; d) Procedimientos que implican

riesgos segun lo determine la reglamentacién de la presente ley, €) Revocacion.

Del analisis de cada inciso de este articulo es dificil poder determinar cuales de
los actos médicos quedarian exceptuados de realizar el consentimiento informado.
Argumenta este autor que la redaccion resulta defectuosa pues “establece como regla
genera la forma verbal para el consentimiento informado, brindando luego los casos
excepcionales en los cuales deberd instrumentarse por escrito. Advertira el lector, que
todos aquellos supuestos plasmados en la nhorma como excepciones a la regala
general del consentimiento verbal, no son mas que la generalidad de los casos que
suelen suscitarse durante la relacién entre los médicos y/o establecimientos
asistenciales, por un lado, y el paciente, por el otro. N6tese que la redaccién de los
incs. b) y ¢) del art. 7° incluye practicamente todos los tratamientos y practicas
médicas. Por ende, estimamos que la forma escrita deberia haber sido establecida

como regla general y la verbal como excepcién”. (CALVO 2017, p 83)

Para actuar conforme a la norma y segun la experiencia médica toda
intervencion y tratamiento que presente riesgos conocidos, frecuentes o graves
deberan informarse y plasmar de manera escrita y debidamente suscripta, pues “ante
un eventual litigio el Cl serd la prueba objetiva, de haber informado adecuadamente al

paciente y la aceptacion por este de los riesgos que conlleva el tratamiento” (p83).

Recomendaciones sobre la realizacion de consentimiento informado es que, se
explique al paciente en lenguaje claro y adecuado para el nivel de educacién del
mismo, cual es el diagnostico que presenta y el pronéstico de su enfermedad. Si
cuenta con tratamientos y alternativas terapéuticas evaluar los objetivos de los mismos

y los beneficios que presentan en relacion a no realizarlos (diferencia entre el beneficio
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del tratamiento en relacion a la evolucion natural de la enfermedad) Deberan informar
con mayor atencion los riesgos, efectos adversos y complicaciones que estén
asociados directamente con al tratamiento los cuales sean frecuentes o graves. Si se
utilizan porcentajes tanto para los beneficios como para las complicaciones deberan
ser expresados en valores absolutos y no relativos pues estos tienden a maximizar la
informacion. Por otra parte, es conveniente evaluar la comprension de la informacion
brindada para asegurar la correcta internalizacioén de lo informacion. Finalmente, si se
realiza el Cl para tratamientos programados es necesario informar de forma escrita y
con dias de antelacién al procedimiento y no el mismo dia del tratamiento. (LOPEZ
2016)

El médico y su obligacion de informar

La obligacion del médico de informar al paciente constituye un elemento
esencial de la lex artis y unos de los pilares fundamentales donde se asienta la
actuacion profesional. Esta claro que la informacion constituye hoy un derecho del
paciente y no solo un deber ético del médico, siendo necesario para calificar como

diligente el proceder del galeno.

“El deber medico de informacion se encuentra inmerso en el consentimiento
informado, cuya omisiébn puede generar la responsabilidad civil del galeno si se
materializan los riesgos tipicos sobre los cuales el paciente no ha sido informado”.
(Calvo 2017 p 71)

El cambio de cultura juridica en la relacion médico paciente, con clara
afirmacion del principio de autonomia de la persona, dejando atras el sentido

paternalista y regido por el principio de beneficencia.

“Tanto a la doctrina como la jurisprudencia nacional y extranjera estiman que el
paciente debe ser informado adecuadamente por el médico, en forma completa y
exacta — no acotada ni tergiversada-, de su estado de salud y de los riesgos que trae
aparejada cada intervencion o tratamiento que se le aconseje, a fin de que pueda
emitir -libre y razonablemente- su conformidad con el plan terapéutico recomendado”.
(Calvo 2017 p 73)

Estd claro que existe relacion entre la informacion y el consentimiento

informado, ya que el primero le otorga validez al segundo, sin embargo, existe
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independencia entre ambos, la renuncia al derecho de informacion no provoca también
la del consentimiento, que sigue siendo necesario pues su omision hard ilicito el actuar
médico. (Sanchez 1998)

En el caso de que el paciente emita su consentimiento sin estar
adecuadamente informado, podria dar lugar a un consentimiento viciado, susceptible
de ser impugnado. Dicho deber que pesa sobre el medico de informar al paciente
acerca de las caracteristicas del tratamiento o intervencion, posibilidades de curacién y
los riesgos que entrafia, forma parte de los tratos, negociaciones o conversaciones
preliminares, al contrato y constituye una obligacion de resultado, puesto que no basta
desplegar los medios para dar la informaciéon al paciente, sino corroborar que ella

alcanza su objetivo. (Llamas, 2003)

La informacién que se le entregue al paciente debe ser de facil compresion y
por sobre todas las cosas exacta o al menos aproximada. Con un lenguaje inteligible y

sencillo.
El deber de informacién o comunicacién pose doble fundamento:

1- “La obligacion de explicar o aclarar al paciente los extremos mas
importantes de su enfermedad, asi como la conducta que debe seguir, precauciones

que debe tomar, etc.

2- El deber de advertir el riesgo que entrafia el tratamiento u operaciones a
seguir, de forma que el paciente nunca desconozca la naturaleza del tratamiento, las
consecuencias o efectos secundarios que pueda tener, o las posibles secuelas.
Cuando es realizado de tal modo el deber de informacién podra considerarse
cumplido™. (Calvo 2017 p 75)

“Consideramos que la obligacion de informar debidamente pesa tanto sobre el
profesional que ordena la practica (dado que conoce los antecedentes y el estado del
paciente en ese momento), asi como también el facultativo que la realiza, ya que este
ultimo es el especialista y conoce minuciosamente todos los pormenores del estudio a
llevar a cabo (aspectos practicos, riesgos, duracidn, complicaciones, etc.) * (CALVO
COSTA p 83)

“Asi, por regla general, y salvo las excepciones previstas en el art. 7 de lay

26.526, el consentimiento informado constituye entonces un acto no formal, ya que
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inclusive el paciente puede manifestar su voluntad verbalmente, aun cuando esto no
resulte lo mas adecuado para su acreditacién. En tal caso, deberd admitirse la
procedencia de cualquier medio probatorio (testigos, prueba de confesién) . (Lopez
2016)

Quien se somete a un acto médico debe recibir la informacion con el tiempo
suficiente de modo tal que pueda elaborar internamente, deliberar y evaluar los riesgos
y beneficios, para poder manifestar su voluntad aceptando o rechazando la practica
medica recomendada. No desconocemos que existiran situaciones de urgencia y
gravedad que facultaran a los médicos a obtener el consentimiento en un lapso muy
breve, ya que la salud del enfermo asi lo requiere. El grado de precision con el que
debe ser informado el paciente ha de estar en relacién inversa a la urgencia con la que

la intervencion ha sido medicamente indicada. (GALAN 1997)
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TIPO DE ESTUDIO, UNIVERSO Y MUESTRA
Tipo de Estudio.

Este TFI se desarroll6 bajo la modalidad de Campo y Descriptivo. En cuanto al
Disefio, Arias (2004) “define la Investigacion de Campo como la recoleccion de datos
directamente recopilados de la realidad donde ocurren los hechos, sin manipular o
controlar variable alguna”. (p15)

La investigacion es de campo, porque la obtencién de los datos se realizé
dentro de un contexto en definido. En este caso especifico, el lugar donde se presenta
el fenomeno o hecho a estudiado sera en el Hospital General de Agudos “Dr. Ignacio
Pirovano” CABA, durante el periodo comprendido entre el mes de septiembre y
noviembre de 2022.

Universo y Muestra

Esta investigacion se desarrolld6 en la unidad de ACV del Hospital
General de Agudos “Dr. Ignacio Pirovano” CABA. El Universo o poblacién fue de 12
Médicos Neurdlogos que laboran en dicho centro y por ser una poblacion pequefa se

tomo la totalidad de esta como muestra
Instrumento de recoleccién de datos.

Para el desarrollo de la investigacion se elabor6 y aplicé un Cuestionario, como
instrumento de recoleccién de datos, elaborado mediante la Técnica de la Encuesta,
con base en las variables derivadas de los objetivos de la investigacion. Asimismo, se

disefi6 y aplicé una entrevista al coordinador y al jefe de la UACV.
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Variables

Las variables que se consideraran para elaborar los instrumentos de
recolecciéon de datos, con base a los objetivos de la investigacion seran: sexo, edad,
patrén de Cl en ACVi, normas para el tratamiento con TPA, conocimiento de la ley de
Derechos de los pacientes, CI sin consentimiento escrito, pacientes que no pueden
expresar su voluntad en el Cl, estrategias medicolegales para elaborar Cl conforme a

la norma.
Método para larecoleccion de datos

El Cuestionario considerando la Pandemia del COVID 19, se aplicé de forma
Online y algunos casos presenciales. Las entrevistas se aplicaron personalmente al
coordinador y jefe de la UACV del Hospital Pirovano de CABA

Proceso de Tabulacién y andlisis de los Datos

La informacién obtenida a través del cuestionario y entrevistas que se aplicé a
los Profesionales, que conforman la muestra en estudio, se vaciaron en tablas,
graficos y posteriormente, fueron analizados cuanti-cualitativamente, triangulandolo
luego con los resultados de la entrevista y por ultimo fueron cotejados con las bases
tedricas que sirven de constructos tedricos a la investigacion. De alli se derivaron

elementos para estructurar las conclusiones y recomendaciones.
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PRESENTACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

CUADRO 1
EDAD DE LA MUESTRA
Edades Frecuencias Denotacién Porcentual
%
Entre 22 y 28 afos 0
Entre 29 y 40 anos 11 92
Mas de 40 afios 1 8
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.

GRAFICO 1
EDAD DE LA MUESTRA

0%

8%

M Entre 22 y 28 afios
H Entre 29 y 40 afios

Mas de 40 afios

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal

De acuerdo a la distribucion de la edad, el Cuadro y Grafico 1 recopila
informacion de la edad de la muestra estudiada, se refleja que un 8% se ubica en el
rango de mas 40 afios y un 92% entre 29 y 40 afios de edad. En la entrevista realizada
al jefe, refiere tener 55 afos y el Coordinador con 38 afios, esto permite concluir que la

muestra seleccionada representa una poblacion joven.
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. CUADRO 2
ANOS DE SERVICIO COMO MEDICO NEUROLOGO

Afios servicio Frecuencias Denotacion Porcentual
[

Hasta 2 afos 5 4/3

De 3 - 5 afios 4 33

De 6-10 2 17

11-25 1 8

TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.

GRAFICO 2
ANOS DE SERVICIO COMO MEDICO
NEUROLOGO

B Hasta 2 afios
m De 3 -5 afios
De 6-10
De 11-25

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal

Se observa en el Cuadro y Gréfico 3 que el 8% tiene de 11 a 25 afios de
servicio, un 17% de 6 a 10 afos, un 33% entre 3 a 5 afios y un 42% hasta 2
afos. Al revisar la entrevista, la jefa es médica neurdloga de planta del servicio
de neurologia con 12 afios, mientras el Coordinador tiene 4 afios de servicio en
la unidad de ACV. Esto permite concluir que este resultado se convierte en un
aspecto favorable para el servicio de neurologia del hospital Pirovano pues
evidencia que el personal posee la formacion y experiencia para ejecutar las
funciones de acuerdo al cargo que desempefian.
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CUADRO 3 )
ADMINISTRACION DE TPA POR ANO

Alternativas Frecuencias Denotacion Porcentual
[

1 - 5 pacientes 2 1/;

6 - 10 pacientes 6 50

11- 25 pacientes 3 25

Mayor a 25 1 8

TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.

