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Las inquietudes que llevan a la elaboracion del presente trabajo de investigacion parten del
contexto de los cuidados, concretamente de los realizados por una enfermera en una Unidad

de Cuidados Intensivos Neonatales (en adelante UCIN) durante catorce anos.

Dentro de los multiples cuidados que se llevan a cabo, la canalizacion de un catéter venoso
central de acceso periférico en el neonato ingresado en la UCIN del Hospital Materno-Infantil
perteneciente al Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca es una técnica realizada con
frecuencia y, en la mayoria de los casos, de forma programada. Los también llamados
“catéteres epicutaneos” y/o PICC (siglas en inglés de “Peripherally Inserted Central
Catheter”) los canalizan los enfermeros bajo prescripcion del pediatra responsable del
paciente, encargandose los primeros de la correcta realizacion de la técnica y de colaborar

con el segundo en la posterior comprobacion de su adecuada localizacion.

Dicha técnica, consiste en utilizar una pequefia vena del recién nacido (normalmente en
brazo, pierna o cabeza) como canal de entrada para un catéter flexible, éste debe progresar
por el sistema venoso hasta que su extremo se ubique en la gran vena que devuelve la sangre
al corazén. La ubicacion correcta es la vena cava, sin llegar a entrar el catéter en la auricula

del corazoén.

Actualmente, toda relacion sanitaria esta legislada por un nutrido y diverso marco
normativo, donde el respeto de la autonomia del paciente adquiere un papel protagonista. El
documento legal que marcéd de forma decisiva la regulacion del Principio de Autonomia del
paciente y, por ende, la obtencion de su consentimiento informado fue la Ley 41/2002, de 14
de Noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones

en materia de informacién y documentacion clinica. La ley bdasica establecié que las
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Comunidades Auténomas adoptaran las medidas necesarias para hacer efectivos sus

contenidos.

Como desarrollo autondémico de la ley anterior, en el afio 2009, en nuestra region se
publico en el Boletin Oficial de la Region de Murcia la Ley 3/2009, de 11 de Mayo, de los
Derechos y Deberes de los Usuarios del Sistema Sanitario de la Region de Murcia. Esta ley
con un tratamiento mas amplio y minucioso de todo lo relacionado con la autonomia del
paciente que el documento estatal, obliga a los profesionales que realizamos técnicas
invasivas que conllevan riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion
negativa sobre la salud del paciente' (como es el caso de los catéteres epicutaneos o PICCs),
para que comencemos a proporcionar al paciente una informacion adecuada, previamente a la

actuacion a realizar, y la obtencion de su consentimiento informado expreso y por escrito.

Asimismo, con frecuencia, la actuacion sanitaria en las UCINs se realiza en situacion de
urgencia, por lo que, en aquellas situaciones que si aceptan demora, por tendencia natural,
olvidamos tanto potenciar la autonomia del paciente como actuar segiin la norma. Se trabaja
con la firme intencién de hacer lo mejor para él, pero se transgreden los limites de la
legalidad. Esta forma de actuar es muy habitual en el mundo sanitario y refleja el gran
componente paternalista que, a pesar del paso del tiempo, aun existe en las profesiones
sanitarias. En Enfermeria, a la situacion anterior se une una escasa tradicion del uso de los
documentos escritos de consentimiento informado (Rodriguez y Osuna, 2013, p.2),

vinculados histéricamente a los profesionales de la Medicina.

A pesar de ello, las técnicas invasivas que conllevan riesgos o inconvenientes de notoria y

previsible repercusion negativa sobre la salud, realizadas de forma programada a neonatos y

'Articulo 42.2 (capitulo I del Titulo V). Ley 3/2009, de 11 de Mayo, Boletin Oficial de la Region de Murcia,
n°114, (20-05-2009), p. 22657. Recuperado desde: http://www.borm.es/borm/documento?obj=anu&id=373235



INTRODUCCION | 15

nifios, requieren la exigencia legal del consentimiento por escrito del progenitor (o

representante legal) competente y previamente informado.

En las practicas sanitarias actuales los profesionales de Enfermeria tienen la necesidad de
acceder a los documentos de consentimiento informado como respuesta moral, legal y

deontologica de respeto a la autonomia del paciente (como desarrollaremos posteriormente).

De igual manera, vivimos momentos de cambio donde muy lentamente se van
abandonando las posturas paternalistas para, como afirma Adela Cortina (2014), ir ganando
musculo ético (p. 24), con eso no se solucionaran todos los problemas, pero si que estaremos
mucho mejor preparados para buscar soluciones con altura humana y para ponerlas en
marcha (p. 25). Es decir, la ética del cuidado esta, cada vez, mas presente en las practicas
sanitarias y los profesionales de Enfermeria, cada dia, méas concienciados de ello. En esta
linea encontramos publicaciones como la de Ulrich et al. (2010, p. 2514) donde afirman que
los problemas éticos mas frecuentes y que provocan mayor grado de estrés a los profesionales
de Enfermeria de Estados Unidos son la proteccion de los derechos de los pacientes, su

autonomia y el consentimiento informado.

Sin embargo, tanto las publicaciones sobre el tema como los documentos de
consentimiento informado enfermero validados son escasos. En consecuencia, abundan las
oportunidades de realizar estudios, tanto cuantitativos como cualitativos, considerando el
gran alcance del consentimiento informado [en el campo de Enfermeria]” (Cook, 2016, p.

185).

La incorporacion de la identidad de los profesionales de Enfermeria en los documentos de
consentimiento informado es una inquietud reciente en las practicas cuidadoras. En Espafia,

quince afios después de la entrada en vigor de la Ley 41/2002 de 14 de Noviembre, alin no se
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ha consolidado el nuevo paradigma del Consentimiento Informado introducido por ésta.
Muestra de ello es que la opiniéon de Busquets Surribas, publicada en el Institut Borja de
Bioética, en 1998: “hay que ir pasando de posturas paternalistas, protectoras, autoritarias,
frecuentemente del médico para con la enfermera y de ambos hacia los enfermos, a
postulados autonomistas y democraticos que busquen el consenso pero capaces de tolerar el
disenso (p. 15)”, se puede enunciar en el afio 2017 como si se tratara de una publicacion
reciente. Asi pues, el mejor antidoto frente al paternalismo profesional lo constituye, sin

duda, la apelacion al Principio de Autonomia (Hortal, 2004, p. 143).

En la actualidad, el papel del enfermero ante el consentimiento informado estd poco
estudiado y es, de facto, controvertido. Nuestras actuaciones se describen en las
publicaciones de numerosos profesionales, en la mayoria de los casos, sin asumir un papel
propio. Asi lo muestra una publicaciéon donde los autores principales son profesionales de
Enfermeria y consideran que “el papel propio serd oral y no escrito” (Gasull et al., 2001, p.
193) o la publicacion realizada por un médico que afirma que “la mayor atencion prestada
por las enfermeras de cuidados criticos no requieren necesariamente el consentimiento

escrito, solo el consentimiento implicito o verbal es necesario” (Sims, 2008, p. 72).

A este respecto, Lopez y Rodriguez en 2007 realizan en Espafia un estudio en el que se
comparan 50 documentos de consentimiento informado de especialidades médicas donde
concluyen que algunos de éstos documentos se refieren a procedimientos que realizan los
profesionales de Enfermeria, no constando ni el nombre del profesional que realiza dicho
procedimiento, ni su firma (p. 69). Siendo un ejemplo de ello, segin los autores, los accesos

venosos centrales de acceso periférico.
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Mientras, el papel de los profesionales de Enfermeria en el proceso de obtencion del
consentimiento informado médico por escrito estd reconocido a nivel internacional.
Participan en el proceso de informacion, aclaracion de dudas y recogida de la firma del
paciente (o representante legal), de forma totalmente andnima, en actos sanitarios que no
protagonizan y, en ocasiones, ni tan siquiera participan (Rodriguez y Osuna, 2013, p.55). Las
funciones que adoptan los profesionales de Enfermeria ante los documentos de
consentimiento informado para intervenciones médicas, segun Susilo et al. (2013, p. 417),

son cuatro:

1. Defensor: Se encarga de mediar entre las diferentes partes y animar al paciente a que
exprese sus preocupaciones.

2. Testigo: Asiste al encuentro entre el médico, el paciente y sus familiares,
encargandose de registrarlo (firma el documento como testigo).

3. Supervisor: Debe asegurarse de que el proceso se lleva a cabo correctamente.

4. Informador: Da explicaciones al paciente sobre la intervencion, llegando a recapitular

la informacion dada por el médico si no ha sido entendida por el paciente.

Dichas funciones distan mucho del objeto de estudio de nuestro trabajo, ya que nuestros

esfuerzos van dirigidos a la argumentacion de la necesidad de un papel propio.

Ademas, los documentos de consentimiento informado que recogen la intervencion de un
enfermero no so6lo se basan en los contenidos anteriormente descritos, si no que comienzan a

ser un tema tratado, de forma especifica, en las publicaciones cientificas.

Con esta finalidad, en 1998, Alonso Jiménez en el apartado de Cartas al Director de la

revista Index de Enfermeria hacia la siguiente reflexion:
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(Quién puede decir que esta documentacion no serd la base del consentimiento
informado ‘escrito’ de Enfermeria el dia de mafiana?. Si la Enfermeria est4 dispuesta a
evolucionar, a entrar en la rueda de los avances sanitarios tanto terapéuticos como
teoricos de la Medicina, debe asumir cada dia también la mayor responsabilidad que
¢sta conlleva y que desgraciadamente cada dia estd mas de actualidad debido al

aumento de denuncias a la que se estd viendo sometida nuestra profesion (p. 53).

Y, Zenobian (2003) escribe en una carta al editor de la revista Nursing Ethics tratando el

13

tema del consentimiento informado enfermero, lo siguiente: ““... la normalizacion de los
documentos de consentimiento informado debe ser un reto...” y “... los consentimientos

deben ser escritos y modificados de acuerdo a las necesidades y cuidados de salud actuales

del paciente”.

Por su parte, la tesis doctoral de Soldevilla Agreda (2007, p. 166) titulada “Ulceras por
Presion en Gerontologia. Dimension epidemiologica, economica, ética y legal”, incluye en la

Discusion lo siguiente:

. el ejercicio de la técnica del desbridamiento cortante de tlceras por presion por
profesionales de Enfermeria, dado que no deja de ser sino un procedimiento invasivo
con riesgo de complicaciones, debiera precederse de la obtencion del citado
consentimiento por ellos, no s6lo verbal sino escrito (como mejor formula para

demostrar que éste ha sido otorgado).

Con todo, no aparece en el texto del trabajo ningun modelo de documento de

consentimiento informado.
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También, Delgado Rodriguez (2011, p. 659) en su articulo de la Revista ROL de
Enfermeria sobre la responsabilidad enfermera frente al consentimiento informado, afirma

que:

Aunque en las practicas enfermeras normalmente no se necesitan formularios escritos
de consentimiento informado, no cabe duda que en la canalizacién de los catéteres
epicutdneos, con ¢l, conseguiriamos que el paciente tuviese una informacion

posiblemente mas completa acerca del procedimiento.

Incluso, ante el papel de la enfermera escolar en Suecia en la vacunacion del virus del
papiloma humano (HPV, siglas en inglés) en las nifias a partir de 11 afos, Gottvall et al.
(2015, p. 50) plantean que: “... la obtencion del consentimiento [mediante un documento
escrito] para la vacunacién del HPV debe ser visto como un proceso conjunto en el que la
nifia, los padres y la enfermera deben estar involucrados”. No mencionan al médico y

tampoco aparece el documento de consentimiento informado en el articulo.

Por tanto, comienzan a escucharse voces propias que reclaman la aparicion del profesional
de Enfermeria en los documentos de consentimiento informado. Sin embargo, no abundan los
articulos que muestren un documento de consentimiento informado con identificacion y firma
de un enfermero. Incluso, las publicaciones existentes sobre documentos vinculados a
procedimientos realizados a pacientes adultos son mas numerosas que los correspondientes a
pacientes pediatricos. Siendo esta diferencia méas marcada cuando el tema en cuestion son los

catéteres centrales de acceso periférico.

Vinculado a este concepto, en 2009, Martin Rodriguez et al. publican un documento de
consentimiento informado para la sutura de heridas en el servicio de Urgencias del Hospital

Los Arcos (Murcia). Dicho documento, finalmente, no fue evaluado por la Comision de
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Calidad del Area de Salud porque fue rechazado por la Comisién de historias clinicas y

mortalidad.

Debemos esperar hasta 2016 para que Blat Ferrandiz et al. publiquen un articulo en el que
muestren un documento de consentimiento informado enfermero. Donde los profesionales de
Enfermeria detectan la necesidad del mismo: “...se considerd por parte de las enfermeras del
Servicio de Oncologia-Hematologia del Hospital del Mar [Barcelona] que era necesario un
documento de consentimiento informado escrito, acorde con los requisitos que marca nuestra
Institucion, a firmar por el paciente, con anterioridad a su colocacion” (p. 6). El documento
para la canalizacion de vias centrales de acceso periférico fue aprobado por el Comité de
Etica Asistencial del Parc de Salut Mar (Barcelona), registrando el nombre y la firma del
enfermero que informa y realiza la técnica. Los autores muestran el documento validado en el

articulo.

En consecuencia, la realidad muestra escasos estudios de investigacion y una arraigada
tradicion paternalista en las practicas sanitarias que dejan en segundo plano el respeto de la
autonomia de los pacientes a pesar de los quince afios de vigencia de la Ley 41/2002, de 14
de Noviembre. Asi pues, la presente investigacion nace con el proposito de aportar a la
profesion de Enfermeria un nuevo documento de consentimiento informado para la
canalizacion de catéteres venosos centrales de acceso periférico en neonatos que registre la

identidad y la firma de los profesionales que informan y realizan la técnica.

Esta tesis parte de una hipdtesis que se apoya en postulados histdricos, filosoficos, legales,
deontoldgicos y cientificos para argumentar y dar fundamento al acceso de los profesionales
de Enfermeria a los documentos de consentimiento informado. Ya que, para ejercer con

plenitud una profesion, es condicion necesaria conocer los acontecimientos que hicieron y
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siguen haciendo de ella lo que es (Olivares Rossell, 2015, p. 35). Vemos aqui la importancia
del estudio historico de la disciplina como eje para investigar nuestra historia, y nuestro

futuro (Torralba Madrid, 2008, p. 69).

Por todo lo anterior, las conclusiones que se obtendran de nuestro trabajo, guiadas por los
objetivos propuestos, aspiran a ampliar el argumentario legal de la Disciplina Enfermera.
Siendo nuestro fin ultimo la busqueda constante de la excelencia profesional. Entendiendo
profesional excelente como “el que compite consigo mismo para ofrecer un buen producto
profesional, el que no se conforma con la mediocridad de quien unicamente aspira a eludir

acusaciones legales de negligencia” (Cortina, 1998).
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CAPITULO I: Fundamentos histérico-filosoficos del Principio de

Autonomia en los cuidados de Enfermeria

1.1. Principio de Autonomia: fundamento del Consentimiento Informado

Comenzamos, realizando un acercamiento al concepto de autonomia desde dos puntos de
vista distintos pero muy relacionados entre si, como principio moral relacionado con el

individuo y como derecho vinculado a los principios basicos de la Bioética.

1.1.1. Desde el punto de vista moral.

Partiendo del principio moral, concretamente en la etimologia del término autonomia,
podemos afirmar que se deriva del griego: autos (propio) y nomos (regla, ley) y se utilizd
para referirse al autogobierno de las ciudades-estado helénicas independientes (Beauchamp
and Childress, 2002, p. 113 y Garcia Capilla, 2007, p. 58). Los origenes del Principio de
Autonomia se establecieron en las caracteristicas politicas y capacidad para dotarse de leyes,
que posee el ser humano. Esta concepcion no ha permanecido invariable desde sus origenes
hasta nuestros dias, si no que ha ido modificando su significado a la vez que iba adquiriendo
mayor protagonismo como atributo del individuo a nivel individual y, mas tarde, como

derecho de la persona que se desenvuelve en la sociedad.

Como afirma Garcia Capilla (2007), la autonomia se convierte en una capacidad personal
en relacion con la gestion de valores relacionados con el cuerpo (p. 58) y las relaciones
sanitarias son una parcela reducida que se integran dentro de un marco mucho mas amplio,

constituido por las relaciones sociales y politicas (p. 61).
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Podemos decir que, los principios de autonomia y beneficencia marcan el espacio privado
de cada persona, que ésta puede y debe gestionar de acuerdo con sus propias creencias e
ideales de vida (Gracia, 2004a, p. 30). Forman parte de lo que Gracia y Judez (2004)
denominan “ética de maximos”, de la que comentan: “cada uno es auténomo para ordenar y
concluir su vida de acuerdo con sus propios valores y creencias; por tanto, autbnomamente,
buscando su propio beneficio, es decir, su perfeccion y felicidad, de acuerdo con su propio
sistema de valores” (p. 342). Considerando el respeto de la autonomia de la persona un

imperativo moral.

Mientras tanto, las revoluciones en el mundo del arte, de la cultura, de la ciencia, sociales
y politicas vividas a lo largo de la historia, han ido dejando su huella en la evoluciéon del
Principio moral de Autonomia. El analisis y estudio de todos estos aspectos y su influencia en
la concepcion del Principio de Autonomia seria objeto de una exhaustiva y extensa revision.
Sin embargo, en un intento de concrecion enfocado a las relaciones dentro del dmbito
sanitario, afirmamos que la autonomia de la persona quedo6 en un segundo plano en el mundo
de la Medicina desde Hipdcrates (siglos V - IV a.C.), quien con su Juramento Hipocratico
consiguid transmitir durante siglos que las actuaciones de los médicos quedaran sujetas al
criterio de beneficencia (primum non nocere) y, en consecuencia, al caracter paternalista de

las mismas.

Por su parte, en el ambito de los cuidados, los profesionales de Enfermeria en Estados
Unidos también desarrollaron un juramento profesional propio. Este documento evoluciond

hasta convertirse en 1950 en el primer Codigo Etico de las practicas enfermeras.

El primer Codigo de Etica de Enfermeria aceptado a nivel general en los Estados

Unidos fue escrito en 1893 por Lystra Gretter, directora de la Escuela de Enfermeria
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Farrand, en Detroit, en forma de promesa basada en el juramento hipocratico de la
Medicina. Gretter sentia que Florence Nightingale encarnaba los mas altos ideales de la
Enfermeria y, en consecuencia, nombro a la primera version del Céddigo como

"Juramento Florence Nightingale"’

. El Juramento Nightingale fue aceptado a nivel
general en este pais en su version original y se realizaba en los actos de graduacion de
la escuela de Enfermeria, incluso después de que ANA [siglas de American Nurses

Association] adoptara su primer codigo de ética en 1950.

(Fowler, 2010, P. xiii)
Como afirman Simon y Judez (2004, p. 37),

(...) también la Enfermeria moderna esta imbuida por él [paternalismo], como puede
apreciarse, por ejemplo, en los escritos de Florence Nightingale®. De todas formas, por
ser las enfermeras mayoritariamente mujeres, la relacion clinica ha sido denominada
«maternalismoy, pues la posicion de la enfermera la obligaba a adoptar el mismo papel
que el de la esposa en la relacion patriarcal cldsica, sumisa al marido, por un lado, y

carifiosa con sus hijos, por otro.

* Juramento Nightingale:

“Juro solemnemente ante Dios y en presencia de esta asamblea llevar una vida pura y ejercer mi profesion con
devocion y fidelidad. Me abstendré de todo lo que sea perjudicial o maligno y de tomar o administrar a
sabiendas drogas que puedan ser nocivas a la salud.