GRAFICO 3
ADMINISTRACION DE tPA POR ANO

W 1-5 pacientes
H 6 - 10 pacientes
11- 25 pacientes

Mayor a 25

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal

En relacion con la de administracién de TPA por afio a paciente con
ACVi agudo, registrado en el Cuadro y Gréfico 3, el 8% informo tratar mas de
25 paciente por afio, un 17% de 1 a 5 pacientes, un 25% de 11 a 25 pacientes
y un 50% de 6 a 10 pacientes, ocupando el mayor porcentaje administrado a la
muestra. Ahora bien, al consultar la entrevista, el Coordinador manifiesta que
segun la base de datos de la unidad de ACV, en el periodo desde octubre de
2020 hasta octubre de 2022 se infundieron un total de 84 tratamientos

tromboliticos con TPA. Se realizaron 41 tratamientos anuales (entre 3y 4
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tratamientos mensuales). Asimismo, el jefe refiere que existe un promedio de 5

trombdlisis EV por mes.

CUADRO 4
INFORMO A PACIENTES ANTES DEL TRATAMIENTO CON TPA

Alternativas Frecuencias Denotacién Porcentual
%

a.- Diagnostico de ACViy
estado de salud

b.- Procedimiento antes de
tratamiento

c.-Sobre los objetivos
perseguidos y el beneficio

d.- Riesgos, efectos adversos

y molestias
Todas las anteriores 12 100
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct. 2022. Elaboracién personal.

GRAFICO 4
INFORMO A PACIENTES ANTES DE
TRATAMIENTO CON TPA

M Diagndstico de ACViy estado
de salud

B Informo procedimiento antes
de tratamiento

Sobre los objetivos perseguidos
y el beneficio

Riesgos, efectos adversos y
molestias

Todas las anteriores

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal
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En relacibn con el Cuadro y Grafico 4 sobre la informacién previa a la
administracién de TPA en ACVi agudo, el 100% respondieron la alternativa todas las
anteriores. En conclusién, de acuerdo con el resultado obtenidos, se otorga toda la

informacién conforme a las exigencias de la norma.

De acuerdo con la informacion dada, la literatura demuestra que es vital
optimizar el tiempo, por ello se protocoliza la actuacion. EI médico debe informar al
paciente o en su defecto a sus familiares de su diagnéstico y pronostico de su
situacion, asi como los beneficios esperados de su tratamiento, también remarcar los
riesgos adversos (riesgo de muerte, secuelas irreversibles, hemorragias sistémicas y

cerebrales, entre otros).

El paciente recibe informacién clara, precisa y adecuada con respecto a: Su
estado de salud, el procedimiento propuesto, con especificacion de los objetivos
perseguidos los beneficios esperados del procedimiento, los riesgos, molestias y
efectos adversos previsibles, la especificacién de los procedimientos alternativos y sus
riesgos, beneficios y perjuicios en relacibn con el procedimiento propuesto, las
consecuencias previsibles de la no realizacién del procedimiento propuesto o de los
alternativos especificados, el derecho que le asiste en caso de padecer una
enfermedad irreversible, incurable, o cuando se encuentre en estado terminal, o haya
sufrido lesiones que lo coloquen en igual situacion, en cuanto al rechazo de

procedimientos quirtrgicos, entre otros( Articulo 5 de la ley 26.529) (INFOLEG 2.009)

CUADRO 5
SOLICITO EL CI ANTES DE TRATAMIENTO CON TPA
Alternativas Frecuencias Denotacidn
Porcentual
%
a.-Siempre 7 58
b.- Frecuentemente 5 42
c.- A veces.
d.- Nunca
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct. 2022. Elaboracién personal.
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GRAFICO 5
SOLICITO EL CI EXPLICITO PARA TPA

0%

H Siempre
M Frecuentemente
A veces

Nunca

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal

Como se aprecia en el Cuadro y Gréfico 5, sobre la solicitud del ClI antes de
tratamiento con TPA el 42% de la muestra escoge la alternativa frecuentemente,
mientras el 58% lo hace siempre. Se evidencia un mayor porcentaje en la opcién
siempre. En relacion con la entrevista el Coordinador y el Jefe no respondieron la
pregunta. Lo anterior permite concluir que la totalidad de los médicos del Hospital

Pirovano realizan consentimiento informado.

Al respecto la teoria asume que en algunos casos los médicos inician
tratamiento sin contar con el Cl del paciente. No obstante, puede darse en situaciones
en las cuales el paciente no pueda consentir y bajo la ausencia de los familiares, por
ello se prefiere iniciar el tratamiento con la finalidad de no perder tiempo. En efecto, el
Cl es obligatorio, “La obligatoriedad del consentimiento informado lo establece
taxativamente en el articulo 6 de la Ley 26.529, “Toda situacion profesional en el
ambito médico- sanitario, sea publico o privado, requiere con caracter general dentro
de los limites que se fijen por via reglamentaria, el previo consentimiento el informado
del paciente”.

Conforme al articulo 260 del CCyC argentino, “el acto voluntario es el ejecutado
con discernimiento, intencion y libertad, que se manifiesta por un hecho exterior...”.

Asi, vemos que, en el tema que nos ocupa, el acto exterior manifiesto es el
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consentimiento informado positivo, y sera una prueba crucial en el momento de un
litigio. Lorenze (2015).

Establece taxativamente en el articulo 6 de la ley 26529 que “En el supuesto de
incapacidad del paciente, o imposibilidad de brindar el consentimiento informado a
causa de su estado fisico o psiquico, el mismo podra ser dado por las personas
mencionadas en el articulo 21 de la Ley 24.193, con los requisitos y con el orden de
prelacion alli establecido”. (INFOLEG 2009)

) CUADRO 6
ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ACVi AGUDO

Formas de ClI Frecuencias Denotacion

porcentual
%

a.- Soélo verbal 3 25

b.- Verbal y registro explicativo en

Historia Clinica.

c.- Verbal y escrito 2 17

predeterminado especifico para

tratamiento con TPA, suscripto

d.- Verbal y escrito 7 58

predeterminado general para

tratamientos agudos

TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra oct. 2022. Elaboracion personal.
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GRAFICO 6
ELABORACION DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN ACVi Agudo

M Solo verbal
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especifico para tratamiento con
rtpa, suscripto

58%

Verbal y escrito predeterminado
general para tratamientos
agudos

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal

El Cuadro y Grafico 6, describe la elaboracion de consentimiento informado en
ACVi agudo, asi un 17% manifiesta que lo realiza verbal y escrito, con formato
predeterminado especifico para tratamiento con TPA, suscripto, un 25% sélo verbal,
un 58% lo hace verbal y escrito predeterminado general para tratamientos agudos. Al
revisar la entrevista, el jefe dice que lo hacen por escrito por medio de un formato que
posee el Hospital, conforme a la norma juridica, mientras que el Coordinador afiade
que en general se comunica verbalmente.

En conclusion, las respuestas emitidas por los consultados estan en
consonancia con la norma identificada up supra. Este resultado ratifica lo expresado
en el cuadro anterior donde se dejé constancia de que los 12 médicos neurélogos de
guardia de la unidad de ACV del hospital Pirovano realizan consentimiento informado
de manera verbal en general, o volcando en un documento para tratamientos agudos
el cual completan con datos especificos el cuadro clinico de ACV.

Al revisar las bases tedricas la instrumentacion del consentimiento informado,
la misma ley en su articulo 7 de la ley 26.529 el cual taxativamente ordena que” sera
verbal, excepto en los casos que se enumeran a continuacion, en los que aquel debe
realizarse por escrito y debe ser debidamente suscrito: la internacion, la intervencion

quirargica, los procedimientos diagnésticos y los procedimientos terapéuticos
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invasivos, los procedimientos que implican riesgos, segun lo determine la

reglamentacién de la ley, la revocacion. (INFOLEG 2009)

Sin embargo, alguna parte de la doctrina considera que, como regla, el
consentimiento informado debiera ser por escrito, y, como excepcion, verbal. Por
cierto, “todos aquellos supuestos plasmados en la norma como excepciones a la regla
general del consentimiento verbal, no son mas que la generalidad de los casos que
suelen suscitarse durante la relacion entre los médicos y/o establecimientos
asistenciales, por un lado, y el paciente, por el otro. Notese que la redaccién de los
incs. b) y ¢) del art. 7° incluye practicamente todos los tratamientos y practicas
médicas. Por ende, estimamos que la forma escrita deberia haber sido establecida

como regla general y la verbal como excepcion” (Calvo, 2017, p10)

CUADRO 7
CAUSAS RETARDO PARA CONSENTIMIENTO INFORMADO
CAUSAS FRECUENCIAS DENOTACION
PORCENTUAL
%
A.- paciente no puede consentir y sin 7 58
acompanante -
B.- informe a familiares — dudas de 2 17
los familiares
C.- falta del documento escrito- 3 25

administrativas

TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.
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GRAFICO 7
CAUSAS RETARDO PARA CONSENTIMIENTO
INFORMADO

B PACIENTE NO PUEDE
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ACOMPANANTE -

® INFORME A FAMILIARES —
DUDAS DE LOS FAMILIARES

FALTA DEL DOCUMENTO
ESCRITO- Adninistrativas

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién persona

Los datos aportados por este Cuadro y Grafico 7 referido a las causas de
retardo para la obtencion del consentimiento informado, un 17% sefala el informe a
familiares- dudas de los familiares, un 25% a la falta del documento escrito, faltas
administrativas y el 58% el paciente no esta en condiciones de consentir y no se
encuentra acompafiado, este resultado ocupa el mayor porcentaje. En las entrevistas
realizadas el coordinador comparte los argumentos anteriores, alertando que no hay
que perder tiempo, por eso se administra la medicacion si el paciente puede
comprender y expresarse es raro que suceda el retraso, aunque a veces el paciente
autoriza el tratamiento, pero quiere que sea compartido con la familia lo que conlleva
retrasos terapéuticos. En caso contrario son los familiares quienes determinan el
retraso. De igual manera, se solicitan por teléfono en casos que ameriten, en algunas
oportunidades no se cuenta con panillas de CI impresas, por cuestiones técnicas o
administrativas se pierde tiempo. El jefe de la unidad del ACV también comparte lo
relatado anteriormente.

El retardo en la aplicacién del TPA ocurre en la mayoria de los casos porque el
paciente no puede consentir y se encuentra sin acompafiante que lo autorice. Es
habitual recibir pacientes que por algiin motivo tienen impedimentos para expresarse o

entender lo que sucede, son traidos por sistema de emergencias, porque fueron
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encontrados en la calle y sin acompafiante en domicilio sin familiares o acompafados
por personas que no tiene vinculos formales, por lo que es imposible realizar el CI.

Obtener el consentimiento informado requiere tiempo, siendo especialmente
importante en situaciones de emergencia, donde retrasar el tratamiento fibrinolitico
reduce sus beneficios potenciales y aumenta el riesgo de complicaciones.

La atencion prehospitalaria y de emergencia es sensible al tiempo por
naturaleza, minutos para accidentes cerebrovasculares incapacitantes y horas para
Accidente isquémico transitorio, pero las intervenciones especificas estan asociadas
con sus propias ventanas de tratamiento individuales (Boulanger et al, 2018).