Haré cuanto esté en mi poder por elevar el buen nombre de la profesion y guardar inviolable el secreto de las
cuestiones que se me confien y asuntos de familia de los que me entere en el desempefio de mi cometido.

Con lealtad, procuraré auxiliar al facultativo en su obra y me dedicaré al bienestar de los que estan
encomendados a mi cuidado”. En: Tauro et al. (2007). Juramento para graduados. El producto de una reflexion
colectiva. Revista del Hospital Italiano de Buenos Aires, 27(1), p. 47.

? Florence Nightingale (1820-1910) vivi6 hasta la edad de 90 afios, dedicando su vida a la Enfermeria y al
cuidado de la salud. Conocida como "la dama de la lampara", por atender y cuidar a las victimas de la guerra de
Crimea, Nightingale también fue una ecologista y una estadistica. Hizo hincapié en la necesidad de modificar el
ambiente para crear efectos positivos para la salud de los pacientes. Era una cientifica, preocupada por los datos
y las pruebas. Fue una adelantada a su tiempo, imaginando la Enfermeria como una disciplina de atencion a la
salud basada en la evidencia, que debe preocuparse del medio ambiente, tanto local como globalmente.
Consultado en: Olshansky, E. (Jul-Aug 2010). In celebration of Florence Nightingale: 2010 as the year of the
nurse (Editorial). J Prof Nurs, 26(4), p.197.
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Es decir, la idea de hacer lo mejor para el paciente pero sin la intervencion de éste es una
tradicion para ambas disciplinas, mucho mas marcada en la Medicina porque su historia

consta de una trayectoria mas larga.

Debemos admitir que, en todos estos juramentos y codigos éticos, germen de los actuales
codigos deontoldgicos, compartian un mismo espacio normativo lo religioso y lo juridico

(Torralba, Meseguer y Navarro, 2012, p. 61).

En este sentido, como afirma Gracia (2004a, p. 25), la concepcion de ideas autonomistas
por parte de los individuos no comenz6 a cambiar hasta el siglo XVII, por obra de filésofos

empiristas como Locke y médicos como Sydenham.

Sin embargo, no es hasta el siglo siguiente cuando encontramos el maximo ejemplo de
¢tica autonoma, lo elaboré Immanuel Kant a finales del siglo XVIII y, también, John Stuart
Mill escribe el libro, On liberty, para demostrar la inmoralidad de cualquier sistema distinto
al liberal (Gracia, 2008, p. 140). Se trata de un proceso de emancipacion, de la salida del

hombre europeo de su minoria de edad y la toma de conciencia de su propia autonomia

(Gracia, 2004b, p. 123).

El principio ético que daba soporte a esas nuevas ideas era el de autonomia, un principio
tipicamente ilustrado, que afirmaba la potestad moral de los individuos para decidir
libremente como gobernar su propia vida en todos los aspectos mientras no interfiera en el
proyecto vital de sus semejantes (Simén y Judez, 2004, p. 37). Pluralismo politico e ideas
democraticas, lenta y progresivamente, van asentindose en la sociedad. Comienza a
afianzarse la autonomia del ciudadano como un derecho frente al mantenimiento de la
tradicion moral de beneficencia de la relacion médico-paciente. Como resena Hortal (2004, p.

132), sélo tras las transformaciones de la sociedad burguesa, de la produccion industrial y de
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la democratizacion de la politica llegd a tener el Principio de Autonomia [...] una amplia

presencia social.

A este respecto, Osuna Carrillo (2010, p. 799) afirma que los ciudadanos de los siglos
XVII y XIX empezaban a ser conscientes de sus derechos como miembros de la
colectividad, sin embargo, cuando alcanzaban la condiciéon de enfermo no reclamaban los

mismos derechos (Figura 1).

Figura 1. El consentimiento informado. Fuente: Fabiani, F. (25 de Abril de
2017). Forges y los médicos [Dibujo de blog]. Mediblog de Familia.
Recuperado desde: https://mediblogdefamilia.wordpress.com

En consecuencia, Gracia (2008, p. 141) asevera que una ética basada en el principio de
autonomia tiene que ser por definicion antipaternalista. Con el paso de los afios las relaciones
humanas se han ido transformando del tipo vertical [yo mando y ti obedeces] hacia el tipo

horizontal [todos mandamos y obedecemos] (Gracia, 2008, p. 144).

En Espafia, todas estas transformaciones llegaban a una sociedad impregnada de una
profunda moral religiosa. Sin embargo, gracias a las ideas transformadoras de Kant y Fichte,
en el siglo XIX comienza a producirse la absoluta diferencia entre ética y religion

(Hernandez Conesa, 2012, p. 12). A pesar de que
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la Iglesia de Roma ha sido la Unica institucion que conservo la tradicion de la Teologia
Espaiola de los siglos XVI y XVII, siendo, asimismo, la encargada de la predicacion y
de la catequesis como modelo ideologico-educativo, que [posteriormente] el
Franquismo asume plenamente, para todo el entramado social. Religion y patriotismo
marcaran el ritmo de la sociedad espafiola durante décadas.

Hernéndez, Torralba y Navarro (2013, p. 200)

Por otra lado, estas transformaciones sociales también llegaron al mundo de la Medicina y,

en consecuencia, al mundo sanitario en general, de la mano de los jueces. La autonomia es un

principio ajeno a la tradicion médica, que ha llegado a la Medicina desde la ética juridica

(Gracia, 2008, p. 154). Algunas sentencias marcaron la evolucion conceptual del

consentimiento informado a nivel internacional, de tal manera, consideramos las mas

resenables:

Caso britanico de 1767: Slater contra Baker y Stapleton. El demandante pidio6 a los

doctores Baker y Stapleton la retirada de los vendajes que tenia en una pierna, a
consecuencia de una fractura ya parcialmente curada. En lugar de eso, los demandados,
le volvieron a fracturar la pierna y le pusieron un aparato experimental para alargarla y
enderezarla.

En su sentencia, el tribunal afirmé que: “[...] y también resulta razonable que al
paciente se le diga lo que se le va a hacer, para que se arme de valor y se haga cargo de

la situacién de modo que pueda soportar la operacion ™.

En Nueva York en 1871: Carpenter contra Blake. El médico le asegur6 a la paciente

que su brazo estaba reparado y dejo de tratarla. Cuando ella descubrié que no estaba

realmente curado, le demand6 por mala practica, alegando, entre otras cosas, que su
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consentimiento a la terminacion del tratamiento se habia basado en una informacion
falsa y engafiosa [...]. El tribunal estuvo de acuerdo en que «el consentimiento de la
demandante, si se obtuvo por procedimientos falsos, era invalido». Afirmé que en este
caso existia un deber médico especifico de decir la verdad, distinto del tema de la

obtencion del consentimiento valido.

En Los Angeles en 1969: Barkey contra Anderson. El paciente empieza a sentir

molestias cervicales que el Dr. Anderson no acaba de localizar. Le sugirid a su paciente
la realizacion de una mielografia y el médico le describi6 el procedimiento diciéndole
que le provocaria algunas molestias fisicas. Le asegur6 que hablaria con el radidlogo, el
doctor Robert E. Rickenberg, para que le pusiera anestesia local y evitarle casi todo el
dolor. Tras ello, sinti6 un dolor tremendo, profundisimo e insoportable, que
inmediatamente se le propagd al costado y pierna izquierda [...] la impotencia del
miembro persistid varias semanas después, diagnosticandosele de «pie caido». Al
doctor Anderson se le considerd culpable de negligencia, por no haber informado
adecuadamente a su paciente.

Debe proporcionarse al paciente tanta informacion como sea necesaria para que

realice una opcion razonable, una vez informado de todas las alternativas posibles.

En Nueva York en 1914: Schloendorf contra la Society of New York Hospital. Se

trataba de una mujer afecta de un tumor fibroso abdominal, que habia dado su
consentimiento a una laparotomia exploratoria bajo anestesia, pero habia dejado
taxativamente dicho que “no se le operara”.

Gracia (2008, pp. 156-170)
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Esta ultima sentencia supone un hito historico, el juez Benjamin Cardozo renovo la
doctrina jurisprudencial relacionada con las intervenciones sanitarias, en respuesta a las
también nuevas condiciones técnicas y sociales del ejercicio de la Medicina. Dijo: “Cada ser
humano de edad adulta y sano juicio tiene el derecho a determinar lo que debe hacerse con su
propio cuerpo; y un cirujano que realiza una intervencion sin el consentimiento de su
paciente comete una agresion de cuyas consecuencias es responsable”. Compartimos con
Simoén y Judez (2004) que, es el principal argumento ético-juridico de lo que mas tarde se

conocié como consentimiento informado (p. 37).

Como consecuencia de todos estos cambios, a finales del siglo XX, Beauchamp y
Childress (2002, p. 120) enumeran las reglas morales especificas del principio de respeto a la
autonomia:

1. Decir la verdad.

2. Respetar la intimidad de los demas.

3. Proteger la informacion confidencial.

4. Obtener el consentimiento de los pacientes para las intervenciones.

5. Ayudar a los demads a tomar decisiones importantes, cuando se nos pida.

Todas ellas son prima facie no absolutas, es decir, tienen sus excepciones. Las
excepciones estdn relacionadas con la competencia de la persona para poder entender,
manejar y reflexionar la informacion recibida y las consecuencias de sus decisiones a la hora
de gestionar su autonomia. Se crea un nuevo vinculo, cuando una persona tiene la libertad de

elegir se convierte en el responsable de sus actos. El paciente debe asumir un papel activo.

De esta manera, las ideas autonomistas del siglo XX influyeron de forma decisiva en la

sociedad e iniciaron la transformacion del mundo sanitario.
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1.1.2. Desde la Bioética como disciplina.

La llegada del siglo XX propicié el nacimiento de la Bioética como disciplina y el
desarrollo de uno de sus cuatro principios bésicos, el Principio de Autonomia. Garcia,
Hernandez y Torralba (2012, pp. 29-30) afirman que existen cuatro factores histdricos que

determinaron el nacimiento de la Bioética a principios de la década de los setenta:

* Lacrisis del dominio paternalista por parte del médico.

* El reconocimiento legal del derecho a la autonomia en la gestion de los valores
relacionados con la vida.

* La extension del derecho a la salud y el correlativo deber de asistencia sanitaria por
parte de las administraciones publicas.

* El enorme desarrollo de las tecnologias biomédicas (y la consecuente responsabilidad

derivada de su uso).

Igualmente, segiin Vera Escolar (2013) su

[...] nacimiento supone constatar la existencia de una serie de fendomenos que
ocurrieron en la sociedad occidental, en el transcurso de la segunda mitad del siglo XX,
y que son la manifestacion del cruce de varios poderes en torno a un objetivo comun, el

control de los valores relacionados con el cuerpo y la vida de las personas. (p. 57)

Para Gracia (2004b, p. 106), supone el pistoletazo de salida de un movimiento mas general
que ha ido generandose a todo lo largo del siglo XX en torno a la vida y a la muerte, del

cuerpo y la sexualidad.

Sin duda, después de su evolucion a lo largo del tiempo y las aportaciones realizadas por

numerosos autores, el concepto del término Bioética se centra en el ser humano. The
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International Association of Bioethics establece en sus estatutos, concretamente en su art. 2,
que la definicion del término es: “El estudio de los temas éticos, sociales, legales, filosoficos

y otros relacionados, que surgen en el cuidado de la salud y en las ciencias biologicas™.

Por tanto, cabe destacar que durante la II Guerra Mundial (1939-1945) se llevaron a cabo
una serie de experiencias atroces con los seres humanos retenidos en campos de
concentracion. En consecuencia, el final de la guerra y sus consecuentes procesos judiciales,
como sefialan Simoén y Judez (2004, p. 38), dejan en herencia el Cédigo de Nuremberg (en
1947, con principios que rigen la experimentacion con seres humanos) como primer esfuerzo
decidido por introducir el consentimiento informado en la investigacion. Son los juicios de
Nuremberg los que dan pie a una revolucion de la ética enfocada al respeto de la autonomia

de la voluntad de la persona en el campo de la investigacion.

Por todo lo expuesto, afirmamos que diversos eventos facilitaron la conquista de una
relacion sanitaria en la que el paciente comienza a ser agente activo en las decisiones

relacionadas con su salud (Figura 2).

Afios 60:
Movimientos

Afos 50: sociales en

Avances en defensa de los

biotecnologia derechos
sanitaria civiles

Anos 70:

Afos 40: El paciente Bioética
Juicios de es agente como

Nuremberg activo en disciplina

sus

decisiones

de salud

Figura 2. Eventos historicos importantes para la conquista de una
relacion sanitaria basada en la autonomia del paciente.
Elaboracion propia. Fuente: Bibliografia citada.
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Igualmente, con el reconocimiento de los derechos de la personalidad en el ambito
sanitario y el ejercicio del Principio de Autonomia por el paciente, se le otorga a éste el

protagonismo en las decisiones sobre sus propios intereses (Osuna Carrillo, 2000, p. 69).

Aunque, es en los afios setenta cuando suceden una serie de acontecimientos vinculados a

esta nueva disciplina que influyen decisivamente en la autonomia de las personas:

« En 1970 el vocablo “Bioética” comienza a utilizarse en Estados Unidos. Potter lo

utiliza por primera vez en un articulo titulado “Bioethics, the science of survival”.

« En 1971 Hellegers, cre6 el Kennedy Institute of Ethics y el primer centro
universitario dedicado a esta disciplina. Utilizé el término Bioética para referirse, sobre

todo, a problemas relacionados con la practica médica.

« En 1973 la Asociaciéon Americana de Hospitales promulga la primera Carta de
Derechos del Paciente. Esta se convertird en la etapa inicial del posterior auge de

codigos de derechos de los pacientes en todo el mundo.

« En 1978 se publica el Informe Belmont (Congreso norteamericano) con el
objetivo de elaborar una guia acerca de los criterios éticos que debian servir de directriz
en la investigacion con seres humanos y recoge tres principios para toda investigacion

biomédica: beneficencia, justicia y autonomia.

* En 1979 Beauchamp y Childress publican el libro “Principles of Biomedical
Ethics” y afladen un principio mas a los recogidos en el informe anterior, el de “no
maleficencia”.

(Garcia Capilla, 2006, pp. 4-9)
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Todos estos acontecimientos justifican que, la Bioética se introdujera rdpidamente en los

planes de estudio de las Facultades norteamericanas de Medicina (Gracia, 2007, p. 25).

De tal manera que, la preocupacion por resolver los problemas que comenzaba a plantear
el respeto de la autonomia del paciente y la imposibilidad de obtener respuestas absolutas
desde la Etica y la Justicia a los mismos, condujeron a la busqueda de nuevas estrategias.
Crear una relacion sanitaria que afronte las controversias morales lejos de actitudes
paternalistas, s6lo puede hacerse mediante la comunicacion abierta y tolerante entre las partes
implicadas. Se comenz6 a utilizar una nueva herramienta, la deliberaciéon. En consecuencia,
actualmente, el procedimiento de la deliberacion se utiliza para tomar decisiones en relacion

con problemas bioéticos (Garcia y Torralba, 2012, p. 46).
Como afirma Gracia (2004b, p. 126-127),

Ahora es mas necesario que nunca la adquisicion de habitos deliberativos. Sélo asi
podremos contribuir a la gran tarea que la ética y la bioética tienen planteada, el
fomento de la responsabilidad. La importancia de los procesos de deliberacion racional

y responsable es el gran tema de la ética actual.

En este sentido, todos los profesionales sanitarios [...] estamos obligados a asumir
responsabilidades ¢éticas inherentes a nuestro desarrollo profesional, teniendo en cuenta,
ademads, que las responsabilidades éticas van mas alla de las puras responsabilidades legales
(Portero Frias, 2011, p. 171). Asimismo, darle el protagonismo a la deliberaciéon y a la
phronésis [responsabilidad profesional o ciudadana] es la mejor manera de evitar que las
¢ticas aplicadas acaben siendo una especie de derecho de segundo orden (Camps, 2013, p.
404). La Bioética tiene que ayudar a las profesiones sanitarias a reflexionar sobre los fines de

su actividad (Gracia 2004b, p. 89).
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Sin embargo, en los afios 50 del pasado siglo XX, segiin Moral de Calatrava (2011)

Mientras que las enfermeras americanas comenzaban a alcanzar sus primeros
doctorados, en Espafa aparecia la figura del ATS [Ayudante Técnico Sanitario]. El
nuevo titulo es fruto de la unificacion de diversos oficios, de modo que, a pesar de las
desventajas que tuvo el colocar a los enfermeros en una posicion subordinada,
proporcion6 en 1977 un niumero de integrantes que le confiri6 fuerza para alcanzar su

estatus universitario.

No obstante, Simén y Barrio (1995, p. 912) afirman que, Enfermeria sufrird una
transformacion que la ayudara a liberarse del talante patriarcal de los médicos y a afirmarse

como profesion cualificada independiente.

Se necesitaron, en Espaia, 84 afios para que el Juramento Nightingale (en el que se
comprometia la enfermera a ser “fiel asistente de los médicos”) quedara obsoleto y se
consiguiera la entrada de los profesionales de Enfermeria en la Universidad en forma de

Diplomados.

En este contexto universitario, la Etica del cuidado pudo servir para recuperar los
compromisos basicos del cuidado y ayudar a los profesionales sanitarios a luchar contra
aquellos conceptos que limitan sus responsabilidades profesionales (Vera Escolar, 2013, p.

384).

Aunque las peculiaridades de la relacion médico-paciente, en definitiva de cualquier
relacion sanitaria, son comprensibles rememorando contextos histéricos, culturales, politicos
y sociales, consideramos que este giro hacia el pasado nos permite interpretar situaciones

sanitarias actuales y tener una vision holistica mas amplia y multidisciplinar.
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Finalmente, en la revision de la literatura cientifica hemos podido observar que Filosofia y
Ciencias de la Salud confluyen para el estudio de los principios fundamentales de la Bioética
en la relacion terapéutica. Pero, fue la incorporacién del Derecho la que transforma la
autonomia del paciente en una herramienta legal a través de los documentos de
consentimiento informado. Tanto es asi que, don Juan Masia Clavel en las Jornadas de
Bioética de la de la Facultad de Derecho de la Universidad de Murcia en 2013, afirmé que:

-“La Politica sin Etica est4 ciega y la Etica sin Derecho se queda vacia™-.

* Conferencia de Juan Masia Clavel (20 de Noviembre de 2013). Bioderecho, Bioética y Biopolitica. En JR.
Salcedo (Presidente). Jornadas de Bioética. Organizadas por CEBES y llevadas a cabo en el salon de Grados de
la Facultad de Derecho de la Universidad de Murcia.
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1.2. Incorporacion del respeto a la autonomia del paciente en la formacion de los

profesionales de Enfermeria

Son numerosos los acontecimiento sociales, eventos culturales y documentos legales que

influyeron de forma determinante en la formacion de los profesionales de Enfermeria en

Espaia (Tabla 1).

Tabla 1

Cronologia de los acontecimientos sociales y eventos normativos que contribuyeron al
desarrollo de la Disciplina Enfermera

Acontecimiento y su influencia

1857

1866-1868

1896

1904

1915

1917

1927

1928

1931

1936-1939

Ley de Instruccion Publica o “Ley Moyano™.
Diez Facultades de Medicina son autorizadas para impartir el titulo oficial.

Consolidacion social de la identidad profesional de Practicantes y Matronas.

Queda suprimida la carrera de Practicante.

1* Escuela de Enfermeria en Madrid: Escuela de Enfermeras de Santa Isabel de Hungria.

Real Decreto de 12 de Enero: Institucionalizaciéon General de la Sanidad Publica.

Estudios oficiales por inscripcion en las Facultades de Medicina.

Real Orden de Alfonso XIII de 7 de Mayo: reconocimiento de las “Enfermeras”
pertenecientes, o no, a 6rdenes religiosas.

Comienzan a aparecen Escuelas de Enfermeras.

Real Orden de 25 de Febrero: reconocimiento de la actividad profesional de las
“Enfermeras” (Gaceta de Madrid n°56, de 25 de Febrero de 1927,p. 1164).

Real Orden de 11 de Septiembre: se exige el Bachiller Elemental a los Practicantes.

Orden Ministerial de 10 de Septiembre: el certificado de Enfermera podia obtenerse en
las Facultades de Medicina.

Guerra Civil Espaiiola.
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1941

1948

1952

1953

1955

1977

1979

1983

1990

1993

Orden de 21 de Mayo: condiciones y estudios para la obtencion del titulo de Enfermera.

Orden de 6 de Junio: aprobacion del Programa de las alumnas enfermeras en las
Facultades de Medicina (BOE n°161, de 10 de Junio de 1941, p. 4233).

“Seguro Obligatorio de Enfermedad”, se crea un hospital en cada capital de provincia.

Real Decreto del Ministerio de Educacion Nacional del 27 de Junio: los estudios se
organizan en 3 carreras: Practicantes, Matronas y Enfermeras.

Decreto de 4 de Diciembre: una sola titulacion, ATS (Ayudante Técnico Sanitario).

Se incorpord la ensefanza tedrica de «Moral Profesional».

Orden de 4 de Julio: nuevas normas para la organizacion de los estudios de ATS
(BOE n° 214, de 2 de Agosto de 1955, p. 4751-4752).

Real Decreto 2128/1977, de 23 de Julio: Diplomado en Enfermeria.

Orden Ministerial 28232 de 31 de Octubre: directrices para la elaboracion de los Planes
de estudios (BOE n°283, de 26 de Noviembre de 1977). Obliga a ofrecer como
asignatura optativa: «Etica Profesional».

Se aprueba el Plan de Estudios de las Escuelas Universitarias de Enfermeria en Murcia
(BOE n° 175, de 23 de Julio de 1979). Oftrecia la asignatura optativa: “Etica profesional”.

La Escuela de la Universidad Complutense de Madrid fue la primera en incorporar la
asignatura: «Etica, Deontologia y Legislacién» (BOE n° 142, de 15 de Junio).

Ley Organica 11/1983, de 25 de Agosto, de Reforma Universitaria (BOE n° 209, de 01
de Septiembre de 1983).

Real Decreto 1466/1990, de 26 de Octubre: Diplomado en Enfermeria (BOE n°® 278, de
20 de Noviembre de 1990).

Se establece como materia troncal: Legislacion y Etica Profesional, Normas legales de
ambito profesional. Codigos Deontoldgicos profesionales y otras recomendaciones’.

La Escuela de San Juan de Dios de la Universidad de Comillas es el primer centro con la
asignatura de «Bioética» como materia obligatoria. (BOE n°85, de 9 de Abril de 1993).

* El Real Decreto especifica que la materia troncal “Legislacion y Etica Profesional, Normas legales de ambito

profesional. Codigos Deontologicos profesionales y otras recomendaciones” tiene las siguientes areas de
conocimientos: Enfermeria, Toxicologia, Legislacion Sanitaria, Filosofia del Derecho Moral y Politica y
Derecho Administrativo. BOE n° , de 278 de 20 de Noviembre de 1990. Recuperado desde:
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-1990-27919 .
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1996

2001

2005

2007

2008

La Escuela de Cartagena incluye como materia troncal la asignatura «Etica y Legislacion
en Enfermeria». (BOE n°135, de 4 de Junio de 1996).

Ley Organica 6/2001, de 21 de Diciembre, de Universidades (BOE n° 307, de 24 de
Diciembre).

Ensefanzas en tres ciclos: Grado (primer ciclo), Master (segundo ciclo) y Doctorado
(tercer ciclo) (BOE n° 21, 25 de Enero de 2005).

Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de Septiembre:
establece como ensefianza tedrica minima, Orientacion y ética de la profesion (p. 127).

Ley Organica 4/2007, de 12 de Abril®: modernizacién de la Universidad espafiola (BOE
n°89, de 13 de Abril de 2007).

Acceso al titulo de Doctor con Menciéon Europea (BOE n°® 260, de 30 de Octubre de
2007).

Titulacion Universitaria de Graduado en Enfermeria (BOE n°® 50, de 27 de Febrero de
2008).

Objetivo-Competencia n® 8 del plan de estudios: “Promover y respetar el derecho de
participacion, informacién, autonomia y el consentimiento informado en la toma de
decisiones de las personas atendidas, acorde con la forma en que viven su proceso de
salud/enfermedad” (BOE n° 174, de 19 de Julio de 2008).

Elaboracion propia.

Fuentes: Boletin Oficial del Estado (2017). Ministerio de la Presidencia (Gobierno de Espafa):
Agencia Estatal del Boletin Oficial del Estado: https://www.boe.es; Cayuela Fuentes, PS. (2011). La
Enfermeria durante el reinado de Alfonso XIII (1902-1931): La construccion juridica de una
profesion (Tesis doctoral). Universidad Complutense de Madrid. Escuela de Enfermeria, Fisioterapia

y Podologia, Madrid; Giménez Andreu, MR. (2014). La Formacion Enfermera Universitaria en
Espainia (1977-2012): Un estudio del Modelo Educativo (Tesis Doctoral). Universidad de Murcia.
Facultad de Enfermeria, Murcia; Vera Escolar, F. (2013). Los Postulados del Pensamiento Etico

Occidental y su Influencia en las Concepciones Bioéticas del Siglo XX: Un Estudio de los Comités de
Etica Asistencial en Espaiia (Tesis Doctoral). Facultad de Enfermeria. Universidad de Murcia,

Murcia.

% Fueron desestimados los arts. 27.1, 27 bis.1 a), 34, 35,37, 56.2 y 62.3 de esta ley y el art. 4 de la Ley Organica
6/2001, de 21 de Diciembre por Sentencia 176/2015, de 22 de Julio. Y también fue derogada su Disposicion
Adicional 16 por la Ley 15/2014, de 16 de Septiembre, sobre racionalizacion del Sector Publico y otras medidas
de reforma administrativa (BOE n° 226, de 17 de Septiembre).
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Con el analisis de todos estos acontecimientos sobre la historia formativa de la Disciplina
Enfermera, hemos obtenido un esquema idoneo y clarificador de la vinculacion del Principio
de Autonomia con la formacioén académica enfermera que vamos a desarrollar a

continuacion.

1.2.1. Formacion Pre-Universitaria.

1.2.1.1. Desarrollo formativo desde finales del siglo XIX

(1857 “Ley Moyano”) hasta mediados del siglo XX (1952).

El inicio de la profesionalizacion de los cuidados como disciplina tuvo lugar en 1857 con
la Ley de Instruccion Publica, o también conocida como “Ley Moyano”, este documento
consiguid el reconocimiento oficial de las profesiones de Practicante de Medicina y Cirugia
y de Matrona. Sélo fueron diez las Facultades de Medicina autorizadas para impartir el titulo
oficial en Espafia: Barcelona, Cadiz, Granada, Madrid, Salamanca, Santiago de Compostela,

Sevilla, Valencia, Valladolid y Zaragoza.

De esta manera, de la mano de la Medicina, la identidad profesional de Practicantes y
Matronas se va consolidando socialmente, circunstancia que no se da para las Escuelas de
Enfermeras. Esta situacion facilitd un desarrollo paralelo pero no conjunto, de Practicantes y

Matronas, por un lado, y Enfermeras, por otro.

Casi 40 afios después (en 1896), se produjo la evolucion formativa institucionalizada de la
Enfermeria laica en Espafia. Se cred la 1* Escuela de Enfermeria en Madrid, fundada por el
Dr. Federico Rubio y Gali, la cual recibi6 la denominacion de “Escuela de Enfermeras de

Santa Isabel de Hungria”. Este hecho fue el reconocimiento del papel desempeniado por las
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enfermeras, ya que como afirma Ventosa Esquinaldo (1994), hasta este momento de la
historia, “ejercer la profesion enfermera significa [...] reconstruir la unidad del hombre,

herido por la enfermedad y el sufrimiento” (p. 13).

A comienzos del siglo XX, por Real Decreto de 12 de Enero de 1904, se aprueba con
caracter definitivo la Instruccién General de la Sanidad Publica. En este mismo afio, tras
pasar por diferentes reglamentos y adaptaciones normativas, se instauraron los estudios
oficiales de Practicantes y Matronas bajo inscripcion en las Secretarias de las Facultades de
Medicina, con una duracién de 2 afios (coexistiendo con los estudios no oficiales) y dio la

posibilidad de que las mujeres pudiesen aspirar al titulo de Practicante.

Por otra parte, en 1915, por Real Orden de Alfonso XIII de 7 de Mayo y a propuesta de la
Orden Catolica de las Siervas de Maria, se produjo el reconocimiento de la actividad
profesional de las Enfermeras pertenecientes, o no, a 6érdenes religiosas. Era una formacion
no oficial, ya que no provenian de las Facultades de Medicina como los Practicantes y
Matronas, pero que legitim6 una profesion sanitaria distinta a las ya establecidas. Este
reconocimiento supuso tensiones y conflictos entre los dos colectivos de profesionales. En
consecuencia, comenzaron a aparecer las Escuelas de Enfermeras como: “Santa Madrona” en
Barcelona (1917), Central de la “Cruz Roja” Espafia en Madrid (1918), etc. Evolucionando
esta situacion hasta que en 1927, la Real Orden de 25 de Febrero, “a fin de lograr la mas
completa disponibilidad de las personas que se dedican a ser enfermeras, recogiendo asi el
espiritu de sacrificio que las impulsa a tan noble profesion, y extendiendo el campo de sus
actividades” (Gaceta de Madrid n°56, de 25 de Febrero de 1927, p. 1164), dispuso que el
titulo de Enfermera fuese de caracter general, ya fueran religiosas o seglares, tanto para
Hospitales civiles, militares y de la Cruz Roja, como para clinicas y dispensarios,

independientemente de que fuesen oficiales o privados. Finalmente, en 1931 (Orden
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Ministerial de 10 de Septiembre), se resolvid que el certificado de Enfermera podia obtenerse

en todas las Facultades de Medicina segun lo establecido en la Real Orden de 1915.

Como estudia Cayuela Fuentes (2011) en su tesis doctoral, en el programa de ensefianzas
de los Practicantes de 1902, un 1% de sus ensefianzas (corresponde con un solo tema) se
establece en el modulo formativo denominado “Relaciones interpersonales. Deontologia y
legislacion” (p. 340); mientras que en el programa de ensefianzas de Enfermeras de 1915 para
el mismo mddulo formativo establece un 6% de las ensefianzas desarrollado en 4 temas (p.

420).

En esos momentos, para el acceso a los estudios de Practicante se requiere poseer el

Bachiller Elemental desde 1926, mientras,

en algunos de los manuales [de la titulaciéon de Enfermera], en la Introduccion, se
exponen las virtudes y aptitudes morales que debe tener la enfermera, muchos de ellos
ligados a la condicion femenina, como son: sacrificio, abnegacion, caridad, dulzura. Se
resalta la obediencia al médico, como parte fundamental del trabajo de la Enfermera.

(Pulido, Hernandez y Beneit, 2011, p. 376)

Hasta 1927, [...] los estudios oficiales para las Enfermeras eran casi exclusivos de
Ordenes Religiosas, pues los seglares se hacian Practicantes 0 Matronas y sélo estos grupos
habian iniciado formacion reglada, con Manuales y Programas que datan desde 1541 [...]

(Cantero, Hernandez y Beneit, 2010, p. 131-132).

Asimismo, hasta 1941, las escuelas son masculinas o de Practicantes (s6lo varones), que
estudian en las Facultades de Medicina y femeninas o de Enfermeras ubicadas y

pertenecientes a los hospitales (Cantero Gonzalez et al., 2010, p. 237). Ademas, con
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actividades a realizar diferenciadas. Sin embargo, aunque Espafia estaba en plena dictadura
franquista, en respuesta a la demanda de Cruz Roja Espafiola y otras instituciones similares,
por Orden de 21 de Mayo de 1941, se establecieron las condiciones y estudios necesarios
para la obtencion del titulo de Enfermera, de esta manera se perseguia la validez oficial de los
estudios y asegurar la garantia de sus ensefianzas. Consiguiendo, por Orden de 6 de Junio de
1941 la aprobacion del Programa de las alumnas enfermeras en las Facultades de Medicina

(BOE n°161, de 10 de Junio de 1941, p. 4233).

Finalmente, en 1948 se establecen los reglamentos sanitarios relativos al “Seguro
Obligatorio de Enfermedad” y se crea, al menos, un hospital en cada capital de provincia.
Esta situacion produce una gran demanda de profesionales del cuidado, lo que da lugar a que
en 1952, por Real Decreto del Ministerio de Educacion Nacional publicado el 27 de Junio los
estudios se organizan en 3 carreras: Practicantes, Matronas y Enfermeras. Esta situacion

durard muy poco, ya que la unificacion de las titulaciones se producira en breve.

1.2.1.2. Desde la unificacion de los estudios en una sola titulacion (1953)
-la figura del ATS-, hasta la conversion de Enfermeria en estudios

universitarios (1977).

En 1953, se revisa el Plan de Estudios existente y mediante Decreto de 4 de Diciembre se
unifica en una sola titulacion: ATS (Ayudante Técnico Sanitario). Por Orden de 4 de Agosto
de 1953 (BOE n° 244, de 1 de Septiembre de 1953) se dictaron las normas para la nueva
organizacion de las ensefianzas de Enfermeria y pasaron a tener una duraciéon de 3 afios. En
cada uno de ellos los alumnos debian cursar la ensefianza teorica de «Moral Profesional»,

ademas de Religion y Formacion Politica.
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Las asignaturas de Moral Profesional y Religion, se daban durante todo el periodo, en los

tres cursos formativos y con caracter obligatorio (Hernandez Conesa et al., 2013, p. 217).

Entre los contenidos de la asignatura Moral, escritos por el padre Peiro, se
estudiaban las cualidades que debe reunir una enfermera. Se consideraban como
cualidades fisicas deseables la salud, la mano, el corazén y la buena presencia (... que
su porte tenga un aire de elegancia, de naturalidad y de distincion). Las cualidades
intelectuales se reducian a memoria, juicio recto y prudencia y las cualidades morales
incluyen paciencia con el enfermo y con la enfermedad, obediencia al médico,
sinceridad, bondad, sentido de la dignidad, discrecion y reserva.

(Almansa Martinez, 2005, p. 9)

Todo ello, con significativas diferencias de género: ATS femenino en régimen de
internado (desde 1952 hasta 1972) y ATS masculino, que no requiere internamiento. A pesar
de que por Orden de 4 de Julio de 1955 se dictaron normas para la nueva organizacion de la
formaciéon en ATS y se unificaron los planes de estudios para las Escuelas femeninas y
masculinas (BOE n° 214, de 2 de Agosto de 1955, p. 4751-4752). Existiendo una salvedad,
cuando las mujeres cursaban la asignatura de Ensefianzas del Hogar, los hombres cursaban

nociones de Autopsia médico-legal.

Dichas asignaturas se basaban en libros centrados en:

“[...] una ética con gran carga religiosa dirigido hacia el nacionalcatolicismo que
empez6 a ser rechazada en varias Escuelas de Enfermeria a finales de los 60, pero, no
es hasta mediados de los afios 70, cuando la sociedad espaiiola estd experimentando una
transformacion ideologica, cuando un grupo de tedlogos catodlicos permiten la apertura

a una reflexion ética profesional no confesional. Asi, aparece la obra de Marciano Vidal



Capitulo I: Fundamentos historico-filosoficos del Principio de Autonomia 47
en los cuidados de Enfermeria

“Moral Profesional para A.T.S.” en 1976 y dos afios mas tarde la de Javier Gafo
“Nuevas perspectivas de la Moral Médica — Moral profesional para A.T.S.”.

(Vera, Torralba y Hernandez, 2013, p. 76).

Pero en Espafia, no so6lo estaban las ensefianzas del titulo unificado, existian ensefianzas

paralelas basadas en la formacion del cuidado. Por tanto,

durante el periodo formativo de 1953 a 1977 [...], s6lo las Escuelas de la Cruz Roja,
mantienen la denominacion de «enfermerasy. Se acogen a la legislacion vigente pero
sin perder sus fundamentos filosoficos. Es por ello, que las estudiantes se someten a dos
evaluaciones finales: la de las Facultades de Medicina para obtencion del titulo de
Ayudante Técnico Sanitario y la propia de la Cruz Roja que les otorga el titulo de
Enfermera Profesional.

(Pulido, Hernandez y Beneit, 2011(vol II), p. 393)

En conclusion, los estudios de ATS no ayudaron a adquirir una ética profesional centrada
en los derechos de los paciente ni preocupada por el respeto de su autonomia. Las cualidades
morales de los profesionales del cuidar se centraban en su propia persona (vocacion, bondad,
sigilo, etcétera), no se proyectaban en el individuo objeto de su cuidado (derechos y deberes).
Como afirman Hernandez Conesa et al. (2013, p. 2017), de entre las finalidades y objetivos,
distintos y posibles, de estos estudios emerge como conclusién preeminente la continuidad
del paradigma cristiano-vocacional-caritativo y moralizante, que comporta, a su vez, la

sumision intelectual y la discriminacion por razon de sexo.

Sin duda, compartimos la opiniéon de Almansa Martinez (2007, p. 130) cuando afirma que,

la suposicion de que Enfermeria es un arte innato a cualquier mujer y que, por tanto, no
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requeria una formacion, ha obstaculizado el desarrollo de los conocimientos enfermeros

propios durante siglos.

1.2.2. Formacion Universitaria.

1.2.2.1. Aiio 1977: la Disciplina Enfermera, en Espaiia, alcanza estatus

universitario.

Por Real Decreto 2128/1977, de 23 de Julio, sobre integracion en la Universidad de las
Escuelas de ATS como Escuelas Universitarias de Enfermeria, se instaur6 la Titulacion

Universitaria de Diplomado en Enfermeria.

Y, se dictaron normas para la elaboracion de los Planes de estudio de las Escuelas de

Enfermeria (BOE n°283, de 26 de Noviembre de 1977).

En este primer momento se obligd a ofrecer, necesariamente, como asignatura optativa:
«Etica Profesional». Con la incorporacién universitaria se pretende eliminar el caracter
religioso de la anterior asignatura Moral Profesional. Sin embargo, se disminuye
significativamente el tiempo de formacioén en estos aspectos, pasa de ser una asignatura

obligatoria en cada uno de los tres afios académicos, a ser una optativa durante un solo curso.

En 1983, La Escuela Universitaria de Enfermeria dependiente de la Universidad
Complutense de Madrid es la primera en incorporar como asignatura de tercer curso: «Etica,
Deontologia y Legislacion» con una carga de 103 horas de teoria (BOE n°® 142, de 15 de
Junio). Se convirti6 en el primer centro del pais en incorporar Deontologia y Legislacion al
enunciado del titulo y contenidos de la asignatura, ademas de convertirla en materia
obligatoria. En este mismo afio se produjo la modernizacion de los estudios universitarios
como servicio publico, con la revision de los planes de estudios, potenciacion de la

investigacion, fomento de la carrera docente y persecucion de la calidad y la excelencia; todo
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ello, a consecuencia de la Ley Organica 11/1983, de 25 de Agosto, de Reforma Universitaria

(BOE n° 209, de 01 de Septiembre de 1983).