También en la practica diaria muchos médicos sostienen que al ser una emergencia,
una enfermedad con riesgo grave en salud y que el tratamiento presenta evidencia
cientifica Clase IA no seria necesario realizar el Cl, muchos otros afirman “"Los
pacientes elegibles con accidente cerebrovascular deben recibir t-PA intravenoso lo
mas rapido posible, a menos que ellos o0 sus representantes puedan articular una
razén sélida por la cual la terapia no es apropiada” jerarquizando el principio de
beneficencia tal y como lo describe Schwamm (2015).

CUADRO 8

PACIENTES CON ACVi QUE PUEDEN EX PRESAR SU VOLUNTAD
Porcentajes de Frecuencias Denotacion
Pacientes porcentual

%

a.- 76 a 100% 1 8
b.-50 a 75 % 3 25
c.-25a49 % 5 42
d-<25% 3 25
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.
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GRAFICO 8
PACIENTES CON ACVi QUE PUEDEN
EXPRESAR SU VOLUNTAD

76 a 100%
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Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal

El Cuadro y Gréfico 8, registran el porcentaje de pacientes con ACVi que
pueden expresar su voluntad, un 8% estima entre 76 a un 100%, un 25% de 50 a 75%,
otro 25% distingue menos del 25% y un 42% de 25 a 49%, siendo este Ultimo valor el
que ocupa el mayor porcentaje de pacientes. Se indica en la entrevista realizada al
coordinador que, de acuerdo con su experiencia, el rango se encuentra entre un 40 a
50% los candidatos que requieren realizar tratamiento agudo para ACVi y de acuerdo
al déficit neuroldgico propio de la patologia dificilmente puedan dar un consentimiento
considerado, de 41 pacientes tratado en un afio, 20 pacientes presentaban sintomas
que impiden comprender que les sucede o0 expresarse correctamente. En conclusion,
se deriva del andlisis anterior que el 67 % de la muestra encuestada informa que
aproximadamente la mitad de los pacientes est4d en condiciones de expresar su

voluntad con relacién a la confeccion del Cl.

Al cotejar esta informacion con la norma, se encuentra tipificado en el articulo 4
en correspondencia con el 2 referidos a los Derechos del paciente:” el derecho a la
voluntad, intimidad y confidencialidad, la misma Ley 26529 en su articulo 4 ordena el
caracter de obligatoriedad del Cl. “La informacién sanitaria solo puede ser brindada
a terceras personas, con autorizacién del paciente. En el articulo 2 refiere que en

supuesto de incapacidad del paciente o imposibilidad de comprender la informacion a
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causa de su estado fisico y psiquico, puede ser brindada a su representante legal o en
su defecto a su conyuge, si vive con ella o alguien que esté a su cuidado, hasta

familiares en su cuarto grado de consanguinidad (INFOLEG, 2009)

CUADRO 9
CAUSAS QUE IMPIDEN PACIENTE EXPRESAR SU VOLUNTAD PARA CI
Causas Frecuencias Denotacion
porcentual
%
a.- Afasia 5 42
b.- Inatencion negligencia 1 8
e.- Sindrome confusional 2 17
f.- Deterioro del sensorio 4 33
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.

GRAFICO 9
CAUSAS QUE IMPIDEN EXPRESAR SU
VOLUNTAD PARA CI
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M Inatencion negligencia
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Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal

De acuerdo con la informacion suministrada por los encuestados reflejada en el
Cuadro y Gréfico 9, referidos a las causas que impiden al paciente expresar su
voluntad para ClI, los consultados manifestaron que un 8% respondié que se debe a
inatencién negligencia, un 17% sindrome confusional, un 33% deterioro del sensorio y

un 42% afasia con el mayor porcentaje. La entrevista del Coordinador identifica que
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las causas habituales es el trastorno en el lenguaje tanto de la expresion como de la
comprension., trastornos atencionales tipo negligencia, donde el paciente no reconoce
los déficit o sintomas que presenta, deterior del sensorio, sindrome confusional o por
deterioro cognitivo previo. El jefe por su parte, indica que el paciente puede estar
afasico o con alguna barrera idiomatica, en algunos casos o de nivel de educacién que
le impida comprender lo que se le explica. Sobre la base del anterior andlisis se puede
concluir que la mayoria de los médicos encuestados manifestaron que la causa
principal para que un paciente realice el consentimiento informado es la Afasia siendo
no menos importante el Deterioro del sensorio.

La revision de la teoria consultada por el autor del trabajo manifiesta que cerca
de la mitad de los pacientes que fueron atendidos en la unidad de ACV del Pirovano
desde octubre del 2020 hasta octubre del 2022 presentaban al menos 1 de estos
sintomas. (Base de datos de la Unidad de ACV Hospital Pirovano)

Se presupone que el paciente tiene la capacidad de comprender y decidir;
dicha capacidad de decision se enmarca comunmente en 4 partes (compresion,
apreciacion, razonamiento y eleccién). En el accidente cerebrovascular agudo la
obtencion del consentimiento informado puede verse obstaculizada por la aparicion
repentina de incapacidad para cumplir con uno o0 mas de estos elementos, junto con la
necesidad de tomar decisiones rapidamente sobre la trombdlisis y otras intervenciones
de alto riesgo. Por ejemplo, la comprensién de la informacién presentada a menudo se
ve afectada en pacientes con afasia de compresion (Wernicke); la apreciacion puede
estar ausente en pacientes con anosognosia y heminegligencia, que no reconocen que
tienen una alteracion neuroldgica; el razonamiento, en particular sobre los riesgos
cuantitativos y probabilisticos, puede verse disminuido por una lesion prefrontal o
parietal; y los pacientes con afasia de expresion (Broca) o aquellos con deterioro del
estado de conciencia debido a la isquemia del tronco encefalico pueden ser incapaces

de expresar una eleccién de manera consistente. (Sattin 2022)
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CUADRO 10
S| EL PACIENTE NO PUEDE AUTORIZAR CI PARA APLICAR
TRATAMIENTO

Alternativas Frecuencias Denotacién
porcentual

%

a.-Inicio el tratamiento con TPA, si 9 75

no hay contraindicaciones

b.- Me abstengo del tratamiento

con TPA

c.- Obtengo el CI del 3 25
representante, aunque pierda la

oportunidad terapéutica.

TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal.

GRAFICO 10
S| EL PACIENTE NO PUEDE AUTORIZAR Cli
PARA APLICAR TRATAMIENTO
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Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién persona

El Cuadro y Graéfico 10, recoge la actuacion del médico, si el paciente no puede
autorizar el Cl para aplicar tratamiento con TPA. Referido a ello, un 25% obtiene el ClI
del representante, aunque pierda la oportunidad terapéutica y un 75% respondio: inicié
el tratamiento con TPA, si no hay contraindicaciones. La opcion me abstengo del

tratamiento con TPA no fue seleccionada por los informantes. Al triangular los
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resultados de los encuestados con los de la entrevista, se constaté que el coordinador
argumento reconocer que depende de las circunstancias del caso se daria alguna de
estas respuestas. Un ejemplo de ello es si el paciente lleva poco tiempo de evolucién y
segun la valoracién riesgo beneficio del tratamiento le impide el consentimiento y no
hay representante, se evalla frente al jefe y coordinador la infusion sin CI (escrito ni
verbal). Ante esta pregunta el jefe respondi6 algo similar al contestar que la
autorizacion para el Cl en este caso la trata de obtener del familiar enfatizando que
siempre se debe obtener el consentimiento informado escrito y de no haber nadie que
lo autorice se evalla el caso. La no obtencion del Cl no debe ser una barrera para la
administracion del tratamiento, dejando la debida justificacion escrita en la historia
clinica.

En sintesis, cuando los médicos estan ante un paciente con ACV isquémico en
ventana terapéutica para infundir TPA, pero no puede contar con el consentimiento
informado, el tratamiento queda a criterio del neurélogo tratante, quien tiene que
tomar una decisién, con base al cuadro clinico del paciente, evaluado segun su juicio
y antes de infundir la medicacion, priorizando el supuesto: bienestar de paciente o
tratar de obtener el Cl a pesar de que ello genere perder la oportunidad terapéutica.
“En Europa se crearon las Recomendaciones sobre Consentimiento Informado para
los Departamentos de Emergencias, donde se establece que ante estas situaciones el
consentimiento esta “implicito en la ley”, es decir se presume de que una persona
razonable aceptaria dicha intervencion para salvar su vida. Existiendo en la actualidad
tratamientos de reperfusién con alto nivel de evidencia, ademas de considerar el lema
primum non nocere es nuestro deber otorgar beneficencia, a expensas de sacrificar de
algin modo y en los casos arriba mencionados, el principio de autonomia. Incluso en
ocasiones aparece como valido el considerar que en realidad se necesitaria
consentimiento para no dar estos tratamientos altamente efectivos, a diferencia del
enfoque actual” (Rosales 2022 p 2)

Al consultar la teoria, se reitera la obligatoriedad de la cual expresa el articulo 6
de la Ley 26.529 descrita en cuadros y graficos anteriores. Sobre este particular la
Obligatoriedad de realizar el consentimiento informado se encuentra tipificada en el
articulo 6 de la ley 26.529. “Toda actuacién profesional en el ambito médico-sanitario,
sea publico o privado, requiere, con caracter general y dentro de los limites que se

fijen por via reglamentaria, el previo consentimiento informado del paciente.
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Establece taxativamente en el mismo articulo que “En el supuesto de
incapacidad del paciente, o imposibilidad de brindar el consentimiento informado a
causa de su estado fisico o psiquico, el mismo podrd ser dado por las personas
mencionadas en el articulo 21 de la Ley 24.193, con los requisitos y con el orden de
prelacién alli establecido”. (INFOLEG 2009)

Cabe destacar, segun el Art 59 de CCyC, si la persona se encuentra
absolutamente imposibilitada para expresar su voluntad al tiempo de la atencion
médica y no la ha expresado anticipadamente, el consentimiento puede ser otorgado
por el representante legal, el apoyo, el conyuge, el conviviente, el pariente o el
allegado que acomparie al paciente, siempre que medie situacion de emergencia con
riesgo cierto e inminente de un mal grave para su vida o su salud. En ausencia de
todos ellos, el médico puede prescindir del consentimiento si su actuacion es urgente y

tiene por objeto evitar un mal grave al paciente”.

CUADRO 11
PARTICIPANTES EN CI PARA EL TPA IV
Alternativas Frecuencias Denotacion
porcentual
%
a.- Neurdlogo, Clinico y 3 25
Emergentologo
e.- Neurdlogo tratante 9 75
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal.
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GRAFICO 11
PARTICIPANTES EN CI PARAELTPA IV
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Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion persona

De acuerdo con los resultados del Cuadro y Grafico 11, referido a quienes
participan en la elaboracioén del consentimiento informado para la aplicacion del TPA
IV, un 25% responde neurdlogo, clinico y emergentologo y el 75% dice: neurdlogo
tratante con el mayor porcentaje. Al respecto se puede concluir que la mayoria de los
encuestados manifestaron que el Cl lo realiza el neurélogo tratante. En la préactica
habitual la persona mas idénea para informar sobre el ACV isquémico y su tratamiento
es el neurdlogo de la unidad de ACV, porque es quien realiza diagnéstico, evalta las
imégenes y decide el plan terapéutico para dicho paciente. También conoce e informa
sobre los beneficios de infundir el tratamiento y los riesgos de los mismos. Y sera
quien evalué al paciente de forma periédica durante la administracion de la medicacion
y posteriormente para prevenir, identificar, y tratar eventuales complicaciones.
También en el neur6logo quien estd mas ocupado durante la evaluacion de un ACV
isquémico agudo por lo tanto en algunas oportunidades es asistido para brindar
informacion a familiares en la confeccién del Cl por médicos clinicos o emergentologo

de la guardia.
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Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022.