Es a principios de los afios 90, cuando el resto de Escuelas Universitarias de Enfermeria
siguieron estos pasos € incorporaron una asignatura obligatoria, de segundo o tercer curso,

relacionada con los aspectos éticos y legales de las practicas enfermeras.

De igual manera, el Real Decreto 1466/1990, de 26 de Octubre, establecio el titulo
universitario oficial de Diplomado en Enfermeria (BOE n° , de 278 de 20 de Noviembre de
1990). Este decreto en su Anexo, como Primera Directriz, enuncia que las ensefianzas
deberan proporcionar un conocimiento suficiente de la naturaleza y de la ética de la
profesion. En su Segunda Directriz especifica que seran ensefianzas de primer ciclo con una
duracion de 3 afos (establece en 180 créditos la carga lectiva global). Y en la Tercera
Directriz, instaura como materia troncal: Legislacion y Etica Profesional, Normas legales de
ambito profesional. Codigos Deontoldgicos profesionales y otras recomendaciones’. Asi
pues, el acceso a los estudios de diplomatura lleva implicito una exigencia académica de la

¢tica profesional enfermera no reconocida hasta el momento.

Cabe destacar que, el primer centro en introducir como materia obligatoria la «Bioética»
fue, en 1993, la Escuela Universitaria de Enfermeria de San Juan de Dios de la Universidad

de Comillas (Giménez Andreu, 2014, p.259).

Su plan de estudios introdujo en primer curso «Bioética I» (Eutanasia, aborto e ingenieria

genética eugenésica), en segundo curso «Bioética II» (Ampliacion de los conocimientos

" El Real Decreto especifica que la materia troncal “Legislacion y Etica Profesional, Normas legales de ambito
profesional. Codigos Deontoldgicos profesionales y otras recomendaciones” tiene las siguientes areas de
conocimientos: Enfermeria, Toxicologia, Legislacion Sanitaria, Filosofia del Derecho Moral y Politica y
Derecho Administrativo. BOE n° , de 278 de 20 de Noviembre de 1990. Recuperado desde:
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-1990-27919 .
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vistos en Bioética I) y en tercer curso «Bioética I1I» (Cédigos Deontoldgicos profesionales y
otras consideraciones de la ética) (BOE n°85, de 9 de Abril de 1993). A pesar de no
especificar el calado religioso de los contenidos de las asignaturas, debemos considerar al
centro madrilefio como innovador en la materia y pionero en la introduccion de esta

disciplina en los planes de estudios enfermeros.

Por otra parte, un mayor autogobierno de las Universidades y un incremento del
compromiso de las Comunidades Auténomas fueron introducidos por la Ley Organica
6/2001, de 21 de Diciembre, de Universidades (BOE n° 307, de 24 de Diciembre). Esta ley,
ademas de crear la Agencia Nacional de Evaluacion de la Calidad (ANECA), encomend¢ al
Gobierno la adopcion de las medidas necesarias para la plena integracion del sistema espafiol
en el Espacio Europeo de Educacion Superior. Dirigiendo al mundo universitario hacia el
compromiso adquirido en la Declaracion de Bolonia, es decir, alcanzar el Espacio Europeo de

Ensenanza Superior para el afio 2010.

En 2005, las ensefianzas universitarias se estructuraron en tres ciclos por R.D. 55/2005, de
21 de Enero: Grado (primer ciclo), Master (segundo ciclo) y Doctorado (tercer ciclo) (BOE
n°® 21, 25 de Enero de 2005). Ademas, la Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 7 de Septiembre de 2005, establece como ensefianza tedrica minima en Cuidados

de Enfermeria: Orientacion y ética de la profesion (p. 127).

Sin embargo, en 2007 se produjo una profunda modernizacion de la Universidad espafiola
con la Ley Orgénica 4/2007, de 12 de Abril (BOE n°89, de 13 de Abril de 2007). Los
enfermeros que cursen ensefianzas de tercer ciclo, mediante el art. 22 del RD. 1393/2007, de
29 de Octubre, pueden acceder al titulo de Doctor con Mencién Europea (BOE n° 260, de 30

de Octubre de 2007).
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Y, finalmente, en 2008 se produce la adaptacion definitiva a la Declaracion de Bolonia, la
Titulacion Universitaria pasa a denominarse Graduado en Enfermeria por Resolucion de 14
de Febrero de 2008, de la Secretaria de Estado de Universidades e Investigacion (BOE n° 50,
de 27 de Febrero de 2008). Dentro del plan de estudios descrito en la Orden CIN/2134/2008,

de 3 de Julio (BOE n° 174, de 19 de Julio de 2008), encontramos que:

- Objetivo-Competencia n° 8 que los estudiantes deben adquirir: “Promover y respetar el
derecho de participacion, informacidn, autonomia y el consentimiento informado en la
toma de decisiones de las personas atendidas, acorde con la forma en que viven su
proceso de salud/enfermedad”.

- Especifica como competencias que deben adquirirse en el modulo de Ciencias de la
Enfermeria: “Prestar cuidados, garantizando el derecho a la dignidad, privacidad,

intimidad, confidencialidad y capacidad de decision del paciente y familia”.

Por tanto, no existe referencia explicita al respeto de la autonomia del paciente en la
regulacion de los planes de estudios universitarios de Enfermeria hasta la llegada del titulo de
Grado, aunque de forma indirecta, ha estado presente mediante el estudio de los cédigos

deontoldgicos y la legislacion.

1.2.2.2. La formacion universitaria de los profesionales en Enfermeria en la

Universidad de Murcia.

En la Region de Murcia el inicio de la formacion universitaria facilito la creacion de tres
Escuelas Universitarias de Enfermeria: Virgen de la Arrixaca, Hospital Provincial y Hospital

Santa Maria del Rosell. Sus planes de estudios fueron aprobados en 1979 por Orden de 29 de
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Mayo (BOE n° 175, de 23 de Julio de 1979), en dicho documento se obligaba a ofrecer

necesariamente la asignatura optativa: “Etica Profesional”.

Fue en el afio académico 1991/92 cuando los alumnos universitarios de Diplomatura en
Enfermeria de la Region de Murcia acceden fisicamente a la Universidad, dentro del marco

de una Escuela propia mediante el Real Decreto 1457/1991, de 27 de Septiembre.

Se crearon los convenios de colaboracion necesarios entre la Universidad de Murcia, el
Instituto Nacional de Salud y la Comunidad Auténoma, aprobados en Junta de Gobierno del
7 de Mayo de 1991 (BOE n° 245, de 12 de Octubre de 1991, p. 33128). De esta manera,
desaparecieron las Escuelas Universitarias de Enfermeria «Virgen de la Arrixaca» del antiguo
INSALUD y del «Hospital Provincial» de la Comunidad Auténoma de Murcia. Sin embargo,
la Escuela Universitaria del «Hospital Santa Maria del Rosell» de Cartagena no ingreso en la
Universidad en este momento, sino que se le autorizd6 como Centro adscrito por Decreto n°
29/1996, de 29 de Marzo de 1996 de la Consejeria de Cultura y Educacion (BORM n°130, de
6 de Junio de 1996, p. 6004-5). Firm6 un convenio de integracion el 7 de Junio de 2007, pero
fue el 1 de Enero de 2011 cuando se produjo el traspaso a la Consejeria de Universidades,

Empresa e Investigacion (UMU, 2017).

En consecuencia, el primer plan de estudios de la nueva Escuela Universitaria, ubicada en
el Campus de Espinardo, para la obtencion del titulo de Diplomado en Enfermeria, fue
homologado por acuerdo de la Comision Académica del Consejo de Universidades con fecha
de 28 de Septiembre de 1992. En dicho plan se incluye, como materia troncal, la signatura
«Etica y Legislacion en Enfermeria» con los siguientes contenidos: Normas legales de 4mbito
profesional, Codigos Deontologicos profesionales y otras recomendaciones éticas. Esta

asignatura queda vinculada a las siguientes areas de conocimiento: Enfermeria, Toxicologia y
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Legislacion Sanitaria, Filosofia del Derecho Moral y Politica y, por ultimo, Derecho

Administrativo (BOE n° 119, de 19 de Mayo de 1994).

En el ano 2000 se produjo la modificacion del plan de estudios de la Diplomatura de
Enfermeria por Resolucion de 14 de Noviembre de la Universidad de Murcia. La asignatura
de materia troncal pasé a denominarse «Legislacion y Etica Profesional», mantuvo los
mismos contenidos pero modifico las areas de conocimiento: Enfermeria, Medicina Legal y
Forense, Filosofia del Derecho, Filosofia Moral y Derecho Administrativo (BOE n°® 297, de

12 de Diciembre de 2000, p. 43464).

Y por altimo, por Resolucion de 30 de Junio de 2010 se publico el nuevo plan de estudios
de Grado de Enfermeria. Este plan fue puesto en marcha en el curso académico 2009/2010
(UMU, 2017) y los futuros graduados comenzaron a cursar una asignatura con nueva
denominacion: «Etica, Bioética y Legislacion en Enfermeria» (BOE n° 171, de 15 de Julio de
2010, p. 62669). En este mismo afio, de forma oficial, por Acuerdo de Consejo de Ministros,
el titulo de Grado en Enfermeria de la Universidad de Murcia qued6 inscrito en el Registro de

Universidades, Centros y Titulos (BOE n° 4, del 5 de Enero de 2010, p. 730).

Podemos apreciar una evolucion en la denominacion de la asignatura relacionada
directamente con el respeto a la autonomia del paciente en la etapa universitaria de los
estudios de Enfermeria (Tabla 2). Dicha evolucion es reflejo de un cambio social y
académico que persigue aumentar en los alumnos sus valores personales y una ética

profesional enfocada hacia el respeto de los derechos fundamentales de la persona.
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Tabla 2
Evolucion de la denominacion de las asignaturas vinculadas directamente
con el respeto de la Autonomia del paciente en la formacion universitaria

enfermera
Ario Estudios Asignatura
1979 Escuelas “Etica profesional” (optativa)
Universitarias
1991 Diplomatura «Etica y Legislacion en Enfermeriax»
2000 Diplomatura «Legislacion y Etica Profesional»
2010 Grado «Etica, Bioética y Legislacion en

Enfermeria»

Elaboracion propia. Fuente: BOE.
Fuente: BOE.

En cumplimiento del Decreto 269/2009, de 31 de Julio, se publica en BORM numero 178
de 4 de Agosto el texto legal sobre el acceso de los enfermeros a la titulacion de Master y
Doctorado. A partir del curso académico 2013/14, los doctorados de la Facultad de
Enfermeria se realizan a través de la Escuela Internacional de Doctorado de la Universidad de

Murcia (UMU, 2017).

Actualmente, el plan de estudios de 2010 sigue vigente en la Facultad de Enfermeria de la
Universidad de Murcia. De tal manera que, la Guia Docente 2017/2018 de Grado en
Enfermeria (UMU, 2017) recoge “Etica, Bioética y Legislacion en Enfermeria” como
asignatura obligatoria de segundo curso, con una carga lectiva de 6 créditos impartida en el
primer cuatrimestre. Siendo Competencias de la titulacion las siguientes:

- Competencia nimero ocho (CGT8): “Promover y respetar el derecho de

participacion, informacion, autonomia y el consentimiento informado en la toma
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de decisiones de las personas atendidas, acorde con la forma en que viven su
proceso de salud-enfermedad” (UMU, 2017).

- Competencia numero doce (CGT12): “Conocer el codigo ético y deontologico de
la enfermeria espafiola, comprendiendo las implicaciones éticas de la salud en un
contexto mundial en transformacion”.

(UMU, 2017)

Los futuros enfermeros cursan una asignatura compuesta por tres bloques tematicos (24
temas) y practicas (10 unidades practicas). Los bloques teméaticos son:
1. Legislacion sanitaria;
2. Bioética, Etica y moral profesional; y

3. Metodologia en la toma de decisiones éticas.

A pesar de que dicha formacion asegura la presencia del Principio moral de Autonomia en
la formacién universitaria, pensamos que deberan pasar varias décadas para que se refleje en

el ambito de las practicas sanitarias de forma plena.
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CAPITULO II: Marco legal del Consentimiento Informado Enfermero

en Espana

El marco legal del Consentimiento Informado estd influenciado por las sentencias
internacionales mas significativas que sentaron las bases del desarrollo jurisprudencial de la

teoria del Consentimiento Informado (CI), mencionadas en el capitulo anterior (Figura 3).

~

Caso britanico de 1767:
Slater contra Baker y
Stapleton

* Resulta razonable que al paciente se le diga
lo que se le va a hacer

En Nueva York en 1871:

* Deber médico de decir la verdad
Carpenter contra Blake

. |+ Debe proporcionarse al paciente tanta
%;ﬁ;;égﬁ;f;:;;iii infqrmacién como sea necesaria para que
. 4 realice una opcion razonable
) Y
Egi?:gsdzﬁﬁl;(fgﬁl:]?: * Cada ser humano de edad adulta y sano
s GNET ok juicio tiene el derecho a determinar lo que
Hospital debe hacerse con su propio cuerpo

Figura 3. Aportaciones de las principales sentencias que marcaron la
evolucion del concepto de Consentimiento Informado hasta
comienzos del siglo XX.
Elaboracion propia.
Fuente: Gracia, D. (2008). Fundamentos de bioética (3* ed.).
Madrid: Triacastela.
Apreciamos una evolucion lenta del concepto de consentimiento informado, donde solo el
médico es el profesional vinculado a su utilizaciéon y, en consecuencia, al unico al que se le

podia exigir. De igual modo, cada una de estas sentencias aporta un elemento ideoldégico muy

significativo en la evolucion de su concepto.

En este contexto, a finales del siglo XX, comienza en Espana el desarrollo legislativo

sobre esta materia.
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2.1 Mareco legislativo estatal del Consentimiento Informado

La situacion teorica del CI en las practicas sanitarias actuales estd marcada por la
evolucion de la legislacion que lo regula en nuestro pais. De tal manera que, para facilitar el
andlisis de las aportaciones que realizan dichas leyes, hemos estudiado uno a uno cada
documento. Dicho trabajo va desde las principales contribuciones (Tabla 3) hasta el estudio
detallado de los textos, concretamente, de los articulos relacionados con el derecho a la
informacion del paciente y su consecuente consentimiento informado.

Tabla 3
Principales contribuciones de la legislacion estatal sobre la Autonomia del paciente

IMPORTANCIA UBICACION  TERMINO APORTACION
Ley 14/1986 Reconocimiento Articulo 10 Consentimiento  Incorporacion de
General de  legal de derechos. por escrito. cierta
Sanidad Autonomia.

Faltan derechos.

Convenio de  Norma juridicade  Capitulo II Consentimiento  Introduce

Oviedo 1997  mayor rango. (5 articulos) con informaciéon  numerosas
Consolida Io previa. novedades.
anterior.

Ley 41/2002  Sustrato juridico Capitulos I, I Definicion de Legisla las

basica explicito y directo, y parte del [V “consentimiento  novedades del

reguladora  4e 4mbito nacional. (8 articulos) informado”. documento

anterior.

Ley 44/2003 Obliga a los profesionales sanitarios (multidisciplinariedad) al cumplimiento

ordenacion  de los postulados de la ley anterior.
de las

profesiones

sanitarias

Elaboracion propia.
Fuente: BOE.
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2.1.1 Ley 14/1986, de 25 de Abril, General de Sanidad (LGS).

Tras varios intentos basados en los derechos de los enfermos y en la humanizaciéon de la
atencion sanitaria®, el 29 de Abril de 1986 se produce en Espaiia el reconocimiento legal y
real de los derechos de los pacientes con la publicacion de la Ley General de Sanidad,
regulando la informacion al paciente y su voluntario consentimiento informado en el articulo

10 (capitulo I del Titulo I).

Sin embargo, este documento introdujo aspectos controvertidos, como el hecho de no
cefiirse a los postulados del Principio moral de Autonomia, ya que establecid que la
informacion al paciente debe darse a “él y a sus familiares o allegados”. Los datos de salud
del paciente forman parte de la privacidad de la persona y s6lo se puede transmitir a las
personas autorizadas por ¢l. Como afirma Gracia (2008): “[...] , la informacion no puede
darse a ¢l «y» a sus familiares, sino a ¢l «o» a sus familiares (en caso de que ¢l sea

incompetente, asi lo manifieste, etcétera)” (p. 181).

Dirige sus contenidos a las distintas administraciones sanitarias publicas y establece, como
indispensable, el consentimiento informado escrito para someterse a estudios de investigacion
o docencia llevados a cabo por facultativos médicos. La ley no baraja la posibilidad de que
otros profesionales sanitarios desarrollen actividades de investigaciéon o docencia, aspecto

que posteriormente se modificara.

¥ Sefiala de Montalvo (2013, p. 116) que son tres los documentos que hacen mencién a la autonomia como
derecho de la persona atendida en los hospitales espafioles, previos al desarrollo legislativo de 1986: la Orden
Ministerial de 7 de Julio de 1972 por la que se aprob6 el Reglamento General para el Régimen, Gobierno y
Servicio de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social (BOE, 19-07-1972), en su articulo 148.4; el Real
Decreto 2082/1978 de 25 de Agosto, por el que se aprueban las Normas provisionales de gobierno y
administracion de los servicios hospitalarios y las garantias de los usuarios (BOE, 01-09-1978), en su articulo
13.1.c (declarado nulo por tres sentencias del Tribunal Supremo debido a un defecto de forma); y, por ultimo, la
Carta de derechos y deberes de los pacientes del INSALUD de 1984 (documento sin valor normativo), incluida
en el Plan de Humanizacion de la Asistencia Hospitalaria (Ministerio de Sanidad y Consumo, 1984).
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Cabe destacar lo positivo e innovador del punto cinco de su art. 10, cuando los
legisladores dicen: “informacion comprensible y alternativas de tratamiento”, ya que estos
dos aspectos ponen distancia al marcado paternalismo caracteristico de las practicas sanitarias

mas tradicionales.

Aunque, también encontramos puntos negativos en su redaccion que conllevaron
importantes consecuencias juridicas. Utiliza el término “consentimiento por escrito del
usuario” para cualquier intervencion (articulo 10.6), es decir, propone unas practicas
sanitarias mediadas por documentos de papel. Y, ademads, en un intento de salvaguardar al
maximo el derecho del paciente a la informacion, la ley dice: “informaciéon completa y
continuada, verbal y escrita”. Exige una informacion tan ilimitada en forma y contenido que

es imposible de llevar a la practica.

Son numerosos los autores que coinciden en afirmar que esta ley nace para ser mejorada.
Le faltan algunos derechos basicos, como el derecho a morir con dignidad, o el derecho a la

asistencia religiosa (Gracia, 2008, p.181).

Por todo lo anterior, afirmamos que la LGS muestra una doctrina del Consentimiento

Informado pensada s6lo para los profesionales de la Medicina.

Finalmente, los puntos cinco y seis del articulo 10 fueron derogados con posterioridad por
la Disposicion Derogatoria Unica de la Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y

documentacion clinica.
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2.1.2 Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del
Ser Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina

de 4 de Abril de 1997 (Convenio de Oviedo).

Segun Simo6n y Jadez (2004), es la norma juridica de mayor rango que, en su momento,
establece la obligatoriedad del consentimiento informado (p. 39). Este documento fue
aprobado por el Comité de Ministros del Consejo de Europa y firmado el 4 de Abril de 1997
en Oviedo. Y, ratificado en BOE n° 251 el miércoles 20 de Octubre de 1999, entrando en
vigor en nuestro pais en Enero del afio 2000. Es el instrumento de ratificacién del Convenio
para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respecto a

las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, conocido por Convenio de Oviedo.

Dedica al consentimiento informado el capitulo II y el punto 2 del articulo 10

(perteneciente al Capitulo III sobre vida privada y derecho a la informacion).

Este documento consolida la tendencia de pensamiento iniciada en la LGS, es decir,
fundamentar la relacion sanitaria en el respeto a la autonomia del paciente y a su capacidad

de decision basada en una informacion adecuada y adaptada a sus capacidades.

A diferencia de la LGS, no realiza distinciones entre sanidad publica y privada, sus

contenidos van dirigidos al 4mbito de la sanidad en general.

Sin duda, es un documento pionero en numerosos aspectos, pero mas concretamente, por

introducir lo que, mas tarde, serd el concepto del consentimiento informado.

Cabe destacar como aportaciones novedosas, las siguientes: el consentimiento no tiene
porqué ser necesariamente por escrito y tiende a concretar el contenido de la informacién que

debe ser proporcionada al paciente; libre e inequivoco consentimiento basado en una
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informacion previa adecuada que podra ser revocado libremente; la figura del representante
legal del individuo incapaz (al incapaz no lo deja fuera del proceso, le da la oportunidad de
participar en la medida de sus posibilidades); el derecho del menor a ser escuchado (en
funcién a su edad y grado de madurez); reconoce, como acto de consentimiento, la voluntad
expresada previamente por el paciente; y, por ultimo, el respeto del derecho a no ser

informado.

Por todo lo anterior, el Convenio de Oviedo influira de forma decisiva en el desarrollo

legislativo posterior a su publicacion.

2.1.3 Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y

documentacion clinica.

Los diez primeros articulos de esta ley constituyen el sustrato juridico mas explicito y
directo del Ordenamiento sobre la teoria del consentimiento informado [a nivel nacional]
(Simoén y Judez, 2004, p. 39). Afirma en su Exposicion de Motivos que, uno de los objetivos
de ésta es reforzar y dar un trato especial al derecho de autonomia del paciente (Sanchez-

Caro y Abelléan, 2003, p. 45).

La condicion de ley basica la recoge su Disposicion Adicional Primera,
[...] tiene condicion de ley basica, de conformidad con lo establecido en el articulo
149.1.1.* y 16.* de la Constitucion. El Estado y las Comunidades Auténomas adoptaran,
en el ambito de sus respectivas competencias, las medidas necesarias para la
efectividad de esta Ley.

(Ley 41/2002, de 14 de Noviembre)
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Al mismo tiempo, deroga articulos de la Ley General de Sanidad como hemos comentado
anteriormente y sus Capitulos I (arts. 1 a 3), II (arts. 4 y 5), y parte del IV (arts. 8 a 10)

regulan el derecho a la informacion del paciente y del consentimiento informado del mismo.

Esta ley aporta numerosos cambios y matizaciones con respecto a la LGS de 1986 y da
forma juridica a los contenidos del Convenio de Oviedo de 1997. Por consiguiente, la ley

41/2002 regula aspectos que no lo habian estado antes:

« Vincula a los centros sanitarios tanto publicos como privados.

 El paciente informado sobre los actos sanitarios y las alternativas posibles es quien
decide sobre su salud e, incluso, puede negarse por escrito al tratamiento (salvo
excepciones). Excluye cualquier tinte paternalista de la relacion terapéutica.

» Proporciona la definicion mas completa de CI legislada hasta ese momento.

« El paciente es el titular del derecho a la informacion, y las personas que ¢l autorice.
No aisla al paciente incapaz de sus datos de salud, se le informara de forma adaptada
a su nivel de comprension y, también, a su representante legal.

« El paciente de dieciséis afios y el menor emancipado, es el titular del
consentimiento. Con doce anos cumplidos podrd opinar y deberd ser escuchada su
opinion. Trata con especial consideracion a las personas con discapacidad,
obligando a la atencion de sus necesidades y garantizando el respecto a su dignidad.

* Ilegaliza los documentos aglutinadores de dos o mas procedimientos.

 Establece diferencias explicitas entre: la informacion que se debe aportar al paciente,
el consentimiento del mismo como simbolo del respeto a su autonomia y el

consentimiento informado por escrito (Tabla 4).



66 | El documento de consentimiento informado en Enfermeria desde el marco legal del
Principio de Autonomia: la canalizacion venosa central de acceso periférico en Neonatologia

Tabla 4

Esquema de los contenidos tratados en la Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, en

materia de informacion, consentimiento y consentimiento por escrito

Materia tratada

Caracteristicas

INFORMACION

VERBAL, por regla general.

Contenidos minimos: finalidad, naturaleza, riesgos y
consecuencias.

El “médico responsable del paciente” es su garante.
Titular: El paciente y quien ¢l designe.

El paciente se puede negar a recibirla (salvo perjuicio del
interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la
colectividad y segun las exigencias terapéuticas del caso).

Define “Necesidad terapéutica” no informar cuando
pueda causar un grave perjuicio al paciente (el médico
responsable tiene pruebas objetivas de ello).

CONSENTIMIENTO

VERBAL, por norma general.
Libre y voluntario con informacioén previa y opciones.

Aporta la primera definicion de consentimiento informado:
Conformidad libre, voluntaria y consciente, tras recibir
informacién adecuada.

No se requiere, si existe:
* Riesgo para la Salud Publica.
* Riesgo inmediato grave para la integridad fisica o
psiquica del paciente.

Por representacion:

(No es necesario, si el paciente tiene 16 afios o es un menor
emancipado; sélo en casos graves se tendra en cuenta la
opinion de los padres)

a) Paciente incapaz de tomar decisiones (a criterio del
médico responsable).

b) Paciente incapacitado legalmente.

¢) Menor de edad sin capacidad intelectual ni emocional
de comprender el alcance de la intervencidon (se
escuchard a los pacientes a partir de los 12 afios).

SIEMPRE A FAVOR DEL PACIENTE Y CON RESPETO
A SU DIGNIDAD.

- Se requieren 18 afos para: interrupcion voluntaria del

embarazo, reproduccion asistida y ensayos clinicos.
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CONSENTIMIENTO - El médico debe dar previamente informacion bésica sobre:
POR ESCRITO consecuencias, riesgos personalizados, riesgos probables

(condiciones normales) y contraindicaciones.

- Solo se requiere en los supuestos que dicta la ley:
* Intervencion quirtrgica.
* Procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos.
* Procedimientos  que supongan  riesgos 0
inconvenientes de notoria y previsible repercusion
negativa.

- Revocacion libre y por escrito.

- El médico responsable ponderard la necesidad del previo
CI por escrito (a mayores riesgos, mayor necesidad).

Elaboracion propia. Fuente: BOE.

Los contenidos de la ley 41/2002 siguen vigentes aunque han sufrido modificaciones
posteriores centradas en el consentimiento por representacion establecido en el apartado 3 del

articulo 9 (Tabla 5). Dichas aportaciones han sido realizadas por las siguientes leyes:

- Ley Organica 2/2010, de 3 de Marzo, de salud sexual y reproductiva y de
interrupcion voluntaria del embarazo.

- Ley 26/2011, de 1 de Agosto, de adaptacion normativa a la Convencion
Internacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad.

- Ley Orgénica 8/2015, de 22 de Julio, de modificacion del sistema de proteccion a
la infancia y a la adolescencia.

- Ley 26/2015, de 28 de Julio, de modificacion del sistema de proteccion a la
infancia y a la adolescencia.

- Ley Orgénica 11/2015, de 21 de Septiembre, para reforzar la proteccion de las
menores y mujeres con capacidad modificada judicialmente en la interrupcion

voluntaria del embarazo.
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Tabla 5

Aportaciones del desarrollo legislativo del consentimiento por representacion
posterior a la Ley 41/2002, de 14 de Noviembre

APORTACIONES

Ley Organica 2/2010, de 3 de Marzo, de salud sexual y reproductiva y de interrupcion
voluntaria del embarazo (IVE).

- Elimina el consentimiento por representacion en el acceso a la IVE de las mujeres
con 16 y 17 afios, se informard a uno de los progenitores de la decision.

Ley 26/2011, de 1 de Agosto, de adaptacion normativa a la Convencion Internacional sobre
los Derechos de las Personas con Discapacidad.

- Ninguna: texto idéntico a la norma basica.

Ley 26/2015, de 28 de Julio, de modificacion del sistema de proteccion a la infancia y a la
adolescencia.

- Incorpora la expresion “capacidad modificada judicialmente” para eliminar la de
“incapacitado legalmente”.

- El menor de edad no capaz intelectualmente sera oido segtn lo establecido en el art.
9 de la Ley Organica 1/1996, de 15 de Enero, de Proteccion Juridica del menor,
modificada en el afio 2015 por la Ley Orgénica 8/2015, de 22 de Julio, de
modificacion del sistema de proteccion a la infancia y a la adolescencia:

* FEl menor serd oido y escuchado sin discriminacién alguna por edad,
discapacidad o cualquier otra circunstancia. Se tendra en cuenta su opinion
segun su edad y madurez.

* El menor suficientemente maduro (a criterio de personal especializado) no
requiere representante y/o lo representara quien él designe (se considera al
menor maduro, per se, con 12 aflos cumplidos).

- Da un papel decisivo al representante legal del menor emancipado (no utiliza el
término padres, como la ley basica) ante situaciones con grave riesgo para la vida o
salud del menor, éste s6lo tendra derecho a ser oido y tenida en cuenta su opinién.

- Proteccion extrema del representado, prevalece el mayor beneficio del mismo por
encima de la voluntad del representante legal o personas con vinculo familiar o de
hecho. Las decisiones contrarias han de ponerse en conocimiento de la autoridad
judicial y, en caso de urgencia, el profesional sanitario actuard como defensor de la
maxima proteccion del paciente.

Ley Orgéanica 11/2015, de 21 de Septiembre, para reforzar la proteccion de las menores y

mujeres con capacidad modificada judicialmente en la interrupcion voluntaria del embarazo.

- Se requiere consentimiento expreso de los representantes legales para la IVE en
menores de 18 afios y mujeres de capacidad modificada judicialmente. El Codigo
Civil dara solucion a las situaciones de conflicto.

Elaboracion propia. Fuente: BOE.
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2.1.4 Ley 44/2003, de 21 de Noviembre, de ordenacion de las profesiones

sanitarias (LOPS).

Esta ley va dirigida a todos los integrantes de las profesiones sanitarias tituladas y

reguladas, a las que define en su articulo 2.1:

[...] aquellas cuya formacion pregraduada o especializada se dirige especifica y
fundamentalmente a dotar a los interesados de los conocimientos, habilidades y
actitudes propias de la atencion de salud, y que estan organizadas en colegios
profesionales oficialmente reconocidos por los poderes publicos, de acuerdo con lo
previsto en la normativa especificamente aplicable.

(Ley 44/2003, de 21 de Noviembre)

Asimismo, en su Titulo I Del ejercicio de las profesiones sanitarias, concretamente en el
art. 5 sobre los Principios generales de la relacién entre los profesionales sanitarios y las

personas atendidas por ellos, establece:

Articulo 5.1.c) Los profesionales tienen el deber de respetar la personalidad, dignidad e
intimidad de las personas a su cuidado y deben respetar la participacion de los mismos
en las tomas de decisiones que les afecten. En todo caso, deben ofrecer una informacion
suficiente y adecuada para que aquéllos puedan ejercer su derecho al consentimiento
sobre dichas decisiones.

(Ley 44/2003, de 21 de Noviembre)

Podemos comprobar como sus contenidos sobre informacién y consentimiento no
establecen diferencias entre profesionales, pero si unos principios generales para todos por

igual.
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Esta ley obliga a los profesionales sanitarios a proporcionar informacion al paciente segun
lo establecido en la ley basica reguladora de la autonomia del paciente (art. 5.1.f), pero
ademas, aporta un nuevo matiz: cada profesional que entra en contacto con el paciente a lo
largo de su proceso de asistencia sanitaria, se responsabiliza de informar al paciente y de

obtener su consentimiento, sin diferenciar entre verbal y escrito.

De tal manera que, consolida el vinculo entre el profesional sanitario y la proteccion del
derecho a la informacion del paciente, sin hacer referencia a la figura del médico responsable
del paciente en ningin momento. Sin embargo, la obligacion legal de utilizar documentos de
consentimiento informado por parte de todos los profesionales sanitarios, sigue sin reflejarse

de forma explicita.

Finalmente, tras la revision de la legislacion de &mbito nacional, apreciamos que todas las

leyes establecen una clara diferenciacion entre informacion y consentimiento (Tabla 6).

No obstante, desde la publicacion de estos documentos legales hasta la actualidad, las
practicas sanitarias han evolucionado. Actualmente, comienza a ponerse en tela de juicio la
figura del médico garante de la informaciéon como interlocutor principal en la relacion
sanitaria. Los avances técnicos y la amplia cartera de servicios sanitarios comienzan a
demandar que cada profesional sanitario sea el responsable de garantizar su propia
informacion 'y, por tanto, sea quien establezca un proceso activo de

comunicacion/deliberacion con el paciente.

Asi pues, vamos a analizar el desarrollo que hacen sobre este tema las diferentes

comunidades autdbnomas.
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Tabla 6

Resumen en materia de informacion y consentimiento de las leyes de ambito nacional

INFORMACION

CONSENTIMIENTO

Ley 14/1986
General de
Sanidad

Completa y continuada, verbal y
escrita.

Para paciente, sus familiares y
allegados.

Por escrito para
investigacion y
docencia de médicos.

Excepciones para el
consentimiento escrito.

Convenio de

Adecuada y previa.

No necesariamente por

Oviedo 1997 it

Derecho del menor a ser escuchado escerto.

(segin madurez). Libre revocacion.

Representante legal del incapaz. Considerar las voluntades

Derecho del paciente a “no ser previamente expresadas.

informado”.
Ley 41/2002 Adecuada y comprensible. Verbal por regla general.
basica Verbal 1 I (escri Esecrito s6lo en |
reguladora er .a p9r reg .a general (escrita en scrito solo en los
historia clinica). supuestos de la ley.

Todo profesional est4 obligado. Definicion mas completa.

Médico responsable (su garante). Un documento para cada

Paciente: titular del derecho a la actuacion.

informacion (puede negarse). Revocable por escrito.

Paciente incapaz: informacién Escuchar al menor a partir

adaptada a sus capacidades. de 12 afios.

“Necesidad terapéutica”. Titular del derecho: con 16
aflos 0 menor
emancipado.

Para IVE, reproduccion
asistida y ensayos
clinicos: mayoria de
edad a los 18 afos.

El facultativo recaba el
consentimiento escrito.

Ley 44/2003 No establece que sea el médico responsable del paciente el garante de
ordenacion la informacion, sino que cada profesional debe responsabilizarse de
de las sus actos.

profesiones

sanitarias

Elaboracion propia. Fuente: BOE.
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2.2 Marco legislativo autonémico del Consentimiento Informado

Siguiendo las indicaciones de la Ley 41/2002 o por iniciativa propia, las Comunidades
Autonomas realizaron su desarrollo legislativo sobre el CI. En unos casos antes de la
publicacion en BOE de la Ley 41/2002 14 de Noviembre del 2002 y, en consecuencia, bajo

las directrices de la Ley 14/1986, de 25 de Abril, General de Sanidad; y otras después.

La Ley 41/2002 establece en su Disposicion adicional primera: El Estado y las
Comunidades Autonomas adoptaran, en el ambito de sus respectivas competencias, las

medidas necesarias para la efectividad de esta ley (Ley 41/2002, de 14 de Noviembre).

Teniendo en cuenta lo anteriormente citado y la relacion legislativa autonomica
pormenorizada de Corbella i Duch (2012, pp. 41-42), hemos realizado un andlisis de la
misma dirigido por dos aspectos fundamentales: el primero, una vision enfermera, y el
segundo, las aportaciones de la ley autondmica de la Region de Murcia (Ley 3/2009, de 11 de
Mayo, de los derechos y deberes de los usuarios del sistema sanitario de la Region de
Murcia) que nos llevan a considerar la existencia de documentos de consentimiento

informado enfermero.

Las aportaciones fundamentales de la Ley 3/2009 que argumentan la posibilidad de

elaborar documentos de consentimiento informado enfermero son:

- El reconocimiento de la figura del enfermero (Figura 4): en el art. 11.1.j): “[...] Se
asignard un enfermero en los casos en que proceda” y en el art. 33.2: “[...] asignar a
cada paciente un médico responsable, que sera su interlocutor principal con el equipo
asistencial y, en su caso, un enfermero responsable del seguimiento de su plan de

cuidados. (...)".
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QUIEN DA LA INFORMACION

La informacién médica la daré siempre el
meédico responsable del paciente, asi como
cualquier profesional que le atienda
durante el proceso asistencial o le aplique
una técnica o un procedimiento concreto.

En algunas Comunidades Auténomas se
establece la figura del enfermero responsable
como persona idonea para transmitir
informacion en determinadas actuaciones que
se realicen en el campo de la enfermeria.

La informacién al paciente no se puede delegar ni
realizar por el personal administrativo.

Figura 4. Cuaderno divulgativo de la Fundacion Leucemia y Linfoma. Hablemos

de consentimiento informado, historia clinica e instrucciones previas.
Fuente: Coleccion “Hablemos de...”. Barcelona: Ediciones acv, p. 12.

- La inclusion de la palabra “técnicas” en los supuestos en los que se requiere el
consentimiento expreso y por escrito (articulo 42.2: “... deba ser sometido a una
intervencion quirurgica, a un procedimiento diagnostico o terapéutico invasivo y en
general a cualquier otro procedimiento o técnica que conlleve riesgos o

inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud ...)”.

- La utilizacién del término “profesionales sanitarios” (en vez de “criterio facultativo”,
“facultativo” o “médico”) en los aspectos referentes a la informacion y

consentimiento informado.

De tal modo que, la ley de la Region de Murcia constituye el origen y guia del estudio de
la legislacion autonémica que vamos a realizar (Tabla 7). Las Comunidades Autonomas han
sido enumeradas segun Curto (2015, p. 78), teniendo en cuenta que las ciudades autonomas

de Ceuta y Melilla se atienen a la Legislacion estatal (Gonzalez y Castellano, 2012, p. 101).
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1. ANDALUCIA: Ley 2/1998, de 15 de Junio, de Salud de Andalucia.

Publicada en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA) numero 74, de 4 de Julio
de 1998 (Ley 2/1998, de 15 de Junio), cuatro afios antes de la publicacion de la ley 41/2002

sobre la regulacion de la autonomia del paciente a nivel estatal.

Los contenidos de la Ley 2/1998 relacionados con la informacién, el consentimiento y el
consentimiento escrito estan en el Titulo II De los ciudadanos, de forma extensa en su
Capitulo I Derechos de los ciudadanos (articulo 6.1) y, de manera mds concisa, en el Capitulo

IT Obligaciones de los ciudadanos respecto a los servicios de salud (articulo 8.6).

Su articulo 6.1.11)° fue modificado por la Disposicion adicional unica de la Ley 5/2003 de
9 de Octubre, de declaracion de voluntad vital anticipada, sobre el respeto de las decisiones

personales manifestadas en un documento de declaracion vital anticipada.

No obstante, la ultima modificacioén del citado articulo 6.1 de la Ley 2/1998 se realiz6 a
través de la Disposicion final primera de la Ley 2/2010, de 8 de Abril, de derechos y
garantias de la dignidad de la persona en el proceso de la muerte. En esta ley se hizo
referencia a la informacion y se matizaron las excepciones de la libre decision del paciente

manifestada en su declaracion de voluntad vital anticipada.