Elaboracién personal del Gréafico 12, referido a informacion que cree el

encuestado que es necesaria para que los pacientes o las familias sepan sobre el TPA

IV para dar su consentimiento, sobre este particular el 100 % pondero; riesgos de

hemorragias cerebral, riesgo de muerte, efectos adversos alérgicos/anafilacticos del

TPA y el beneficio de la medicacion en relacion con el tiempo. En menor proporcién se

(50 % aproximadamente) consideran necesario informar: probabilidad de recuperacion

sin tratamiento, tratamientos alternativos, que el beneficio es obtenido a los 3 meses,

el nivel de evidencia de la terapia y el porcentaje de paciente que mejoran con el

tratamiento. Al triangular las respuestas suministradas en la entrevista por los

superiores jerarquicos el coordinador explica: que depende del estado de salud con el

que ingresa el paciente y la gravedad del mismo, cual es el beneficio y objetivos del

tratamiento, en que tiempo se va a obtener dicho beneficio y compararlo con los

resultados sino se administra el tratamiento, riesgo de complicaciones esperadas las

que sean frecuentes o graves, mientras el jefe argumenta que para darles a entender

que el tratamiento tiene sus riesgos (Explicar los riesgos principalmente con respecto a

los sangrados) pero que los potenciales beneficios superan a los riesgos. Que el
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beneficio es la disminucién de la discapacidad a los tres meses post ACV. Que al
momento no se dispone de otro tratamiento para esta patologia (Excepto si tuviera

indicacion de Terapia Endovascular (TEV).

En conclusion, en relacion con la informacién que el médico debe suministrarle
a los pacientes y familiares para que autoricen el Cl, las Complicaciones ocupan el
mayor porcentaje. Es de vital importancia conocer, entender y asumir esos riesgos por
parte del paciente, previo al inicio de la medicacién y poder evaluar costo- beneficio.
En relacién con los beneficios buscados, es menester informar que el tratamiento con
TPA no disminuye la mortalidad, que los efectos buscados son reducir la discapacidad

a 3 meses con un riesgo absoluto de 13 % en relacién a no infundir dicha medicacion.

En correspondencia con lo anterior al cotejarlo con las bases teéricas la ley 26529
hace mencién en su articulo 7 a “la autonomia de la voluntad del paciente, segun la
cual este, tiene derecho a aceptar o0 a rechazar determinadas terapias o
procedimientos médicos o biolégicos, con expresion de causa o sin ella. Asi como
también a revocar posteriormente su manifestacién de la voluntad. Los nifios, nifias y
adolescentes tienen derecho a intervenir en los términos de la Ley 26.061, a los fines
de la toma de decisién sobre terapias o procedimientos médicos o biolégicos que
involucren su vida o su salud”. (INFOLEG 2009, ley 26.529).

) CUADRO 13 )
EXPOSICION DE RIESGOS POR APLICACION DE TPA IV

Alternativas Frecuencias Denotacion

porcentual
%

a.- Descripcion verbal de los riesgos 8 67

b.- Descripcién verbal y escrita 1 8

c.- Verbal, escrita con Estadisticas o 2 17

frecuencias

d.- Verbal, escrita con Estadisticas o 1 8

frecuencias y Ayudas visuales

TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.
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GRAFICO 13
EXPOSICION DE RIESGOS POR APLICACION
DETPA IV

B Descripcidn verbal de los
riesgos

M Descripcidn verbal y escrita

Verbal , escrita con Estadisticas
o frecuencias

Verbal, escrita con Estadisticas
o frecuencias y Ayudas visuales

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal

De acuerdo a las opiniones suministradas por los informantes, el Cuadro y
Gréfico 13 acerca de la exposicion de riesgos por aplicacion de TPA 1V, el 8% lo
anuncia a través de la descripcion verbal y escrita, un 8% verbal, escrita con
estadistica o frecuencias y ayudas visuales, un 17% verbal, escritas con estadisticas o

frecuencias. Y un 67% descripcion verbal de los riesgos.

Al triangular estos resultados con las respuestas dadas por los superiores
jerarquicos en la entrevista el Coordinador argumenté que requiere siempre la
informacion de forma verbal y respaldada en menor medida de textos escritos con
apoyo estadistico en representacion porcentual o mediante graficos esporadicamente.
Mientras el jefe, explica al paciente lo que esta sucediendo en ese momento (cursando
un ACV isquémico) y que se dispone de un tratamiento para administrar dentro de una
ventana de tiempo con el que se intentara “destapar” la arteria que esta ocluida a fin
de mejorar la evolucién (disminuir las posibles secuelas del ACV) a los 3 meses del
evento. Que el tratamiento no esta libre de riesgos de sangrados, pero que los

beneficios potenciales superan a los riesgos.

En conclusién, se deduce de lo anterior que una mayoria bastante elevada de
la muestra encuestada opina que la descripciéon verbal de los riesgos, es la forma

preferida por ellos para exponer la informacién sobre los riesgos de la TPA IV a su

46



paciente o a su familia. EI médico informa al paciente y familiares sobre lo relevante
para el tratamiento de ACV agudo, sus riesgos, el medico se vale de descripciones
verbales y escritas, donde puede volcar informacion estadistica extraida de articulos
académicos, guias y consensos de sociedades neurolégicas o bien de informacion
recopilada por la experiencia del lugar de tratamiento, como por ejemplo porcentaje de
personas que seran auto validas a los 3 meses posterior a la infusion de TPA vs los
paciente no tratados. Porcentaje de pacientes que tuvieron hemorragias cerebrales y
cuantas fueron mortales. Cuando con esos métodos no alcanza para que se logre
comprender la informacién se recurre a graficos o dibujos improvisados para explicar

situaciones puntuales.

CUADRO 14
EVALUA COMPRENSION DEL PACIENTE SOBRE RIESGOS Y
BENEFICIOS DEL TPA IV ANTES DEL CI

Alternativas Frecuencias Denotacion
porcentual
%
Si 10 83
No 2 17
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal.

GRAFICO 14
EVALUA COMPRENSION DEL PACIENTE
SOBRE RIESGOS Y BENEFICIOS DEL TPA IV
ANTES DEL CI

mSsl

NO

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal
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Las cifras del cuadro 14 revelan la evaluacién de comprensién del paciente
sobre riesgos y beneficios del TPA IV antes del Cl, de la cual un 17% de la muestra

manifesté que no lo hace y un 83% indica que si evalla la comprension del paciente,

Se concluye que el mayor porcentaje de neurdlogos encuestados manifiesta

gue si evalla la comprension del paciente posterior a un ACV.

En el caso de que el paciente emita su consentimiento sin estar
adecuadamente informado, podria dar lugar a un consentimiento viciado, susceptible
de ser impugnado. Dicho deber que pesa sobre el medico de informar al paciente
acerca de las caracteristicas del tratamiento o intervencion, posibilidades de curacién y
los riesgos que entrafia, forma parte de los tratos, negociaciones o conversaciones
preliminares, al contrato y constituye una obligacion de resultado, puesto que no basta
desplegar los medios para dar la informacion al paciente, sino corroborar que ella

alcanza su objetivo. (Llamas, 2003)

CUADRO 15
PARA EVALUAR COMPRENSION DEL PACIENTE Y FAMILIAR

Alternativas Frecuencias Denotacion

Porcentual

%

a.- Repitan informacion 3 25
b.- Respondan preguntas 3 25
especificas
c.-Preguntas abiertas 6 50
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.
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GRAFICO 15
PARA EVALUAR COMPRENSION DEL
PACIENTE Y FAMILIAR

M Repitan informacién

M Respondan preguntas
especificas

Preguntas abiertas

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal

Los resultados del Cuadro y Grafico 15 referido a como evalla el médico la
comprension del paciente y su familiar de la informacién suministrada en torno a los
riesgos y beneficios de aplicar el tratamiento con TPA, su cuadro clinico, entre otras.
Al consultarles con evallan su nivel de comprension se encontré que un 25% opinan
que la evalGan a través de procesos de repeticion, un 25% solicitan que les respondan

preguntas especificas y un 50% lo realiza con preguntas abiertas.

Del analisis anterior se concluye que el mayor porcentaje de las respuestas de
la muestra indic6 que evalla la comprensiéon del paciente que ha sufrido un ACV a
través de preguntas abiertas. En la practica generalmente el Neur6logo se evalla la
comprension de la informacion oportuna que se brind6 de mdltiples formas, es de
suma importancia para que el paciente y familiares puedan elegir de la forma mas
autonoma posible en relacion a sus creencias y valores. Hay varias formas de
realizarlo, pidiendo al paciente que le cuente o comente cuales son las opciones que
dispone y que riesgos conllevan, o realizar preguntas que pueden ser especificas y

puntuales o preguntas abiertas para que el paciente desarrolle.
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,  CUADRO 16
POLITICA FORMAL DE PRACTICA ESCRITA DEL CI PARA EL TPA IV

Alternativas Frecuencias Denotacién
porcentual
%
Sl 0
NO 12 100
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal.

GRAFICO 16
POLITICA FORMAL DE PRACTICA ESCRITA
DEL CI PARA EL TPA IV

0%

m sl
NO

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal

En relacién a la politica formal de practica del Cl para el TPA IV, registrado en
el Cuadro y Grafico 16, un 100% de los encuestados dicen que NO existe una practica
formal escrita de consentimiento informado en el Hospital Pirovano, mientras la opcién
Sl no fue seleccionada.

Se concluye de lo anterior con estos resultados que todos los encuestados se
sumaron por el no al preguntar si el hospital Pirovano cuenta con una politica formal
de préactica del Cl para el TPA IV. En la entrevista el Coordinador acot6 que la politica
formal de la guardia es realizar consentimiento informado para patologias agudas,
donde el médico completa un formulario general segun patologia a tratar, alli informa

sobre los puntos que enumera la Ley, tal como: estado de salud, objetivos, alternativas
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terapéuticas. El jefe respondid que no existe politica de ClI escrito especifico para TPA.
No obstante, contamos con una planilla para completar, destinada a tratamientos

agudos en general.

CUADRO 17
FRECUENCIA DE ADMINISTRAR TPA SIN CI ESCRITO Y SUSCRIPTO

Alternativas Frecuencias Denotacién

Porcentual

%

a.- 51 a 100% 1 8
b.-20a50 %
c-11a19% 3 25
d-6al10 % 2 17
e-1-5% 3 25
f-0% 3 25
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.

GRAFICO 17
FRECUENCIA DE ADMINISTRAR TPA SIN CI
ESCRITO Y FIRMADO

H51a100%

m20a50%

m11al9%
6al10%
1-5%
0%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal

Con base en los resultados obtenidos en el Cuadro y Gréfico 17, manifiestan la
frecuencia de administrar TPA sin CI reflejandose un 8% de 51 a 100%, bajo la
alternativa de 11 a 19% un 25%, un 17% de 6 al 10%, un 25% de 1 a 5%/, un 25% en

0%. Al triangular los resultados el coordinador indica que la conducta que prevalece en
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la guardia del hospital donde asiste diariamente personas con ACV consiste en
realizar el Cl de forma verbal, en pocas ocasiones se respalda con informacién escrita
y suscrita, El jefe responde en contadas situaciones.