De igual manera, se public6 en BOJA niimero 152, del 6 de Agosto de 2009, la Orden de 8

de Julio de 2009, por la que se dictan instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario

? Articulo 6.1.71) A la libre eleccién entre las opciones que les presente el responsable médico de su caso, siendo
preciso el previo consentimiento escrito del paciente para la realizacion de cualquier intervencion sanitaria,
excepto en los siguientes casos:
1.° Cuando la no intervencion suponga un riesgo para la salud publica.
2.° Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso, el derecho corresponderd a sus
familiares o personas allegadas, y en el caso de no existir éstos, o no ser localizados, correspondera a la
autoridad judicial.
3.° Cuando la posibilidad de lesion irreversible o peligro de fallecimiento exija una actuacion urgente.
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Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de CI. Este documento deja sin efecto la
Resolucion 223/2002, de 17 de Diciembre, de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de
Salud (SAS), sobre el procedimiento para recabar el CI por escrito en sus Centros

Asistenciales.

Asi pues, la Comision Autondémica de Etica e Investigacién Sanitarias, traslado a la
Consejeria de Salud una serie de Recomendaciones relacionadas con el procedimiento de CI,
atendiendo a un nuevo modelo de relacion clinica (BOJA n° 152, 06-08-2009, p. 78), en el
que tiene cabida todo profesional sanitario que informe al paciente y obtenga su CI (tanto
verbalmente como por escrito). Elimina el acceso exclusivo de los facultativos médicos a los
documentos de consentimiento informado (Figura 5), proponiendo un modelo de documento

de consentimiento que puede ser firmado por otros profesionales sanitarios (Anexo 1).

2.2 | PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/0 CONSENTIMIENTO
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

Figura 5. Parte del modelo de documento que propone la Comisién Autonémica de Etica e
Investigacion Sanitarias de la Junta de Andalucia para la obtencion del consentimiento
informado escrito en sus centros. Fuente: BOJA.

2. ARAGON: Ley 6/2002, de 15 de Abril, de Salud de Aragon.

Publicada en el Boletin Oficial de Aragéon nimero 46, de 19 de Abril de 2002 (Ley

6/2002, de 15 de Abril). Su publicacién es previa a la ley basica estatal.
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Los contenidos referentes a informacion, consentimiento y consentimiento escrito fueron
enunciados en el Titulo I De los ciudadanos, en su articulo 4 y, de manera extensa, en el
Titulo III De los derechos de informacioén sobre la salud y la autonomia del paciente

(capitulos I, IT y II).

Estos apartados de la ley fueron modificados por la Disposicion final primera de la Ley
10/2011, de 24 de Marzo, de derechos y garantias de la dignidad de la persona en el proceso
de morir y de la muerte. El art. 4.1.1) de la Ley 6/2002 fue modificado en lo referente a
informacion, confidencialidad y acceso a la historia clinica. También modific6 el art. 13.1.b),
incluyendo la consulta de la declaracion de voluntades anticipadas en situacion de urgencia,

cuando las circunstancias lo permitan.

Actualmente, en Aragoén, pese a las modificaciones introducidas por la Ley 10/2011,
corresponde al médico o equipo de médicos responsable del paciente garantizar el
cumplimiento del derecho a la informacién (Ley 6/2002, de 15 de Abril), quedando muy lejos

del nuevo modelo de relacion sanitaria que propone la legislacion en Andalucia.

3. CANARIAS: Ley 11/1994, de 26 de julio, Ordenacion Sanitaria de Canarias.

Publicada en el Boletin Oficial de Canarias numero 96, de 5 de Agosto de 1994 (Ley
11/1994, de 26 de Julio). Es la segunda ley mas antigua, después de la del Principado de

Asturias, de las diecisiete Comunidades Autonomas.

Esta ley 11/1994, dispone sobre el tema que nos ocupa en el Titulo I: Sistema Canario de
la Salud, Capitulo II Derechos y deberes de los ciudadanos en el Sistema Canario de la Salud,

Seccion 12 Derechos (art. 6.1).



Capitulo II: Marco legal del Consentimiento Informado Enfermero 77
en Espafia

El articulo 6.1 fue modificado por la Ley 1/2015, de 9 de Febrero, de derechos y garantias
de la dignidad de la persona ante el proceso final de su vida, en su Disposicion final primera.
Esta modificacion, en el art. 6.1.n), ampli6 el derecho a la informacién del paciente, y en el
art. 6.1.0) incluy6 la consulta de la manifestacion anticipada de voluntad del paciente en

riesgo inmediato grave, cuando las circunstancias lo permitan.

Estas modificaciones no eliminaron la figura del médico responsable del paciente como
profesional que “asumira la responsabilidad ordinaria de la relacion con el equipo asistencial

durante todo el tiempo de duracion de la atencion [...]"°(Ley 11/1994, de 26 de Julio).

4. CANTABRIA: Ley 7/2002, de 10 de Diciembre, de Ordenacion Sanitaria de Cantabria.

Publicada en el Boletin Oficial de Cantabria nimero 242, de 18 de Diciembre de 2002

(Ley 7/2002, de 10 de Diciembre), veintiséis dias después de la ley basica estatal.

Esta ley de finales del 2002, todo lo referente a informacioén, consentimiento y
consentimiento escrito lo enuncid en el Titulo III De los ciudadanos en el sistema autonémico
de salud, concretamente, en su capitulo I Derechos de los ciudadanos en relacion con la salud

y la asistencia sanitaria (articulos: 26, 29 a 33, 36 y 37 y 40).

Esta ley, por los contenidos de su art. 30, parece que solo el médico es el profesional que
requiere obtener el consentimiento del paciente para sus actos sanitarios. Dando a entender
que las intervenciones que realizan los enfermeros de forma independiente no quedan

reconocidos ni vinculados al previo consentimiento informado del paciente en esta ley.

Asimismo, en su articulo 28.5 afirma: “El profesional sanitario escogido por el usuario
b

sera su interlocutor principal y responsable del proceso dentro del Sistema Sanitario Publico
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de Cantabria” (Ley 7/2002, de 10 de Diciembre), utilizando el término profesional sanitario
cuando a quien realmente se refiere es al médico. Y, finalmente, el reconocimiento claro y
explicito del médico responsable como garante del derecho a la informacion del paciente lo

realiza en el articulo 40.7.

Los contenidos de este documento han sido modificados en numerosas ocasiones, todas
ellas relacionadas con aspectos financieros y fiscales o de tiempos maximos de respuesta en
la atencion sanitaria, no afectando ninguna a los contenidos del derecho a la informacion del

paciente ni a su consentimiento informado.

5. CASTILLA Y LEON: Ley 8/2003, de 8 de Abril, sobre derechos y deberes de las

personas en relacion con la salud.

Publicada en el Boletin Oficial de Castilla y Leon suplemento al nimero 71, de 14 de
Abril de 2003 (Ley 8/2003, de 8 de Abril). En el contenido y estructura de su articulado se

aprecia la influencia de la ley 41/2002.

Sus contenidos sobre informacion, consentimiento y documentos de consentimiento los
enunci6 en dos de sus titulos: el Titulo III Proteccion de los derechos relativos a la
informacion y participacion (Capitulos I Informacion asistencial, arts. 17 a 21) y el Titulo IV

Proteccion de los derechos relativos a la autonomia de la decision (arts. 28 a 34).

Es el documento legal, de todos los incluidos en el apartado autonomico, que mas
extensamente ha desarrollado la figura del “enfermero responsable del paciente” (articulo

21'%), estableciendo tanto la figura del médico responsable como la del enfermero

19 Articulo 21. Garantia de la informacion.
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responsable en todo lo referente a la informacion del paciente. Vincul6 el término técnicas a
la informacion, a diferencia de la Ley 3/2009 de la Region de Murcia que lo hace también al
consentimiento informado por escrito. Sin embargo, cuando en el articulo 34'' enumeré los
contenidos del documento de consentimiento, s6lo aparece la identificacion y firma del

médico (al igual que la mencionada ley de la Region de Murcia).

No ha sufrido modificaciones posteriores, ya que la Ley 8/2010, de 30 de Agosto, de
Ordenacion del Sistema de Salud de Castilla y Leon, en su Tit. I, articulo 4, en lo referente al
cumplimiento de los derechos del paciente remite a lo establecido en la Ley 8/2003 (Ley

8/2010, de 30 de Agosto).

1. En todos los centros, servicios o establecimientos debe asignarse a los pacientes un médico, que sera su
interlocutor principal con el equipo asistencial, y, en su caso, un enfermero responsable del seguimiento de su
plan de cuidados. Su identificacion debe darse a conocer a los destinatarios de la informacion asistencial.

2. En el ambito hospitalario, se debera procurar que la asignacion e identificacion del médico y el enfermero
responsable tenga lugar en el menor intervalo de tiempo posible tras el ingreso del paciente.

3. En los casos de ausencia de los profesionales asignados, los centros, servicios y establecimientos garantizaran
que otros profesionales del equipo asuman la responsabilidad de aquéllos.

4. De conformidad con el principio establecido en el articulo 17.3 de esta Ley, deben asumir también
responsabilidad en el proceso de informacion al paciente todos los profesionales que lo atiendan o le apliquen
una técnica o procedimiento concreto, con una especial implicacion del enfermero responsable en cuanto a su
proceso de cuidados.

(..)

' Articulo 34. Contenido del documento de consentimiento informado. El documento de consentimiento
informado debera ser especifico para cada supuesto, sin perjuicio de que se puedan adjuntar hojas y otros
medios informativos de caracter general. Debe contener como minimo:

(...)
Identificacion del médico.
(...)

Firmas del médico y de la persona que presta el consentimiento.
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6. CASTILLA-LA MANCHA: Ley 5/2010, de 24 de Junio, sobre derechos y deberes en

materia de salud de Castilla-La Mancha.

Publicada en el Boletin Oficial de Castilla-La Mancha numero 131, de 9 de Julio de 2010
(Ley 5/2010, de 24 de Junio). Su publicaciéon derogé los articulos del 4 al 6'*de la Ley

8/2000, de 30 de Noviembre, de Ordenacion Sanitaria de Castilla-La Mancha.

Los contenidos de la Ley 5/2010, sobre informacidn, consentimiento y consentimiento
escrito fueron enunciados en su Tit. I Derechos de las personas en materia de salud, Cap. 11
Derechos relativos a la informacién sanitaria'® (arts. 9,10 y 11) y Cap. III Derechos relativos

a la autonomia de la voluntad (Seccién 2* Consentimiento Informado'?, arts. 16 a 23).

"2 Dichos articulos se ubican en el Titulo II De los ciudadanos y versan sobre: articulo 4 Derechos, articulo 5
Deberes y articulo 6 Garantia de los derechos. Esta ley del afio 2000 describié estos temas de manera muy
similar a como lo hizo la LGS.

" En este capitulo las referencias especificas sobre el derecho a la informacion son las siguientes:

Articulo 9.5: Corresponde al profesional sanitario responsable del paciente garantizar el cumplimiento del
derecho a la informacion de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 49.b).

Articulo 11.1: En todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios debe asignarse al paciente para cada
proceso un profesional sanitario, que sera el coordinador del proceso asistencial y el responsable de la
informacion, asi como su interlocutor principal con el equipo asistencial, sin perjuicio del deber de todos
los profesionales que atiendan al paciente de facilitar la informacion en los términos recogidos en el
articulo 9.

' Esta seccion sobre el consentimiento informado realiza numerosas aportaciones al tema que nos ocupa:
Articulo 16.1. Caracteristicas de la informacion previa al consentimiento: La informacion que se facilite al
paciente antes de recabar su consentimiento sera comprensible, veraz y suficiente, objetiva y adecuada al
procedimiento. El encargado de facilitar la informacion sera el profesional sanitario responsable de la
asistencia, el que practique la intervencion o aplique el procedimiento.

Articulo 18.2 Consentimiento informado: La prestacion del consentimiento informado es un derecho del
paciente y su obtencion un deber del profesional sanitario responsable de la asistencia al mismo.

Articulo 21.3. Contenido del documento de consentimiento informado: El documento de consentimiento
informado deberd contener, ademas de la informacion a que se refiere el articulo 16.4, al menos los
siguientes datos:

(...)
b) Identificacion del profesional sanitario responsable del procedimiento.
(...)

f) Firma del profesional sanitario responsable del procedimiento y de la persona que presta el
consentimiento.
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Es la primera ley, de las revisadas hasta el momento, en establecer que el responsable final
de garantizar el derecho a la informacion del paciente (art. 9.5 y art. 11.1) y quien debe
encargarse de la informacion previa al consentimiento (art. 16.1) es el profesional sanitario
responsable. Elimina el término médico o facultativo responsable del paciente, para utilizar
el de “profesional sanitario”, incluso en lo referente al documento de consentimiento

informado (art. 18.2 y art. 21.3).

7. CATALUNA: Ley 21/2000, de 29 de Diciembre, sobre los derechos de informacién

concernientes a la salud y la autonomia del paciente, y la documentacion clinica.

Publicada en el Boletin Oficial de la Generalidad de Catalufia nimero 3303, de 11 de
Enero de 2001 (Ley 21/2000, de 29 de Diciembre). Previamente a su publicacion, la Ley
15/1990, de 9 de Julio, de Ordenacién Sanitaria, no regul6 los derechos de los pacientes en

cuestiones de informacién y consentimiento informado.

Sin embargo, esta ley del afio 2000 (anterior a la Ley 41/2002), se caracterizd por una
redaccion extensa, clara y moderna. Todo lo referente a informacion, consentimiento y
consentimiento escrito lo enuncid en el Capitulo II El derecho a la informacion (articulos 2 a

4) y el Capitulo IV Respeto a la autonomia del paciente (articulos 6 y 7).

Cuando el documento de referencia en Espafia era la LGS, esta ley mostrdé contenidos
sobre el derecho a la informacion mas cercanos a la futura ley basica estatal:
“...es necesario respetar la voluntad de una persona de no ser informada.” (art. 2.1)
“... [la informacion] adecuada a las necesidades y los requerimientos del paciente, para

ayudarlo a tomar decisiones de una manera autonoma.” (art. 2.2)
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“... deben asumir responsabilidad en el proceso de informacion los profesionales
asistenciales que le atienden o le aplican una técnica o un procedimiento concreto.”
(art. 2.3)

“... Debe informarse a las personas a ¢l vinculadas en la medida en que éste lo permita
expresa o tacitamente.” (art. 3.1)

“En caso de incapacidad del paciente, éste debe ser informado en funcion de su grado
de comprension. ...” (art. 3.2)

(Ley 21/2000, de 29 de Diciembre)

A pesar de ello, afirm6 que: “Corresponde al médico responsable del paciente garantizar el

cumplimiento del derecho a la informacion” (art. 2.3) (Ley 21/2000, de 29 de Diciembre).

La Ley 16/2010, de 3 de Junio, de modificacion de la Ley 21/2000, de 29 de Diciembre,
sobre los derechos de informacion concerniente a la salud y la autonomia del paciente, y la
documentacion clinica, sélo establecio la modificacion del articulo 12 sobre La conservacion

de la historia clinica.

8. COMUNIDAD DE MADRID: Ley 12/2001, de 21 de Diciembre, de Ordenacion

Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

Publicada en el Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid nimero 306, de 26 de

Diciembre de 2001 (Ley 12/2001, de 21 de Diciembre).

Su articulo 27 reconoci6 la ampliacion de los derechos recogidos en la LGS, sin embargo,
tratd de una manera muy somera el tema del consentimiento informado. Esta ley sufrio la

derogacion y modificacion de varios articulos no relacionados con el tema del derecho a la
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informacion y el CI. Por tanto, la Comunidad de Madrid se rige por los contenidos de la Ley
41/2002, de 14 de Noviembre de ambito estatal, ya que no ha realizado un desarrollo

legislativo propio sobre el Principio de Autonomia.

No ha seguido el ejemplo de otras autonomias, que mediante la regulacion de los
documentos de instrucciones previas han desarrollado legislativamente el derecho a la
autonomia del paciente. La Ley 3/2005, de 23 de Mayo, por la que se regula el ejercicio del
derecho a formular instrucciones previas en el ambito sanitario y se crea el registro

correspondiente, no trata en su texto el derecho a la informacion ni al CI.

9. COMUNIDAD FORAL DE NAVARRA: Ley Foral 17/2010, de 8 de Noviembre, de
derechos y deberes de las personas en materia de salud en la Comunidad Foral de

Navarra.

Publicada en el Boletin Oficial de Navarra nimero 139, de 15 de Noviembre de 2010 (Ley

17/2010, de 8 de Noviembre).

Derog6 los siguientes documentos legales: art. 3 y 5 de la Ley Foral 10/1990, de 23 de
Noviembre, de Salud; la Ley Foral 2/2000, de 25 de Mayo; y la Ley Foral 11/2002, de 6 de
Mayo, sobre los derechos del paciente a las voluntades anticipadas, a la informaciéon y a la

documentacién clinica.

Los contenidos de la Ley 17/2010 relacionados con informacién, consentimiento y
documentos de consentimiento fueron tratados en el Titulo IV Derechos en materia de
informacion y participacion, Capitulo II De la informacion asistencial (arts. 42, 43 y 44) y en
el Titulo V Derechos relativos a la autonomia de la voluntad, Capitulo I Libertad de eleccion

y consentimiento informado (arts. 48 a 52). Donde desarroll6 minuciosa y extensamente los
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contenidos relacionados con el respeto a la autonomia del paciente.

Sin embargo, utiliz6 indistintamente las denominaciones profesional sanitario
;7. . . ., 15 .

responsable y médico responsable, en cuestiones de informaciéon °. De igual manera, lo hace

con el tema del consentimiento informado, tanto verbal como escrito'®. El legislador no

mantuvo un criterio especifico para la utilizacion de una denominacion u otra.

Esta norma sufri6 una modificacion posterior con la Ley Foral 24/2016, de 28 de
Diciembre, de Presupuestos Generales de Navarra para el afio 2017. Esta solo modificé el

articulo 55 sobre Formulacién y registro de las voluntades anticipadas.

' Articulo 42 Derecho a la informacion asistencial.
Art. 42.5 Corresponde al profesional sanitario responsable del paciente garantizar el cumplimiento del
derecho a la informacion.
Articulo 43 Destinatarios del derecho a la informacion asistencial.
Art. 43.3 Cuando, a criterio del médico responsable, el paciente carezca de capacidad para comprender la
informacion o para hacerse cargo de su situacion a causa de su estado fisico o psiquico, se informara a las
personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho, sin perjuicio de la obligacion de informar al
paciente en la medida en que lo permita su grado de comprension.
Articulo 44 Garantias del derecho a la informacion asistencial.
Art. 44.1 En todos los centros, servicios, establecimientos sanitarios debe asignarse al paciente, para cada
proceso, un profesional sanitario, que sera el responsable de la informacion y su interlocutor principal con el
equipo asistencial, sin perjuicio del deber de todos los profesionales que atiendan al paciente de facilitarle
informacion.
' Articulo 48 Libertad de decision del paciente.
Art. 48.2 La autonomia de la voluntad del paciente comprende la libertad para elegir de forma autonoma entre
las distintas opciones que le exponga el profesional sanitario responsable, para negarse a recibir un
procedimiento diagnostico, prondstico o terapéutico, asi como para revocar una anterior decision sobre su propia
salud.
Articulo 49 Consentimiento informado.
Art. 49.4 Corresponde al médico responsable del paciente garantizar el cumplimiento del derecho a la
informacion. También deben asumir responsabilidad en el proceso de informacion los profesionales
asistenciales que le atienden o le aplican una técnica o un procedimiento concretos.
Art. 49.5 La prestacion del consentimiento informado es un derecho del paciente y su obtencion es un deber del
profesional sanitario responsable de la asistencia del mismo.
Articulo 52. Contenido del documento de consentimiento informado.
(...)
2. El documento de consentimiento informado debera contener, ademas de la informacion a que se refiere el
articulo 49.9, al menos los siguientes datos:
(...)
b) Identificacion del profesional sanitario responsable del procedimiento.
g) Firma del profesional sanitario responsable del procedimiento y de la persona que presta el
consentimiento.
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10. COMUNIDAD VALENCIANA: Ley 10/2014, de 29 de Diciembre, de Salud de la

Comunitat Valenciana

Publicada en el Diario Oficial de la Comunidad Valenciana ntimero 7434, de 31 de
Diciembre de 2014 (Ley 10/2014, de 31 de Diciembre). Es la ley mas reciente del desarrollo

legislativo autonomico.