Se concluye de lo anterior que algunos médicos basan su accionar en que el
tratamiento presenta evidencia cientifica suficiente, para administrar sin el
consentimiento escrito y solo lo realizan verbalmente. Algunas corrientes ideol6gicas
estan a favor de realizar los tratamientos del ACV sin Cl pues generan pérdida de
tiempo. Asimismo, esporadicamente, cuando el perfil del paciente es bueno para el
tratamiento, poco tiempo de evolucién (menor a 90 min), sin contraindicaciones, el
paciente no puede expresar su voluntad, y para no perder tiempo se inicia el
tratamiento con solo informacién verbal (si hay representantes) y sin Cl si no hay
representante.

En la préactica habitual el paciente que no puede expresar su voluntad y no se
encuentra acompafiado no es la regla, pero sucede esporadicamente, y es esa
situacion el médico debe tomar la responsabilidad de elegir una conducta terapéutica,
sin consentimiento y sin familiares. Dicha realidad genera un dilema en los
profesionales, pues tiene la inercia a realizar el tratamiento en beneficio de la salud
pero no cuenta con la manifestacion de voluntad del paciente ni de los familiares de

asumir riesgos asociados a dicho tratamiento.

CUADRO 18
CONOCE LA LEY DE DERECHOS DEL PACIENTE
Alternativas Frecuencias Denotacidn
porcentual
%
Si 7 58
No 5 42
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.
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GRAFICO 18
CONOCE LA LEY DE DERECHOS DEL PACIENTE

mSl
NO

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal

Los datos expresados en el Cuadro y Grafico 18, reflejan que el 58% Sl conoce
la Ley de derecho del paciente, mientras que el 42 % indica que NO la conoce.

Al triangular estos resultados con los de la entrevista los resultados del
Coordinador evidencian que tiene conocimiento de la Ley de derechos del paciente,
los deberes médicos de asistencia, confidencialidad, intimidad, informacion, y
autonomia de la voluntad. La realizacién del consentimiento informado y redaccion de
la historia clinica conforme a la norma. Mientras el jefe responde que la conoce, pero
no en detalle.

El médico en general es un profesional que se instruye y actualiza
constantemente desde la universidad, residencia, posteriormente en las
subespecialidades, pero siempre con una vision estrictamente cientifica y actda en
conviccion de ella como una verdad que debe hacerse, en donde las intenciones son
en post del paciente, pero el cual muchas veces no ocupa un lugar activo de decision
0 muchas otras se entrega al profesional diciendo “doctor haga lo que usted
considere”. Muchos desconocen el marco legal en el cual se desarrolla la medicina, los
bienes personalisimos que estan en juego, por ello los recaudos y exigencias que la
ley determina.

Al contextualizar con las bases tedricas este tema se constata que, Si se
conoce y aplica la ley sobre los derechos de los pacientes en el hospital Pirovano, la

ley 26.529 en su articulo 11 bis establece que “Ningun profesional interviniente que
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haya obrado de acuerdo con las disposiciones de la presente ley esta sujeto a
responsabilidad civil, penal, ni administrativa, derivadas del cumplimiento de la misma”
(INFOLEG 2009)

CUADRO 19
CONSIDERA QUE EL CI DEBE SER ESCRITO PARA TRATAMIENTO CON RTPA
PARA ACVi

Alternativas Frecuencias Denotacién

porcentual

%

Si 7 58
No 5 42
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracion personal.

GRAFICO 19
CONSIDERA QUE EL CiI DEBE SER ESCRITO PARA
TRATAMIENTO CON RTPA PARA ACVi

m S|
NO

El Cuadro y Grafico 19 refleja la consideraciéon del Cl debe ser escrito para el
tratamiento con TPA para ACVi, el 42% de los informantes seleccion6 el NO, mientras
el 58% indico el Sl. Esta posicion es el mayor porcentaje seleccionada por la muestra.

Se puede deducir de lo anterior, que la mayoria de los encuestados estan de
acuerdo en que el consentimiento informado para el tratamiento con TPA, debe ser
escrito. En la entrevista al Coordinador, expone que deberia ser escrito, porqué es la

Unica forma de tener prueba objetiva de realizacién del tratamiento con consentimiento
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previo, por ese motivo difiere del ClI verbal. Asimismo, el jefe dice que si pues la Ley
asi lo determina, por esa razon se considera siempre y cuando sea posible, hay que
realizarlo por escrito, si la obtencién no se logra por alguna razén, no debe ser una
barrera para la administracién del tratamiento, dejando la debida justificacién escrita
en la HC. Visto los resultados anteriores, muchos médicos justifican la no realizacion
del Cl escrito porque es una terapia que presenta la mejor o mayor evidencia
cientifica, esta abalado por guias nacionales e internacionales. El consentimiento es
el documento que representa el respeto al principio bioético de autonomia de la
voluntad, mediante el cual el paciente expone la decisidn sobre su cuerpo.

CUADRO 20
CONSIDERA TRATAMIENTO TROMBOLITICO (TPA) PARA EL ACVi DEBE
SER EXIMENTE DEL CI.

Alternativas Frecuencias Denotacién
porcentual
%
Si 4 33
No 8 67
TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.

GRAFICO 20
CONSIDERA TRATAMIENTO TROMBOLITICO
(TPA) PARA EL ACVi DEBE SER EXIMENTE
DEL CI.

mSl
NO
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De acuerdo con la informacion suministrada por los consultados en el Cuadro y
Grafico 20, un 33% considera que el tratamiento trombolitico (TPA) para el ACVi debe

ser eximente del Cl escrito, mientras el 67% dice NO.

Lo anterior permite concluir que la mayoria significativa de la muestra considera
que el tratamiento trombolitico TPA para el ACVi no debe ser eximente de realizar
consentimiento Informado. Visto el resultado anterior, el Coordinador en la entrevista,
argumenta que eso no deberia ser un eximente debido a la relacién riesgo beneficio,
pues no disminuye la mortalidad, la mejoria se da en un porcentaje reducido de
pacientes y puede tener riesgos de complicaciones y muerte. De igual manera, el Jefe
argumenta que aplica a una situaciéon de emergencia, con grave peligro para la salud o
vida del paciente, si bien es cierto, que no es un tratamiento que implique riesgo de
vida en caso de no hacerse, cualquier segundo que se pierda es valioso para el
prondostico del paciente y esto justificaria obviar el paso del consentimiento informado.

Al observar la norma existen excepciones al consentimiento informado. En
efecto, el profesional de la salud quedard eximido de requerir el consentimiento
informado en los siguientes casos: “a. cuando medie grave peligro para la salud
publica, b. cuando medie una situacién de emergencia, con grave peligro para la salud
o la vida del paciente, y no pueda dar el consentimiento por si o a través de sus
representantes legales”. Las excepciones establecidas de conformidad con lo que
establezca la reglamentacion deberan ser interpretadas con caracter restrictivo
contenido en el articulo 9 de la Ley 26.529, como establece el paragrafo 2 de dicho
articulo. (INFOLEG 20009).
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CUADRO 21 )
ALTERNATIVA QUE ELIGE SI TIENE PATOLOGIA QUE COMPROMETE
AUTO VALIDEZ

Alternativas Denotacion
porcentual

%

a.- 26 % de probabilidad de 3 25

recuperacion de auto validez a 3

meses, con riesgo de mortalidad

del 0,3 %

b.- 39% de probabilidad de 9 75
recuperacion de auto validez a 3

meses, con riesgo de mortalidad

temprana del 3 %.

TOTALES 12 100%

Fuente: Cuestionario aplicado a la muestra Oct 2022. Elaboracién personal.

GRAFICO 21
ALTERNATIVA QUE ELIGE SI TIENE
PATOLOGIA QUE COMPROMETE AUTO
VALIDEZ . 26%de probabilidad de

autovalidez a 3 meses,
‘ riesgo de mortalidad 3%

39 % de probabilidad de

autovalidez a 3 meses,

75% riesgo de mortalidad 0.3%

El Cuadro y Grafico 21 revela que el 25% de los informantes
seleccionaron la alternativa, 26% de probabilidad de recuperacion de la auto
validez a 3 meses, con riesgo de mortalidad del 0,3%, a diferencia del 75% que
sefalé la opcion 39% de probabilidad de recuperacion de auto validez a 3

meses, con riesgo de mortalidad temprana del 3%.
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Lo que permite inferir que cuando se plantea un perfil riesgo beneficio similar al
que ofrece el TPA, los médicos neurélogos en su mayoria (75%) optarian por la
aceptacion de la infusién. Estos mismos porcentajes se observan en un estudio cuyo
objetivo era evaluar la aceptacion de la terapia trombolitica en la poblacién general.
(Chiong 2016)

La teoria describe que los médicos que tratan pacientes con ACV agudo, tiene
dentro de sus objetivos primordiales seleccionar paciente que se beneficien de TPA,
dicho tratamiento fue aprobado en el afio 1995 por un estudio del cual se extrae el
perfil de riesgo beneficio de la medicacion contra placebo, el cual informo un beneficio
de 13% con aumento de hemorragia cerebral sintomética en el 7 % siendo la mitad de

estas fatales.

RESUMEN DE RESULTADOS

1.- La totalidad de los médicos encuestados son neurdlogos, siendo el 68 % de
sexo masculino. El 92 % se encuentra en el rango etario de 29 a 40 afios y el 60%
tiene mas de 2 afios de practica en la especialidad. El promedio de infusion de TPA

fue de 4 — 5 tratamientos mensuales.

2.- El 100 % de la muestra refiere informar al paciente en relacién con las
exigencias de la norma, solicitando el consentimiento explicito en la mayoria de los

tratamientos (siempre 52% y frecuentemente 48%).

3.- Los 12 médicos neurélogos de guardia de la unidad de ACV del hospital
Pirovano elaboran el Cl verbalmente, un 58 % lo complementa con un escrito
predeterminado general de patologias agudas. Mientras que el 17 % lo realiza escrito

con la firma o suscripcién del paciente o representante.

4.- La mayoria de los encuestados manifestaron que el Cl lo realiza el
neurologo tratante. En la préactica habitual la persona més idonea para informar sobre
el ACV isquémico y su tratamiento es el neurdlogo de la unidad de ACV, porque es
quien realiza diagnostico, evalla las imagenes y decide el plan terapéutico para dicho
paciente. También conoce e informa sobre los beneficios de infundir el tratamiento y

los riesgos del mismos. Y sera quien evalué al paciente de forma periédica durante la
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administracién de la medicacion y posteriormente para prevenir, identificar, y tratar

eventuales complicaciones.

5.- La totalidad de la muestra, con relaciéon a la informacién especifica que
consideran relevante brindar al paciente sobre el tratamiento para el ACVi, pondero;
riesgos de hemorragias cerebral, riesgo de muerte, efectos adversos
alérgicos/anafilacticos del TPA y el beneficio de la medicacion con relacion al tiempo.

6.- El mayor porcentaje de neurdlogos (83%) encuestados manifiesta que
evalla la comprension del paciente posterior a emitir informacién para el Cl. La
mayoria de las respuestas de la muestra (50%) indicé que evalla la comprensién del
paciente que ha sufrido un ACV a través de preguntas abiertas. En la préactica
generalmente el Neur6logo evalta la comprension de la informacion oportuna que se
brindé de multiples formas, es de suma importancia para que el paciente y familiares
puedan elegir de la forma méas autbnoma posible en relaciéon con sus creencias y

valores.

7.- Todos los encuestados informaron que el hospital Pirovano no cuenta con

una politica formal de préactica del Cl especifica para el TPA IV.

8.- El retardo en la aplicacion del TPA ocurre en la mayoria de los casos
porque el paciente no puede consentir. Es habitual recibir pacientes que por algin
motivo tienen impedimentos para expresarse o entender lo que sucede, son traidos
por sistema de emergencias, porque fueron encontrados en la calle o en el domicilio
sin familiares o acompafados por personas que no tiene vinculos formales, por lo que
es imposible realizar el Cl en estos casos, procediendo a dejar constancia en la
historia clinica. En algunas oportunidades no se cuenta con panillas de Cl impresas y

por cuestiones técnicas o administrativas se pierde tiempo.

9.- El mayor porcentaje de pacientes que estan en condiciones de manifestar
su voluntad para autorizar el consentimiento informado se encuentra ubicado entre un
de 25 a 49% segun informacidon suministrada por la muestra. La mayoria de los
médicos encuestados manifestaron que la causa principal para que un paciente no
pueda expresar su voluntad son los trastornos del lenguaje (Afasia 42 %), siendo no

menos importante el Deterioro del sensorio (33%).
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10.- La mitad de los pacientes que fueron atendidos en la unidad de ACV del
Pirovano desde octubre del 2020 hasta octubre del 2022 presentaban al menos 1 de
los sintomas que alteran la expresion de la voluntad segun registro de la base de
datos. (Base de datos de la Unidad de ACV Hospital Pirovano) muchos de ellos debido

a su cuadro clinico se encuentran imposibilitados de autorizar el Cl para el TPA.

11.- Si el paciente no puede autorizar el Cl para aplicar tratamiento con TPA, el
75 % de la muestra respondié que: inici6 el tratamiento con TPA, si no hay
contraindicaciones. Sin embargo, el coordinador expresé que depende de las
circunstancias del caso el médico tratante tomaria decision con base a criterios

clinicos en relacion con el riesgo beneficio.

12.- Mas de la mitad de la muestra (58%) manifesté estar de acuerdo en que el
Cl deberia ser escrito en el tratamiento con TPA para el ACV isquémico. Mas de 2/3
de la muestra (67%) considera que el tratamiento trombolitico TPA para el ACVi no

debe ser eximente de realizar consentimiento Informado.
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CONCLUSIONES

El Consentimiento informado para el ACV isquémico en la unidad de ACV del
Hospital General de Agudos Dr. Ignacio Pirovano, es realizado por médicos
neurélogos, la informacion proporcionada al paciente esta en consonancia con las
exigencias de la norma. Solicitan autorizacién al paciente y/o representante legal
explicitamente en la mayoria de los tratamientos administrados.

El 100 % de la muestra refiere realizarlo verbalmente, un 58 % lo complementa
con un escrito predeterminado general de patologias agudas para completar. Mientras
que el 17 % lo realiza escrito con la firma del paciente o representante.

Con relacién a la informacion especifica que consideran relevante brindar al
paciente, sobre el tratamiento con TPA, el 100 % pondero: riesgos de hemorragia
cerebral, riesgo de muerte, efectos adversos alérgicos/anafilacticos del TPA vy el
beneficio de la medicacion tiempo dependiente.

El total de los encuestado informo que no existe un protocolo institucional
especifico para trombdlisis en ACVi.

El 83 % de los neurdlogos refiere evaluar la comprension de la informacion
suministrada, en general mediante preguntas abiertas. El porcentaje de paciente que
se encuentra en condiciones de comprender la informacion administrada se encuentra
entre el 25 y 49 % segun experiencia de los neurdlogos encuestados.

El principal retardo en la obtencién de ClI, es la incapacidad del paciente para
expresar su voluntad (siendo la afasia la principal causa) y no contar con un
representante legal. En esta situacion particular el 75% de los médicos infunden el
tratamiento trombolitico sin CI.

Mas de la mitad de la muestra (58%) manifest6 estar de acuerdo en que el ClI
deberia ser escrito. Mas de 2/3 de la muestra (67%) considera que el tratamiento
trombolitico TPA para el ACVi no debe ser eximente de realizar consentimiento
Informado.

En relacién con la informacion presentada, podemos concluir que el patron de
Cl realizado en la unidad de ACV del Hospital Pirovano, se ajusta a la norma respecto
de la informacion brindada, siendo la instrumentacion de modo verbal en la mayoria de
los casos.

Al analizar el perfil riesgo-beneficio del TPA, la eleccibn o el rechazo del

tratamiento pueden ser razonables. La realizacion del Cl en este contexto deberia ser
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por regla general escrito y debidamente suscripto, ya que no estaria justificada su
ausencia por los eximentes que describe la ley de derechos del paciente, historia
clinica y consentimiento informado (ley 26529/ modificacion ley 26742) en su articulo
9° inciso b) "Cuando mediare una situacién de emergencia, con grave peligro para la
salud o vida del paciente, y no pudiera dar el consentimiento por si o a través de sus
representantes legales’.

Permitiendo al médico, si su actuacion es urgente y tiene por objeto evitar un
mal grave al paciente (Art 59 CCyC), prescindir del consentimiento informado cuando
el paciente no pueda comprender y no cuente con representante legal, situaciéon que
sucede con cierta regularidad en el contexto del ACV isquémico agudo. El
consentimiento informado bien confeccionado, escrito y suscripto tiene un valor

probatorio Unico en el contexto de demandas por responsabilidad médica.
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RECOMENDACIONES
En base a lo anterior, se recomienda:

1.- Es importante entender cuél es la esencia del consentimiento informado

para evitar tomarlo como un simple papel que se hace firmar al paciente.

2.-Los médicos tienen como objetivo el bienestar del paciente cuidando su
salud enfatizando el principio de beneficencia, aconsejando intervenciones o
tratamiento que estan respaldados con el mayor grado y calidad de evidencia
cientifica, dichos andlisis estadisticos nos aseguran un perfil de riesgo beneficio que
presentan todas las opciones terapéuticas y es nuestro deber como médicos
conocerlos e informarlos a nuestros pacientes, para que puedan ellos en el uso del

principio de autonomia de la voluntad decidir sobre esas alterativas.

3.- El profesional de la medicina debe informar una vez realizado el
diagnostico, sobre el estado de salud y el prondstico sin excepcion al propio paciente
(salvo que él no lo desee), asi como las opciones terapéuticas disponibles,
remarcando el perfil riesgo beneficio de cada una y comparando con el rechazo
terapéutico, sin minimizar ni ocultar los riesgos frecuentes, esperables y/o graves (los
gue el paciente querria saber previamente si estos ocurrieran) que presentan cada una
de las alternativas. Esta informacion puede estar respaldada de la bibliografia o
idealmente de estadisticas propia y especifica sobre el tratamiento propuestos, si se
utilizan porcentajes se recomiendan que sea valores absolutos y no relativos debido a

que los ultimos pueden maximizar las probabilidades.

4.-Es menester que la informacion sea clara, adecuada y precisa, debemos
evaluar el grado de comprension que el paciente tiene sobre lo explicado, utilizar
siempre un lenguaje sencillo ya que no le podemos pedir al paciente que comprenda
tecnicismos de la profesion, cuando el medico puede explicar de forma simple. Dicha
informacion debe brindarse con antelacién suficiente para que el paciente pueda
internalizarla, reflexionar y tomar una decisién fundada en sus creencias y valores. El
paciente puede prescindir de la informacion y esto no significa que no debe asentir a

los tratamientos que se le propongan a él o a su representante legal.

5.- El consentimiento informado materializa el correcto y diligente accionar del

médico mediante la informacién brindada al paciente y la aceptacion de los riesgos
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que eventualmente pueden sucederse del tratamiento o procedimiento propuesto,
adquiriendo este documento valor probatorio inigualable cuando se instrumenta de
manera escrita y debidamente suscripta en acuerdo con la norma. De lo contrario el
medico se hace responsable de los eventuales dafios que pueden suscitarse en
relacién con los riesgos esperados de los tratamientos y/o procedimientos indicados,
incurriendo en mala praxis (si se materializa el dafio) por no cumplir el deber de

informar y no respetar el derecho de autonomia de la voluntad del paciente.

6.- El consentimiento informado, es en otras palabras, el que legitima al médico

a realizar ciertas practicas, que en su ausencia podrian catalogarse como antijuridicas.

7.- Para la realizacion del consentimiento informado se recomienda, que se
base en informacién clara, precisa y adecuada. Debe solicitarse para un acto
determinado, individualizado y justificado para determinada patologia. Dicho
consentimiento es obligatorio, debe tener limites y precisiones, y no puede ser
genérico o vago (Especifico). Explicado en lenguaje simple y con evaluacion de la
comprension del paciente sobre la probabilidad del beneficio de los tratamientos en
relacibn con no realizarlos como asi los efectos adversos esperables y graves
(Consciente e informado). Siempre dirigido al paciente (Personal), puede manifestarse
verbalmente o por escrito, pero debe expresarse de modo claro y univoco (Manifiesto).
Cuando la propuesta terapéutica tenga riesgos realizar en forma escrita y suscripta.
Debe ser anterior y permanecer por la integra duracion del tratamiento (Actual). El
paciente tiene la facultad de revocarlo en cualguier momento. La libertad con que el
enfermo adhiere a una propuesta terapéutica del médico no debe estar afectada, y no

es valido el consentimiento que ha sido obtenido bajo presién o coercion (Libre).

8.- Si el paciente no puede consentir sera el representante legal quien lo haga,
si este no se encuentre y no medien directivas anticipadas, en el contexto de una
situacion con riesgo de vida o riesgo grave para la salud, el medico debera optar por el
tratamiento sin consentimiento informado (Art 59 CCyC) dejando asentando todo lo

actuado en la historia clinica.
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ESTRATEGIAS PARA DISENAR UN CI ESPECIFICO DE TRATAMIENTO
TROMBOLITICO CON T-PA EN PACIENTES CON ACVI QUE PERMITA AJUSTAR
EL DOCUMENTO A LAS EXIGENCIAS MEDICO LEGALES Y MEJORAR EL
PROCEDIMIENTO.

Mediante la encuesta y entrevistas realizadas se consultdé a los neurélogos, de la
unidad de ACV del hospital Pirovano, sobre recomendaciones que a su criterio deberia
tener un consentimiento informado para los pacientes que acuden a la guardia con
sospecha de ACV isquémico. De sus respuestas surgen las siguientes propuestas,

las cuales presentan coincidencia con todos los entrevistados.

+ 1- Deberia estar escrito previamente, con lenguaje claro y para legos en la

materia, sin terminologia médica.

+ 2- Deberia ser lo mas corto y sintético posible debido al tiempo, el nivel de

stress del pacientes y familiares durante la atencion de una emergencia.

» 3- Informar especificamente el beneficio del tratamiento (TPA) en comparacion

con no realizarlo.

4 -Informar sobre efectos adversos y complicaciones esperadas, graves y

frecuentes.

» 5- Expresar los riesgos en valores absolutos, basados en andlisis estadisticos

de preferencias propias de la institucion.

* 6- Evaluar la forma més clara para entender la informacién, redundancia de

datos, graficos, cuadros comparativos.
« 7- Eltexto debe reforzarse con informacion verbal.