Informacion y consentimiento informado fueron tratados en el Titulo V Derechos y
deberes en el ambito de la salud, Capitulo I Derechos y deberes, Seccion Primera Derechos

de los usuarios y pacientes (articulos 42 y 43).

Esta extensa ley de Salud realiz6 un desarrollo elemental y poco detallado de las bases del
CI. No sigue el ejemplo de otras comunidades autonomas, que incorporan a su normativa mas

reciente un desarrollo legislativo especifico sobre el tema.

Soélo reconoce la figura del médico responsable del paciente, asi lo expresa en su art. 42.2
Derechos de informacion: “Corresponde al médico responsable del paciente garantizar el
derecho de éste a ser informado [...]” (Ley 10/2014, de 31 de Diciembre) y el art. 43.3
Derecho al consentimiento informado: “El consentimiento deberd recabarse por el médico
responsable de la intervencidon quirurgica, diagndstica o terapéutica [...]” (Ley 10/2014, de

31 de Diciembre).

Derogo toda la legislacion valenciana previa sobre informacion y CI:
* Ley 4/2005, de 17 de Junio, de Salud Publica de la Comunidad Valenciana.
* Ley 3/2003, de 6 de Febrero, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad Valenciana.
e Ley 1/2003, de 28 de Enero, de derechos e informacion al paciente de la Comunidad

Valenciana.
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Sufri6 una modificacion posterior con la Ley 13/2016, de 29 de Diciembre, de medidas
fiscales, de gestion administrativa y financiera, y de organizacion de la Generalidad, sin

alusion en sus contenidos al tema objeto de nuestro estudio.

11. EXTREMADURA: Ley 3/2005, de 8 de Julio, de informacion sanitaria y autonomia.

Publicada en el Diario Oficial de Extremadura nimero 82, de 16 de Julio de 2005 (Ley
3/2005, de 8 de Julio). Su publicacion fue posterior a la ley basica estatal y trata, de forma

controvertida, ciertos aspectos de nuestro interés.

La Ley 3/2005 derogé los derechos y deberes de los ciudadanos (arts. 11 y 12) regulados
en la Ley 10/2001, de 28 de Junio, de Salud de Extremadura, para realizar un desarrollo

legislativo especifico.

Trat6 el tema de la informacion en el Titulo II Derecho de informacion sanitaria (articulos

4, 5y 6) desvinculandose de los postulados mas tradicionalistas de la relacion sanitaria.

Esta ley reconoce la figura del enfermero o enfermera responsable y vincula el término

’ . . .y , 1
técnicas al derecho de informacion, en su articulo 6'”.

7 Articulo 6. Garantia de la informacién asistencial, Ley 3/2005, de 8 de Julio.
1. En todos los centros, establecimientos y servicios sanitarios debe asignarse al paciente un médico, que
sera su interlocutor principal con el equipo asistencial y, en su caso, un enfermero o enfermera responsable
de coordinar su plan de cuidados, cuya identificacion debe darse a conocer a los destinatarios de la
informacion asistencial.
2. En el ambito hospitalario, se debera procurar que la asignacion e identificacion del médico y el enfermero
o la enfermera responsables tenga lugar en el menor intervalo de tiempo posible tras el ingreso del paciente.
3. En ausencia de estos profesionales responsables asignados, el centro, establecimiento o servicio sanitario
garantizara que otros profesionales del equipo asuman la responsabilidad de aquéllos.
4. El médico responsable del paciente le garantizara el cumplimiento de su derecho a la informacion, al igual
que los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un
procedimiento concreto, con la debida implicacion del enfermero o la enfermera responsable en cuanto a su
proceso de cuidados.
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Sin embargo, al igual que la Ley 3/2009 de la Region de Murcia, la ley extremeiia en su
Titulo IV Derecho a la autonomia del paciente, Capitulo III Consentimiento informado (arts.
23 a 29), estableci6 que los documentos de consentimiento informado s6lo pueden ser

firmados por el médico'® encargado del procedimiento.

Esta ley no ha sido modificada posteriormente.

12. GALICIA: Ley 8/2008, de 10 de Julio, de salud de Galicia.

Publicada en el Diario Oficial de Galicia nimero 143, de 24 de Julio de 2008 (Ley 8/2008,

de 10 de Julio).

La Ley 8/2008, establecié en su articulo 8.1'": “Derecho a que se solicite consentimiento
informado en los términos establecidos en la Ley 3/2001, de 28 de Mayo, y en la Ley 3/2005,
de 7 de Marzo, de modificacion de la anterior. (...)” (Ley 8/2008, de 10 de Julio). Por tanto,

la regulacion gallega se establece en base a los contenidos de tres leyes diferentes.

Concretamente, la ley 3/2005, de 7 de Marzo, de modificacion de la Ley 3/2001, de 28 de
Mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes

modificd, mediante Articulo unico, los arts. 1, 3, 5 a 11, 13, 16, 17 y 19 de la Ley 3/2001

'8 Articulo 27. Contenido del documento especifico de Consentimiento Informado.
2. Dicho documento debera contener, enunciados de forma breve y en lenguaje comprensible, de manera que
los conceptos médicos puedan entenderse por la generalidad de los usuarios, como minimo:
(...)
Identificacion del médico que informa, que no tiene necesariamente que ser el mismo que realice el
procedimiento en el que se consiente, sino también el responsable con caracter general de la asistencia
al paciente.

(..

Firmas del médico y de la persona que presta el consentimiento.

' En su Titulo I De los derechos y deberes sanitarios de la ciudadania, Capitulo II Derechos sanitarios, articulo
8 Derechos relacionados con la autonomia de decision, punto 1.
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(Ley 3/2001, de 28 de Mayo). La ley 3/2005 afectd, casi en su totalidad, a los contenidos
relacionados con la informacion y el CI de la ley 3/2001, estando actualmente vigentes

ambas.

La Comunidad Auténoma de Galicia realizd un desarrollo especifico y detallado sobre el
tema, sin embargo, mantuvo la figura del médico responsable del paciente como garante del

cumplimiento del derecho a la informacion.

13. ISLAS BALEARES: Ley 5/2003, de 4 de Abril, de Salud de las Illes Balears.

Publicada en el Boletin Oficial de Illes Balears nimero 55, de 22 de Abril de 2003 (Ley

5/2003, de 4 de Abril). Ha sido modificada y ampliados sus contenidos, en diversos temas.

Informacion, consentimiento informado y documentos de consentimiento fueron tratados
en su Titulo I Derechos y deberes de los ciudadanos en el ambito sanitario, Capitulo III
Derechos especificos de los usuarios en los centros asistenciales, Seccion 2* Derecho a la
intimidad y a la confidencialidad. El derecho a la informacion en el art. 11 y el CI en el

articulo 12. La Ley 5/2003 no hace referencia a los documentos escritos.

La ley balear fue modificada recientemente. Los apartados 2, 5 y 6 de su art. 12, son
redactados nuevamente por la Ley 4/2015, de 23 de Marzo, de derechos y garantias de la
persona en el proceso de morir (Disposicion final primera), introduciendo tres cambios: el
consentimiento verbal como norma general; la participacion del discapacitado en el proceso
de informacion; y el consentimiento del menor (Ley 5/2015, de 23 de Marzo). A nuestro
parecer, introduce cambios muy basicos para las nuevas corrientes autonomistas que hemos

encontrado en otras comunidades autdbnomas.
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14. LA RIOJA: Ley 2/2002, de 17 de Abril, de Salud.

Publicada en el Boletin Oficial de La Rioja nimero 49, de 23 de Abril de 2002 (Ley

2/2002, de 17 de Abril). Se publico siete meses antes de la ley basica estatal.

En la Ley 2/2002, informacion, consentimiento y consentimiento escrito se desarrollaron
en el Titulo II Derechos y deberes de los ciudadanos, Capitulo I Derechos de los ciudadanos
en relacion con la salud y la atencion sanitaria. En el articulo 6.1 sobre Derechos relacionados
con la autonomia de la voluntad, trata el tema del CI y, en el articulo 11.1 sobre Derechos
relacionados con la informacion asistencial y el acceso a la documentacion clinica, el derecho

a la informacion.

Esta ley no utilizé el término médico responsable como garante de la informacion ni como
interlocutor principal del paciente. Sin embargo, en temas de consentimiento, especificod el
término médico o equipo médico responsable, al igual que la Ley 6/2002, de Salud de

Aragon.

En esta Comunidad Auténoma no se han desarrollado leyes especificas posteriores que
deroguen la ley del 2002, sin embargo, encontramos dos leyes que, aunque no tratan

especificamente el tema que nos ocupa, centran sus contenidos en temas relacionados:

- Ley 1/2006, de 28 de Febrero, de proteccion de menores de La Rioja, sobre el respeto

de la autonomia del menor, en su Disposicion adicional tercera modifico el art. 6.4.

- Ley 9/2005, de 30 de Septiembre, reguladora del documento de instrucciones previas
en el ambito de la sanidad, modifico el articulo 6.5 en dicha materia (Disposicion
final primera) e introduce un cambio de terminologia (Declaracion de voluntad

anticipada) especificando que el derecho se ejercera segun esta normativa.
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15.  PAIS VASCO: Ley 8/1997, de 26 de Junio, de Ordenacién Sanitaria de Euskadi.

Publicada en el Boletin Oficial del Pais Vasco numero 138, de 21 de Julio de 1997 (Ley
8/1997, de 26 de Junio). Deroga la Ley 10/1983, de 19 de Mayo, de Servicio Vasco de Salud-

Osakidetza y los 12 decretos que la desarrollaron posteriormente.

La Ley 8/1997 no trat6 temas de informacion y consentimiento. En el Titulo II Sistema
Sanitario de Euskadi, Capitulo II Derechos y deberes ciudadanos, articulo 10.1 sobre
Derechos y deberes de caracter instrumental y complementarios, recogio: [...] y de recabar el

consentimiento correspondiente, previas las condiciones necesarias de informacion.

Fue el Decreto 38/2012, de 13 de Marzo, sobre historia clinica y derechos y obligaciones
de pacientes y profesionales de la salud en materia de documentacion clinica, el que
desarrollo el contenido de la Ley 8/1997 sobre informacién y CI. En dicho decreto, la
informacion y el consentimiento se ubican en el Capitulo V Derechos y obligaciones en
relacién con la documentacion clinica (articulos 24 y 25). Derogd dos decretos anteriores
relacionados con la historia clinica y el registro de las actividades sanitarias. Ademas, realiz
una descripcion detallada sobre las condiciones en las que se debe recoger el consentimiento

del paciente, eliminando el término médico responsable de sus contenidos.

Como afirman Gonzalez y Castellano (2012, p.101), fue la primera Comunidad Auténoma
que legislo sobre los derechos de los pacientes. Su Decreto 175/1989, de 18 de Julio, por el
que se aprob¢ la Carta de derechos y obligaciones de los pacientes y usuarios de Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud, fue pionero en el dmbito de los servicios publicos (Decreto

38/2012, de 13 de Marzo).

Actualmente, dicho documento estd derogado por el Decreto 147/2015, de 21 de Julio, por
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el que se aprobd la Declaracion sobre Derechos de las personas en el sistema sanitario de

Euskadi. En cuestiones de informacion y CI, no realiza ninguna aportacion.

16. PRINCIPADO DE ASTURIAS: Ley 1/1992, de 2 de Julio, del Servicio de Salud del

Principado de Asturias.

Publicada en el Boletin Oficial del Principado de Asturias y de la provincia nimero 162,
de 13 de Julio de 1992 (Ley 1/1992, de 2 de Julio). Es la Comunidad Auténoma con la ley
“de Salud” que regul6 el derecho a la autonomia del paciente mas antigua y vigente en la

actualidad.

Su Titulo VII De los derechos y obligaciones de los ciudadanos con respecto a los
servicios de salud del Principado de Asturias (articulo 49 Derechos), desarrolld todo lo

relacionado con la informacion y cit6 el consentimiento informado.

Esta ley de 1992 ha sufrido tres modificaciones, una declaracion de inconstitucionalidad y
una derogacion, todas ellas en cuestiones no relacionadas con los contenidos que estamos

estudiando.

Por tanto, los ciudadanos del Principado de Asturias regulan su autonomia sanitaria de una
forma muy similar a la Comunidad de Madrid. Actualmente, se rigen por esta ley autondmica
y la Ley 41/2002, de 14 de Noviembre de &mbito estatal, ya que no ha realizado un desarrollo

legislativo propio para estos temas.
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17. REGION DE MURCIA: Ley 3/2009, de 11 de Mayo, de los Derechos y Deberes de los

Usuarios del Sistema Sanitario de la Region de Murcia.

Publicada en el Boletin Oficial de la Regiéon de Murcia nimero 114, de 20 de Mayo de
2009 (Ley 3/2009, de 11 de Mayo). Previamente a su publicacion, la Ley 4/1994, de 26 de
Julio, de Salud de la Regién de Murcia, en su articulo 3 reguld que los derechos de los
pacientes eran los reconocidos en la Constitucion Espafiola, en el articulo 10 de la LGS y el

resto de ordenamiento juridico (Ley 4/1994, de 26 de Julio).

En la ley 3/2009, el derecho a la informacion y al consentimiento informado fueron
tratados en el Titulo IV Derechos en materia de informacién y participacion sanitaria,
Capitulo I Informacion sanitaria (arts. 29 a 33) y Titulo V Derechos relativos a la autonomia

de la decision, Capitulo I Libertad de eleccion y consentimiento informado (arts. 41 a 46).

Esta ley, junto con las de Extremadura y Castilla y Leon, ha realizado el reconocimiento
especifico de los profesionales de Enfermeria. En su articulo 11.1.j)*, recogio6 textualmente:
[...]. Se asignara un enfermero en los casos en que proceda; y en el articulo 33.2*": [...]
asignar a cada paciente un médico responsable, que serd su interlocutor principal con el
equipo asistencial y, en su caso, un enfermero responsable del seguimiento de su plan de

cuidados. [...] (Ley 3/2009, de 11 de Mayo).

Como afirma Osuna Carrillo (2013a, p. 98) , nos invita a pensar en la posibilidad de que
en determinadas circunstancias pueda asignarse a un profesional de Enfermeria como

interlocutor del paciente.

Y El articulo 11 se ubica en el Titulo IT Derechos relacionados con la promocién de la salud y la atencién y
asistencia sanitaria, Capitulo II Atencion y asistencia sanitaria.

1 El articulo 33 Garantias del derecho a la informacion asistencial se ubica en el Titulo IV Derechos en materia
de informacion y participacion sanitaria, Capitulo I Informacion sanitaria.
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Ademas, en el articulo 42.2°%, el consentimiento informado expreso y por escrito lo
vincula a: cualquier otro procedimiento o técnica que conlleve riesgos o inconvenientes de

notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud.

En esta ley, el legislador incorpora la palabra “técnica”, lo que nos recuerda a la historica
denominaciéon de ATS (Ayudante Técnico Sanitario de la época preuniversitaria de la
Enfermeria espafiola). Esta titulacion hizo que, tradicionalmente, las técnicas hayan sido

vinculadas a los actos de cuidar.

La Region de Murcia es la unica comunidad auténoma que vincula el término “técnicas” a

los documentos de consentimiento informado.

Finalmente, a pesar de las innovadoras aportaciones de la Ley 3/2009, cuando enumera los
datos que debe incluir el documento de CI (articulo 44.1%%) solo indica la identificacion y

firma del médico.

Fue modificada posteriormente por la Ley 14/2012, de 27 de Diciembre, de medidas
tributarias, administrativas y de reorganizacion del sector publico regional. Dicha

modificacion no afecto a los contenidos de este trabajo.

% Articulo 422 de la ley 3/2009, de 11 de mayo: No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, el
consentimiento informado del paciente debera ser expreso y por escrito cuando éste deba ser sometido a una
intervencion quirdrgica, a un procedimiento diagndstico o terapéutico invasivo y en general a cualquier otro
procedimiento o técnica que conlleve riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa
sobre la salud del paciente, previa obtencion de informacion adecuada sobre la actuacion a realizar.

* Articulo 44 Contenido del documento de consentimiento informado.
1. El documento de consentimiento informado, especifico para cada supuesto, aunque se formalice mediante
la utilizacion de impresos normalizados, contendra la informacion previa especificada en el articulo 43.2 de
esta Ley, asi como los siguientes datos:
a) Identificacion del centro, servicio o establecimiento sanitario.
b) Identificacion del médico que informa.
(...)
f) Firmas del médico y persona que presta el consentimiento.
g) Apartado para la revocacion del consentimiento.
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Tabla 7

Andlisis de la legislacion autonomica centrado en los aspectos que involucran al profesional
de Enfermeria en el desarrollo de la teoria del Consentimiento Informado en Esparia

Enfermero Incorporacion  Responsable
Ubicacion responsable de la palabra dela firma del
P “TECNICAS” documento
ANDALUCIA
Ley 2/1998, de 15 de Junio,  Titulo II: cap. I NO NO Mgédico
de Salud de Andalucia. (art. 6.1) y cap. II
(art. 8.6)
Orden 8 de Julio de 2009, NO NO Profesional
sobre consentimiento (especifica sanitario
informado. “todo el
personal que
participe en el
proceso de
atencion al
paciente”)
ARAGON
Ley 6/2002, de 15 de Abril, Titulo II: art 4.1: NO SI No especifica
de Salud de Aragon. b), ), ), k), Dy (vincula el
m) término a la
Titulo IIT: cap. I informacion, no
(art. 8.1,8.2, 8.3 a los documentos
y 9), cap. II (art. escritos)
11.2) y cap. III
(art. 12, 13y 14)
Ley 10/2011, de 24 de Disposicion final - - -
Marzo (... en el proceso de  primera: Modifica
morir y de la muerte.) losart. 4.1.1) y
13.1.b)
CANARIAS
Ley 11/1994, de 26 de Julio, Titulo I, cap. I, NO NO Mgédico
de Ordenacion Sanitaria de  seccidon 1* art 6.1:
Canarias e), f), m), n), i),
0),p)y q)
Ley 1/2015, de 9 de Disposicion final = = =
Febrero (... ante el proceso  primera (modifica
final de su vida.) 6.1.n) y o)
CANTABRIA
Ley 7/2002, de 10 de Titulo III: cap. I NO SI Médico

Diciembre, de Ordenacion
Sanitaria de Cantabria.