Junto a estas recomendaciones y analizando las exigencias que se encuentra
en la norma (ley 26529), se confeccioné un consentimiento informado especifico para
el tratamiento trombolitico con TPA para paciente con sospecha de ACVi agudo que
sean evaluados en la guardia del hospital Pirovano (ANEXO 4). Siendo su esencia
brindar informacion clara, precisa y adecuada a pacientes y/o familiares para que

puedan manifestar su voluntad eligiendo segun sus convicciones.
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Anexol
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GOBIERNO DE LA QUDAD AUTONOMA DE BUENCS AIRES

MINISTERIO DE SALUD

HOSPITAL GENERAL DE AGUDOS DR. IGNACIO PIROVANO
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Cuanto antes se inicie la infusion de TPA en relacion con el inicio de los sintomas,
mayores seran las posibilidades de auto validez a 3 meses. Por lo cual se utilizan
métricas asistenciales como indicadores de calidad de atencién en el ACV isquémico

agudo, estos son metas temporales se debe cumplir con determinados objetivos.
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Desde el inicio de sintomas (sospecha de ACV) se pretende una llegada al hospital en
menos de 2hs. Cuando el paciente arriba al hospital debe ser dirigido a la sala de
emergencia para ser evaluado por un médico y enfermero (puerta-evaluacion x médico
10 min) se solicitara la valoracion del neurélogo de unidad de ACV (puerta-evaluacion
especializada, neurélogo/equipo de ACV 15 minutos). Se realiza la evaluacion clinico-
neurolégica del paciente, antecedentes médicos, medicacion habitual y se descartan
contraindicaciones para trombdlisis con TPA. Se colocan 2 accesos venosos y se
extraera muestra de sangre. Se traslada el paciente al tomoégrafo para realizar
neuroimagen (TAC en menos de 3hs desde signos/sintomas puerta-inicio de imagen
(TAC) 25 minutos), posterior a la realizacion de la imagen se procede a su evaluacion
para descartar principalmente signos de sangrados o diagndsticos diferenciales. Si la
imagen es normal y se encuentra el paciente dentro de la ventana terapéutica
posterior a realizacion de Cl se inicia infusion con TPA (tiempo puerta aguja 60
minuto).
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ANEXO 2
CUESTIONARIO

FUNDACION H. A

BARCELO

I FACULTAD DE MEDICINA

Buenos Aires, Octubre 2022
CUESTIONARIO
Estimado Colega.

A continuacion le presento un cuestionario, elaborado sobre la base de la
Técnica de Encuesta, con la finalidad de recoger valiosa informacion para desarrollar
el Trabajo Final Integrador (TFI) titulado Consentimiento informado en el
tratamiento trombolitico con Activador tisular del Plasmin6égeno para el ACV
isquémico agudo. Cabe destacar que el mismo se realiza como requisito parcial para
optar al titulo de: Especialista en Medicina Legal, en la Universidad Barceld, para lo

cual requiero tu valioso aporte en el llenado del siguiente cuestionario.

Tenga en cuenta: todas las preguntas se refieren a su practica estandar y son
anénimas.
iGracias por su tiempo!

1.- ¢ Qué edad tienes?
a.- Entre 22 y 28.

b.- Entre 29y 40. X
c.- Mas de 40 afios.

2.- ¢Cuantos afios de servicio tienes como Profesional de la Medicina en la

especialidad de Neurologia?

a.- Hasta 2 afios
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b.- De 2 a5 afos X
c.- De 6 a 10 afos
d.- De 11 afios y mas afios

3. A cuantos pacientes con accidente cerebrovascular isquémico agudo

estimas que le administras tPA por afo:

a.- 0 pacientes

b.- 1-5 pacientes

c.- 5-10 pacientes X
d.- 10 - 25 pacientes

e.- Mayor 25

4.-Usualmente al acudir un paciente con ACV isquémico agudo al Hospital general
de agudos “Dr. Ignacio Pirovano CABA procedo a:
a.- Informar a los pacientes y a sus familiares el diagndstico de ACVi y
estado de salud antes de comenzar el tratamiento con t-PA:
b.-Informo a los pacientes sobre el procedimiento propuesto antes de comenzar
el tratamiento con t-PA:
c.- Informo a los pacientes sobre los objetivos perseguidos y el beneficio del
tratamiento con tPA antes de comenzar la infusién
d.- Informo a los pacientes sobre los riesgos, efectos adversos y molestias que
podria ocasionar el tratamiento con t-PA antes de comenzar la infusion
e.- Todas las anteriores X
f.- Otro Por favor indigue ¢ Cual?

Que efectos adversos informa?:(escribir su practica habitual)

Transformacion hemorragica, reaccion anafilactica

5.- Antes de comenzar el tratamiento con t-PA, le pido al paciente su
consentimiento explicito:

a.- Siempre X

b.- Frecuentemente

c.- Aveces

69



d.- Nunca

6.- ¢ COmo realiza en su practica habitual el consentimiento informado en acv
isquémico agudo?

a.- Solo Verbal

b.- Verbal y registro evolucién de lo explicado en Historia Clinica.

c.- Verbal y Escrito predeterminado especifico para tratamiento con rtpa,
suscripto (firmado) por el paciente/ representante. X

d.- Verbal y Escrito predeterminado general para tratamientos agudos, e.-

suscripto (firmado) por el paciente/ representante.

e.- Otro ¢ Indique cual?

7.- Si ha experimentado retrasos en la obtencion del consentimiento informado
para el tratamiento de accidente cerebrovascular agudo, ¢ describiria brevemente la(s)
causa(s) del retraso?

Los familiares presentan dudas sobre el tratamiento propuesto.

8.- Aproximadamente, ¢ Qué porcentaje de pacientes con ACV isquémico agudo

puede tomar una decision bien considerada sobre el inicio del tratamiento con

tPA cuando se le informa sobre los riesgos y beneficios del tratamiento?

a.- 76 a 100%

b.-50a75 %

c.-25a50%

d-<25% X

9.- Segln su experiencia ordene la frecuencia de cuales son algunas de las
causas por las que el paciente no puede expresar su voluntad o comprender lo que se
le informa? Coloque los niUmeros entre los parentesis

a.- Afasia (4)

b.- Inatencion negligencia (3)

c.- Anartria (5)

d.- Alexia — agrafia (6)

e.- Sme confusional (2)

f.- Deteriro del sensorio (1)

g-0Otras: ...
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10.-¢Qué hace si un paciente no es capaz de proporcionar el consentimiento
informado para el tratamiento con t-PA?

a.- Comienzo el tratamiento con tPA,si no hay contraindicaciones presentes X

b.- Me abstengo del tratamiento con tPA.

c.-Obtengo el consentimiento informado del representante siempre, aungue
pierda la oportunidad terapéutica.

d.- Otro Indique cual

11.- En su practica habitual ¢ Quienes participan en la obtencién de
consentimiento informado para el tPA IV? (marque todo lo que corresponda)

a.- Medico clinico tratante

b.- Residente Clinica médica tratante
c.- Medico de emergencia tratante
d.- Residente de emergencia tratante
e.- Neurdlogo tratante X

f.- Neurblogo residente

g.- Fellow de neurologia

h.- Enfermera tratante

i.- Administrativos

j.- Otro Indique cual:

12.- ¢Qué informacién cree que es necesaria para que los pacientes o las
familias sepan sobre el tPA IV para proporcionar un consentimiento informado?
(marque todo lo que corresponda)

a.- Riesgo de hemorragia intracraneal. X

b.- Riesgo de hemorragia sistémica.

c.- Riesgo de muerte. X

d.- Efectos secundarios de la medicacion (por ejemplo, el riesgo de
angioedema, anafilaxia) X

e.- Beneficio del tPA dependiente del tiempo X

f.- Beneficios esperados de la terapia son a los 3 meses

g.- Probabilidad de recuperacion si no realiza el tratamiento

h.- Tratamientos alternativos

i.- Ningun efecto del tPA sobre la mortalidad a 3 meses con aumento de muerte

temprana
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j.- Porcentaje de pacientes mostrara alguna mejoria con el tratamiento.
k.- Costo de la terapia

I.- Nivel de evidencia para la terapia X

Il.- Guias profesionales sobre el uso de tPA

m.- Otros: ¢, Indique cual?

13.-¢, Como expone la informacion sobre los riesgos de la tPA IV a su paciente o
a su familia? (Marque todo lo que corresponda)

a.- Descripcién verbal de los riesgos X

b.- Descripcion escrita X

c.- Ayudas visuales (por ejemplo, representacion gréfica de riesgos o de
mecanismos de accidente cerebrovascular)

d.- Estadisticas o frecuencias citadas de la literatura (por ejemplo, 6% o 6 de
cada 100)

e.-Presentacion en video

f.- Grabaciones de audio

Otra ¢Indigue cual?

14.- ¢(Usted (0 un miembro de su equipo clinico) evalla rutinariamente la
comprension del paciente o de su representante de la informacién sobre los riesgos y
beneficios del tPA IV antes de proporcionar su consentimiento informado?

Si X

No

15.- ¢ Como evallta la comprensién? (marque todo lo que corresponda)

Hace que el paciente / apoderado repita la informacion

Hace que el paciente / apoderado responda preguntas especificas X

Hace preguntas abiertas al paciente / apoderado

Revisa una lista de verificacion de contenido con el paciente / apoderado

(@] 1 {0 L

16.- ¢Tiene su institucion laboral una politica formal de practica escrita con
respecto a cOmo obtener el consentimiento informado para el tPA IV?

Por favor describa su experiencia:
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NO

17.- ¢(Con qué frecuencia suele administrar tPA sin Consentimiento Informado
escrito y suscrito (firmado) por el paciente o representante?

51 a 100%

20 a 50 %

10a19% X

5al 10 %

1-5%

0 %

¢A qué se debe ese porcentaje?

Paciente concurre al hospital con ambulancia sin familiares.

18.- ¢Conoce la ley de "Derechos del paciente en su relacién con los

profesionales e instituciones de la salud™?

Sl
NO x

19.- ¢Usted cree que el tratamiento con rTPA para ACV isquémico debe ser
escrito?:

SI X

NO

Por que ?

Es importante que los familiares y/o el paciente comprendan los riesgos del
tratamiento ya que es un procedimiento invasivo con riesgo de muerte y porgue es un
documento legal necesario para el accionar medico
20- Segun la ley 26529 las excepciones o casos par los cuales el profesional de la
salud no esté obligado a realizar el consentimiento informado son:

a) Cuando mediare grave peligro para la salud publica;

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

representantes legales.
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Usted cree que el tratamiento trombolitico (tpa) para el ACV isquémico debe ser
un eximente para realizar el CI.

Sl

NO x

POR QUE ?

Se debe realizar siempre el ClI, pero en ciertos casos el medico puede actuar
sin obligacion de realizar el Cl ya que actia en beneficio de la salud o vida del
paciente.

21.-Usted se encuentra internado por una patologia que compromete su auto

valides y le ofrecen 2 alternativas con las siguientes caracteristicas. ¢.cual elige?

a.- 26 % de probabilidad de recuperacion de auto validez a 3 meses, con riesgo
de mortalidad del 0,3 %.

b.- 39% de probabilidad de recuperacién de auto validez a 3 meses, con riesgo

de mortalidad temprana del 3%. X

22.- Por favor indique algunas estrategias que deben llevarse a cabo para
disefiar un CI especifico de tratamiento trombolitico con t-PA en pacientes con ACVi
que permita ajustar el documento a las exigencias medico legales

Que figure claramente que los familiares y/o paciente comprenden los riesgos
del tratamiento, (hemorragia y riesgo de vida). Que figure que comprenden los
riesgos/beneficios del tratamiento y el accionar médico. Mencionar porcentaje de
mejoria en términos generales segun literatura. Que el lenguaje sea claro para el

entendimiento del familiar y/o paciente.

Colegas muchas gracias por su aporte.
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ANEXO 3
ENTREVISTA

FUNDACION H. A

BARCELO

I FACULTAD DE MEDICINA

Buenos Aires, Octubre 2022
ENTREVISTA
Estimado Colega.

A continuacion le presento un conjunto de preguntas para la realizacion de
una Entrevista semiestructurada disefiada, con la finalidad de recoger valiosa
informacién para desarrollar el Trabajo Final Integrador (TFI) titulado Consentimiento
informado en el tratamiento trombolitico con Activador tisular del Plasmindégeno
para el ACV isquémico agudo. Cabe destacar que el mismo se realiza como
requisito parcial para optar al titulo de: Especialista en Medicina Legal, en la

Universidad Barcel6

1.- ¢Qué edad y Especialidad o especialidades posee como profesional de la
medicina?
55 afios. Especialista en Neurologia.

2.- ¢ Qué cargo ocupa en el hospital y cuantos afios de servicio tiene ejerciéndolo?

Médica neuréloga de planta del Servicio de Neurologia del Hospital Pirovano desde
2010. Jefa a cargo de la Unidad de ACV del Hospital Pirovano desde 2018.

3.- ¢ A cuantos pacientes con accidente cerebrovascular isquémico agudo estimas que
le administran tPA por mes en este hospital? ¢Tienen algun registro que nos

compartas?

Promedio de 5 trombolisis EV por mes. Tenemos registro que podemos compartir.
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4.-Usualmente al acudir un paciente con ACV isquémico agudo al Hospital general de
agudos “Dr. Ignacio Pirovano CABA  que procedimientos realizan? ¢Hay algun

manual de procedimiento que se aplica en estos casos?

Acude el paciente por sus medios o a través del SAME en la mayoria de los casos con
o sin prenotificacion. Se realiza evaluacién inicial por médico de guardia de la Unidad
de ACV y médico emergentdlogo, se colocan 2 vias EV y se toman muestras de
sangre para laboratorio, se realiza un examen neurologico con escala de NIHSS, se
interroga al paciente y / o familiar acerca de medicacion y antecedentes, Ultima hora a
la que el paciente fue visto sin sintomas, se descartan contraindicaciones para la
administracién de tromboliticos, mientras tanto, si el paciente esti estabilizado, es
dirigido a Tomografia. Se realiza TAC de encéfalo sin contraste y de descartarse
hemorragia o alguna otra lesidon que descarte stroke isquémico, y de tener indicacion
de trombdlisis y en ausencia de contraindicaciones, se procede a administrar el bolo
de TPA, mientras se completa el estudio con angio tomografia de vasos intra y
extracraneanos, posteriormente se dirige al paciente al shock room donde se finaliza la
infusién del resto de la dosis de TPA. Se realizan los controles correspondientes de
signos vitales y neurolégicos. A las 24 horas se realiza TC de control. Si el paciente
tuviera oclusion de gran vaso e indicacion de tratamiento endovascular, se procede a
solicitar su derivacion por su cobertura médica, y de no tener cobertura, se solicita su
derivacion a través del SAME. Ante la negativa del SAME, se procede a derivar al
paciente a un centro privado a cargo del GCBA previa autorizacion de las autoridades
del Hospital. El paciente regresa al hospital post procedimiento de encontrarse en

condiciones para su traslado.

5.- ¢Como realizan los médicos a su cargo en su practica habitual el consentimiento
informado en acv isquémico agudo? ¢, Cuenta el hospital con algin formato conforme a

la norma juridica? Lo realizan verbal o escrito? Por favor compartenos su experiencia.

Lo realizan por escrito. Contamos en el hospital con un formato preestablecido

patologias agudas.

7.- ¢Conoce la ley de "Derechos del paciente en su relacion con los profesionales e
instituciones de la salud™? ¢Coméntanos qué practican cotidianamente en este

hospital de esta ley?
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La conozco. No en detalle. Considero que se aplica la ley en cuanto al respeto de los

derechos del paciente y a los principios de equidad en la atencion.

8.- Qué suelen hacer los médicos a su cargo si experimentan retrasos en la obtencién
del consentimiento informado para el tratamiento de accidente cerebrovascular agudo,

¢ describiria brevemente la(s) causa(s) del retraso? ¢ Y cdmo lo abordan?

Las causas del retraso pueden deberse a que el familiar no esté presente en el
momento de requerirse la firma del consentimiento y el paciente no se encuentre en
condiciones de brindarlo. En general se trata de obtener el Cl, aunque sabemos que el

tratamiento se puede aplicar sin el mismo.

9.- Aproximadamente, ¢ Qué porcentaje de pacientes con ACV isquémico agudo puede
tomar una decision bien considerada sobre el inicio del tratamiento con tPA cuando se
le informa sobre los riesgos y beneficios del tratamiento?

Calculo que un 50% .

10.- Segln su experiencia con qué cudales son algunas de las causas por las que el
paciente no puede expresar su voluntad o comprender lo que se le informa? ¢ Con

qué frecuencia se dan?

El paciente puede estar afasico, con deterioro del sensorio, puede haber alguna
barrera idiomatica en algunos casos, o de nivel de educacién, como para que le impida

al paciente comprender lo que se le esta explicando.

11.-¢Qué hacen usualmente los médicos a su cargo, Si un paciente no es capaz de

proporcionar el consentimiento informado para el tratamiento con t-PA?
Lo tratan de obtener del familiar o responsable.

12.- En su préctica habitual en el hospital que dirige, ¢Quienes participan en la

obtencién de consentimiento informado para el tPA IV?
El médico a cargo del tratamiento (neur6logo vascular en nuestro caso)

13.- ¢Qué informacion cree que es necesaria para que los pacientes o las familias

sepan sobre el tPA IV a fin de proporcionar un consentimiento informado?
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Que se trata de un tratamiento que tiene sus riesgos (explicar los riesgos,
principalmente con respecto a sangrados) pero que los potenciales beneficios superan
a los riesgos. Que el beneficio es la reducciéon de la discapacidad a los 3 meses post
ACV. Que al momento no se dispone de otro tratamiento para esta patologia (excepto

si tuviera indicacién de Terapia Endo Vascular).

14.-Nos puedes comentar ¢ Como el personal médico a su cargo generalmente expone

la informacion sobre los riesgos de la tPA IV a su paciente o a su familia?

Explicando lo que le esta sucediendo al paciente en ese momento (cursando un stroke
isquémico) y que se dispone de un tratamiento para administrar dentro de una ventana
de tiempo con el que se intentara “destapar” la arteria que esta ocluida, con la finalidad
de mejorar la evolucién (disminuir las posibles secuelas del ACV) a los 3 meses del
evento. Que el tratamiento no estad libre de riesgos de sangrados, pero que los

beneficios potenciales superan a los riesgos.

15.- ¢Tiene su institucion laboral una politica formal de practica escrita con respecto a
cémo obtener el consentimiento informado para el tPA IV? Por favor compartanos su

experiencia.
No tiene.

16.- ¢(Con qué frecuencia los médicos a su cargo suelen administrar tPA sin

Consentimiento Informado escrito y suscrito por el paciente o su representante legal?
En contadas ocasiones.

17.- Segun la ley 26529 referida a los derechos de los pacientes, el consentimiento
informado sera verbal excepto: Internacion; Procedimientos diagndsticos vy
terapéuticos invasivos; Intervencion quirdrgica; Procedimientos diagndsticos vy
terapéuticos invasivos; Procedimientos que implican riesgos y Revocacion de CI.

Donde debera ser escrito y debidamente suscripto. Que piensa al respecto
Que segun la ley debe ser escrito el Cl para la administracion del rTPA.

18.- ¢ Usted cree que el tratamiento con rTPA para ACV isquémico debe ser escrito?

Por qué?
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Si. Porque la ley asi lo determina. Considero que siempre que sea posible, hay que
obtener el CI por escrito. Pero si no se consiguiera por alguna razén, la no obtencién
del Cl no debe ser una barrera para la administracion del tratamiento, dejando la

debida justificacion escrita en la HC.

19- Segun la ley 26529 las excepciones 0 casos par los cuales el profesional de la
salud no esté obligado a realizar el consentimiento informado cuando: mediare grave
peligro para la salud publica y cuando mediare una situacibn de emergencia, con
grave peligro para la salud o vida del paciente, y no pudiera dar el consentimiento por
si 0 a través de sus representantes legales. En correspondencia con ello, considera
usted que el tratamiento trombolitico (tpa) para el ACV isquémico debe ser un

eximente para realizar el CI? ¢ por qué?

Si. Porgue se aplica a una situacion de emergencia, con grave peligro para la salud o

vida del paciente.

20.- Por favor indique algunas estrategias que deben llevarse a cabo para disefiar un
Cl especifico de tratamiento trombolitico con t-PA en pacientes con ACVi que permita

ajustar el documento a las exigencias médico legales.

Considero que para redactar un Cl especifico para el tratamiento con rTPA deben
explicarse claramente y en un lenguaje sencillo los beneficios y los riesgos de dicho
tratamiento, y luego agregarse los parrafos que lo enmarquen dentro de la ley vigente.
Y también explicar que, al tratarse de una emergencia con riesgo para la vida del
paciente, el médico puede decidir realizar el procedimiento aunque no haya logrado la

firma del CI.
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ANEXO 4

Consentimiento informado para pacientes con sospecha de ACV.
Unidad de ACV. Hospital Ignacio Pirovano. CABA.

Nombre del paciente:
DNI:

Usted o su familiar:

Esta siendo evaluado por SOSPECHA de un Ataque Cerebro Vascular (ACV) de
menos de 4 hs de evolucion desde el inicio de los SINTOMAS (Si lleva mas tiempo o
no sabe con exactitud cuando inicio el cuadro avise).

EL ACV isquémico tiene riesgo elevado de discapacidad y muerte, SIN tratamiento el
26% (26 de cada 100 pacientes) son auto validos a los 3 meses. EL tratamiento
aumenta la probabilidad de auto validez, siendo del 39% (39 de cada 100 tratados) a
los 3 meses.

La administracion de esta medicacion presenta riesgos de complicaciones y efectos
adversos en las primeras horas, siendo los mas importantes: hemorragias en cualquier
parte del cuerpo, hemorragias cerebrales sintométicas 7 % (7 de 100 tratados) de
los cuales el 3% (3-100 tratados) son fatales. Otros efectos adversos pueden ser
reacciones alérgicas que comprometan la boca y la via aérea superior pudiendo
necesitar en casos graves e INFRECUENTES (menor al 1 %) intubacién orotraqueal.

Este tratamiento NO disminuye ni aumenta la mortalidad a 3 meses. El Activador
Tisular del plasminégeno (TPA) se administra por un suero conectado a una vena
durante 1 hora en infusion controlada.

No hay alternativa terapéutica, a excepcion que el cuadro presente indicacion de
terapia endovascular.

CON TRATAMIENTO SIN TRATAMIENTO
39 de 100 pacientes van a ser auto 26 de cada 100 pacientes van a ser auto
validos a 3 meses. validos a 3 meses.
3 de cada 100 pacientes pueden morir 0.3 de cada 100 pueden morir por
por complicaciones hemorragicas. complicaciones hemorragicas.

Entiendo los riesgos y beneficios de la terapia propuesta, me han explicado todas las
dudas surgidas. Por lo que: ACEPTO o RECHAZO (Tache lo que no corresponda)
ELTRATAMIENTO ENDOVENOSO CON TPA.

Observaciones

Firma Nombre y apellido Parentesco DNI Fecha y Hora
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