(art. 26.1 y 26.3,
29, 30, 31, 32,
33,36.1, 37y 40)

(vincula el
término a la
informacion, no
a los documentos
escritos)
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Enfermero Incorporacion  Responsable
Ubicacion responsable de la palabra dela firma del
P “TECNICAS” documento

CASTILLA Y LEON
Ley 8/2003, de 8 de Abril, Titulo III: cap. I SI SI Médico
sobre derechos y deberes de  (art. 17, 18, 19, (vincula el
las personas en relacion con 20 y 21) y Titulo _ término ala
la salud. IV (art. 28, 29, informacion, no

31,32,33y 34) a los documentos

T escritos)
CASTILLA-LA MANCHA
Ley 5/2010, de 24 de Junio, Titulo I: cap. II NO NO Profesional
sobre derechos y deberes en  (art. 9,10y 11) y (utiliza el sanitario
materia de salud de Castilla- cap. 111 término
La Mancha. 2% Seccién (arts. prOf_eS@n?ﬂeS
Del 16 al 23) sanitarios”)

CATALUNA
Ley 21/2000, de 29 de Capitulo II: NO SI No especifica
Diciembre, sobre los (art. 2,3y 4)y (vincula el
derechos de informacion Capitulo IV _ término ala
concernientes a la salud y la (art. 6y 7) informacion, no

autonomia del paciente, y la
documentacion clinica.

COMUNIDAD DE
MADRID

Ley 12/2001, de 21 de
Diciembre, de Ordenacion
Sanitaria de la Comunidad
de Madrid.

Titulo IV: cap. |
(art. 27 y 29)

COMUNIDAD FORAL
DE NAVARRA

Ley Foral 17/2010, de 8 de
Noviembre, de derechos y
deberes de las personas en
materia de salud en la
Comunidad Foral de
Navarra.

Titulo IV, cap. II
(art. 42 al 44) y
Tit. V, cap. |
(art. 48 al 52)

COMUNIDAD
VALENCIANA

Ley 10/2014, de 29 de
Diciembre, de Salud de la
Comunitat Valenciana.

Titulo V, cap. I,
seccion 1?
(art. 42 y 43)

a los documentos

escritos)
NO NO
NO NO
(utiliza el
término
“profesional
sanitario
responsable”)
NO NO

No especifica

Profesional
sanitario

Médico
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Enfermero Incorporacion  Responsable
Ubicacion responsable de la palabra  de la firma del
P “TECNICAS” documento
EXTREMADURA
Ley 3/2005, de 8 de Julio, Titulo II SI SI Médico
de informacion sanitaria y (art. 4,5y 6) (vincula el
autonomia. y Titulo IV, término a la
cap. III informacion, no
(art. 23 al 29) a los documentos
' escritos)

GALICIA
Ley 8/2008, de 10 de Julio, Titulo I, cap. I - — -
de salud de Galicia. (art. 8.1)

Ley 3/2001, de 28 de Titulo II - - -

Mayo, reguladora del (art. 4y 12)

consentimiento

informado y de la

historia clinica de los

pacientes.

Ley 3/2005, de 7 de Articulo unico: NO SI Médico

Marzo, de modificacion
de la Ley 3/2001, de 28
de mayo, reguladora del
consentimiento
informado y de la
historia clinica de los
pacientes.

ISLAS BALEARES

Ley 5/2003, de 4 de Abril,
de Salud de las Illes
Balears.

Ley 4/2015, de 23 de
Marzo, de derechos y
garantias de la persona
en el proceso de morir.

LA RIOJA

Ley 2/2002, de 17 de Abril,
de Salud.

modifica: art. 1,
3,del5al 11, 13,
16,17y 19

Titulo I, cap. III,
seccion 2°
(art 11.2 y 12)

Disposicion final
primera:
modifica art.12.2,
125y 12.6

Titulo 11, cap. I
(art. 6.1y
art. 11.1)

(vincula el
término a la
informacion, no
a los documentos
escritos)

NO SI
(vincula el
término a la
informacion, no
a los documentos
escritos)

NO SI
(vincula el
término a la
informacion, no
a los documentos
escritos)

NO
(vincula la
informacion al
“equipo
responsable”)

NO
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Ubicacion

Enfermero
responsable

Incorporacion
de la palabra
“TECNICAS”

Responsable
de la firma del
documento

PAIS VASCO

Ley 8/1997, de 26 de Junio,
de Ordenacion Sanitaria de
Euskadi

Decreto 38/2012, de 13
de Marzo, sobre historia
clinica y derechos y
obligaciones de
pacientes y profesionales
de la salud en materia de
documentacion clinica.

Decreto147/2015, de 21
de Julio (Declaraciéon
sobre Derechos y
Deberes de las personas

en el sistema sanitario de
Euskadi).

Titulo 11, cap. II - - =
(art. 10.1)

NO
(utiliza el
término
“profesional
sanitario”)

Capitulo V
(art. 24 y 25)

Capitulo 11 NO NO =

(art. 4y 5)

PRINCIPADO DE
ASTURIAS

Ley 1/1992, de 2 de Julio,
del Servicio de Salud del
Principado de Asturias.

Titulo VII
(art. 49)

NO NO -

REGION DE MURCIA

Ley 3/2009, de 11 de Mayo,
de los Derechos y Deberes
de los Usuarios del Sistema
Sanitario de la Region de
Murcia.

Titulo IV, cap. 1 SI SI
(art. 29 al 33) y (vincula el
Titulo V, cap. | término tanto a

(art. 41 al 46) la informacién
como a los

DOCUMENTOS
ESCRITOS)

Médico

Elaboracion propia.
Fuente: Documentos citados.

En definitiva, como afirman Rodriguez, Torralba y Osuna (2017, p. 72), la redaccion de
los textos legales espafoles no ha ayudado a los profesionales de la Enfermeria a acceder a

los documentos de consentimiento informado.
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2.3 El derecho a la informacion: pilar fundamental del Consentimiento Informado en

las UCINs

No podemos considerar la obtencion del consentimiento informado sin un intercambio
previo de informacion entre los profesionales sanitarios y el paciente. Informacion y
consentimiento conforman un binomio indivisible e imprescindible para hacer efectivo el
derecho del paciente a su autonomia en el &mbito de las practicas sanitarias. Como afirma
Galan Cortés (2014, p. 548), la autonomia del paciente forma parte del contenido del derecho
fundamental a la integridad personal, fisica y sobre todo moral, reconocido en el articulo 15

de la Constitucion Espafiola.

Cuando una técnica o procedimiento es realizado a un neonato ingresado en una Unidad
de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN), la forma de proporcionar la informacion y

otorgar el consentimiento tienen unas peculiaridades especificas.

Si el paciente es un nifio recién nacido, el titular de la informacion son las personas que
tienen la patria potestad o tutores (que normalmente seran los padres). Sin embargo, en el
contexto sanitario actual, donde el modelo familiar no siempre es el tradicionalmente
reconocido, los profesionales sanitarios debemos saber, en cada caso, quién es la persona que

debe recibir la informacion y actuard en nombre del neonato.

En este sentido, tras revisar la regulacion del consentimiento informado en este capitulo,
hemos constatado que el derecho a la informacion en nuestro contexto sanitario estd regulado
por: la Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente, de
ambito estatal; y, en la Region de Murcia, serd de aplicacion la Ley 3/2009, de 11 de Mayo,

de los derechos y deberes de los usuarios del sistema sanitario.
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En relacion con la situacion que nos ocupa, la ley 3/2009, en su capitulo III, afirma que los
recién nacidos son un “colectivo que merece especial proteccion” y especifica que éstos

tendran derecho a recibir un “tratamiento respetuoso y digno desde su nacimiento” (art. 16).

En consecuencia, ambas normas establecen las directrices de la regulacion de la
informacion sanitaria en la Region de Murcia, dando respuesta a las siguientes preguntas

cuando el paciente es un recién nacido ingresado en una UCIN:

¢ (QUIEN RECIBE LA INFORMACION?.
El titular del derecho a la informacion es el paciente, asi lo expresa la ley 41/2002 en su
art. 5.1 y la ley 3/2009 en su art. 31.1. No obstante, “toda persona tiene derecho a que se
respete su voluntad de no ser informada”, siempre y cuando no sufra perjuicio el propio

paciente, terceros, la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso (art. 4.1 y art. 9.1

de la ley 41/2002).

Cuando el paciente es un recién nacido, el articulo 31.3 de la Ley 3/2009 de la Region de
Murcia indica: “debera informarse plenamente a los padres no privados de la patria potestad

0, en su caso, tutores”.

La ley 41/2002 dispone:
- Bajo criterio médico, cuando el titular del derecho a la informacion (los padres en
el caso de los recién nacidos) carezca de la capacidad de entender la informacién a
causa de su estado fisico o psiquico, ésta se pueda proporcionar a personas
vinculadas a ellos por razones familiares o de hecho (art. 5.3). Situacién que se

produce, con frecuencia, durante el ingreso de un recién nacido en una UCIN.
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- En el caso de padres con discapacidad, la informacién sobre su hijo debera
proporcionarse igualmente, pero adaptada a sus posibilidades de comprension, y
ademas se debe informar al representante legal del discapacitado.

A este respecto se produce una adaptacion normativa a la Convencidén
Internacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad mediante la
Ley 26/2011 aunque, en esencia, reitera los contenidos de la ley 41/2002.

- Y limita el derecho ante, lo que denomina, “estado de necesidad terapéutica” (art.
5.4). Es decir, la facultad del médico para no informar cuando conozca
objetivamente que la informacién puede perjudicar gravemente la salud del
destinatario de la misma. Debe dejar constancia en la historia clinica del paciente
de los motivos de su decision y comunicarlos a las personas vinculadas al paciente

por razones familiares o de hecho.

Mientras que la ley 3/2009, enuncia todo lo anterior y, ademas, especifica claramente
como excepciones al derecho de informacion (art. 32): la voluntad expresa de no ser

informado, la situacion de necesidad terapéutica y las situaciones de urgencia vital.

Estas tltimas situaciones son habituales en las UCINs y se caracterizan por primar la
intervencion sanitaria ante el deber de informar, pero la informaciéon deberd ser
proporcionada tan pronto como haya sido superada la situacion de urgencia, y sin perjuicio de

que mientras tanto se informe a las personas vinculadas al neonato por razones familiares.

Las intervenciones realizadas con urgencia en una UCIN no eximen de la obligacion de

informar, sino que aplaza o modifica la forma de hacerlo.

Asimismo, las tltimas reformas legislativas introducidas recientemente por las leyes: Ley

26/2015 de 28 de Julio; Ley 8/2015, de 22 de Julio; y Ley 11/2015, de 21 de Septiembre, con
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respecto al consentimiento por representacion (Tabla 5) y dirigidas a la infancia y
adolescencia, ejercen una doble proteccion en el caso del paciente recién nacido. Protegen,
por un lado, al recién nacido como menor que no puede ejercer la titularidad del derecho a la

informacion y, por otro, al progenitor en el caso de discapacidad y/o minoria de edad.

Por tanto, a nivel general, “no hay duda de que el titular del derecho a la informacion
asistencial es el paciente, bien como usuario de un servicio sanitario, bien como sujeto que

posee el derecho de otorgar el consentimiento” (Pérez Carrion, 2016, p. 74).

i [JQUIEN DEBE INFORMAR?.
La ley 41/2002 establece que todo profesional que interviene en la actividad asistencial
estd obligado a cumplir con los deberes de informacion (art. 1.6), aunque, es el médico

responsable el garante del derecho a la informacion (art. 4.3).

De esta manera, el médico responsable debe garantizar que todos los profesionales que
atiendan al paciente durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un
procedimiento concreto también sean responsables de informarle (art. 4.3 de la ley nacional y

art. 33.1 de la regional).

En este sentido, la ley 3/2009 de la Region de Murcia hace un reconocimiento especifico
de los profesionales de Enfermeria en dos puntos concretos de su articulado:
= Art. 11.1.j) [...] Se le asignard un enfermero en los casos en que proceda.
= Art. 33.2) [...] deberdn asignar a cada paciente un médico responsable, que
sera su interlocutor principal con el equipo asistencial y, en su caso, un

enfermero responsable del seguimiento de su plan de cuidados [...].
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Toda la informacion relacionada con los cuidados realizados al recién nacido debera ser
proporcionada por el enfermero responsable, asumiendo su papel de interlocutor del proceso
asistencial en ese momento. Este reconocimiento de Enfermeria no so6lo lo hace la Region de
Murcia, también lo encontramos en el desarrollo legislativo autondmico de Castilla y Ledn

(Ley 8/2003, de 8 de Abril) y de Extremadura (Ley 3/2005, de 8 de Julio).

¢ (CUANDO HAY QUE INFORMAR?.

El hecho de dar informaciéon no es algo puntual que ha de ocurrir en un momento
determinado (Rubio, 2013, p.139). Esta opinion la comparte Osuna Carrillo (2013a, p. 99)
cuando afirma que, el cumplimiento de la obligacién de informar, mas alla de ser un requisito
para la obtencion del consentimiento informado, debe entenderse como un proceso

continuado, presente y mantenido durante toda la actividad asistencial.

La Ley 41/2002 establece que:
- La informacion es la herramienta que se debe ofrecer al paciente para que pueda
decidir libremente (art. 2.3).
- La informaciéon es el requisito previo necesario para poder otorgar el
consentimiento libre y voluntario (art. 8.1).
Por tanto, la informacion debe ser recibida por las personas que ostenten la
patria potestad o sean tutores legales del neonato (en adelante, utilizaremos el
término “padres”) antes de tomar decisiones y/o antes de recabar su CI escrito (art.

10.1) en los supuestos que especifica la ley.

De acuerdo con lo anterior, la ley 3/2009, en su art. 43.1, describe detalladamente el

contexto en el que se debe proporcionar la informacion previa al consentimiento:
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[...] Salvo en supuestos de urgencia, con la debida antelacion y, preferentemente, no en
la misma sala en donde se deba practicar la actuacidon asistencial, a fin de que el
paciente (o su representante legal) pueda reflexionar y, en su caso, solicitar cuantas

aclaraciones considere necesarias para adoptar una decision.

Es decir, la ley aconseja no informar a los padres para la obtencion de su consentimiento
por escrito junto a la incubadora o cuna de su hijo. En este articulo, se incorporan dos
dimensiones relacionados directamente con la calidad asistencial: tiempo suficiente y espacio

adecuado, condiciones mas relacionadas con el “;cémo?” informar que con el “;cuando?”.

e ;COMO HAY QUE INFORMAR?.
De forma verdadera, comprensible y adecuada a las necesidades del paciente y que ayude
a tomar decisiones de acuerdo a su propia y libre voluntad (art. 4.2 de la Ley 41/2002 y art.

30.2 de la Ley 3/2009).

Como regla general se proporcionara verbalmente dejando constancia en la historia clinica

(art. 4.1 de laley 41/2002 y art. 30.1 de la ley 3/2009).

La ley 3/2009 de la Region de Murcia desarrolla con especial interés la forma en la que los
profesionales sanitarios deben proporcionar informacion:

- Art. 11.1.g): especifica como derecho basico del paciente “[...] ser informado de
forma comprensible, suficiente y adecuada sobre su estado de salud, y sobre las
distintas opciones de técnicas diagnosticas, terapéuticas y/o farmacoldgicas que
puedan existir en relacion a su proceso asistencial”.

- Art. 41.1: vuelve a reivindicar el respeto del principio de libertad y autonomia del
paciente, quien tras recibir una adecuada informacion asistencial sobre su proceso,

podré decidir libremente entre las opciones clinicas o terapéuticas.
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- Art. 43.1: redunda que la informacion previa al consentimiento informado debe ser

comprensible y suficiente.

Como hay que informar cobra especial relevancia cuando el profesional sanitario, que
asiste a un recién nacido, se dirige a unos padres con discapacidad. Estos “participaran en la
medida de lo posible en la toma de decisiones”, “se le ofreceran las medidas de apoyo
pertinentes e informacién en formatos adecuados para que le resulten accesibles y
comprensibles”. Asi lo establece:

- Elart. 9.5 de la Ley 41/2002.
- Y su posterior regulacion:
o Ley 26/2011, de adaptacion normativa a la Convencion Internacional sobre
los Derechos de las Personas con Discapacidad.
o Ley Organica 8/2015 y Ley 26/2015, ambas sobre la modificacién del

sistema de proteccion a la infancia y a la adolescencia.

Cuando el recién nacido esta ingresado en una UCIN las condiciones en las que se
proporciona la informacion deben ser especialmente sensibles. La manera en que las
enfermeras se comunican con los pacientes es una habilidad fundamental y de vital

importancia (Cole, 2012, p. 553).

Los profesionales sanitarios se dirigen a padres que tienen unas caracteristicas especificas:
altos niveles de estrés (ingreso inesperado, recién nacidos graves, riesgo vital mantenido,
etcétera), deterioro fisico de las madres (mujeres intervenidas por cesarea, puerperio
complicado, enfermedades perinatales previas, etcétera), agotamiento fisico y psicoldgico

(ingresos de larga duracion, en ocasiones, varios meses), etcétera.
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Por tanto, el proceso de comunicacion deberd ser especialmente tratado por todos los

profesionales sanitarios y, en ningiin caso, debera omitirse.

¢ (QUE CONTENIDOS DEBE TENER LA INFORMACION?.
Aquellos contenidos que ayuden a decidir libremente entre las opciones clinicas
disponibles (art. 2.3 de la Ley 41/2002). Como resefian Usher and Arthur (1998, p. 694), se

debe dar al paciente informacion suficiente para que pueda tomar una decision [...].

La informacién versara sobre el conjunto del proceso asistencial: diagndstico, pronostico

y, €n su caso, alternativas de tratamiento (art. 30.1 de la Ley 3/2009).

La ley 41/2002 diferencia varios tipos de informacion:

- Contenidos minimos de la informacion asistencial (art. 4.1): “la finalidad y la
naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus consecuencias” (asi lo reitera la
Ley 3/2009 en su art. 30.1).

- Los requisitos de “otra” informacién, la informacion basica que se debe
proporcionar al paciente antes de recabar su consentimiento escrito (art. 10.1):

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion
origina con seguridad.

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o
profesionales del paciente.

c) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la
experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el
tipo de intervencion.

d) Las contraindicaciones.

(Ley 41/2002, de 14 de Noviembre).
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Esta informacion basica para recabar el consentimiento, la ley 3/2009 de la
Region de Murcia la denomina informacion esencial y amplia sus
contenidos de 5 a 7 sus items:

a) Denominacion y descripcion basica del procedimiento quirdrgico o técnico.

b) Objetivo y resultado que se pretende alcanzar.

c) Alternativas posibles a la intervencion o procedimiento propuesto.

d) Riesgos previsibles y frecuentes del procedimiento o intervencion en condiciones
normales de realizacion, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia. En su
caso, también se informard de aquellos riesgos que siendo infrecuentes pero no
excepcionales tengan la consideracion clinica de muy graves.

e) Consecuencias probables que va a originar su realizaciéon y, en su caso, aquellas
que se producirian en el supuesto de no practicarse.

f) Riesgos y consecuencias previsibles en funcion del estado clinico y personal del
paciente.

g) Contraindicaciones: circunstancias que, pudiendo sobrevenir antes de realizar el
procedimiento propuesto, sean motivo de su contraindicacion”.

(Ley 3/2009, de 11 de Mayo)

Finalmente, ambos documentos legales recogen la posibilidad de que el paciente
manifieste su deseo de no ser informado (debe quedar constancia escrita), sin perjuicio de la
obtencidn de su consentimiento previo para un acto sanitario (art. 9.1 de la Ley 41/2002 y art.

45.1 de la Ley 3/2009).

Por tanto, informar es un acto de comunicacion personalizado para cada paciente que

exige habilidades y dedicacion por parte de los profesionales sanitarios.
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Los profesionales de Enfermeria deben ser conscientes de que la calidad de la informacion
que reciban los padres del recién nacido serd directamente proporcional a la satisfaccion por

los cuidados recibidos.






Capitulo ll:
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CAPITULO III: Los documentos de consentimiento informado

en la Deontologia Enfermera

En el primer capitulo de nuestro trabajo hemos constatado que la Deontologia aparece en
la formacién enfermera a inicios del siglo XX, desde que comienza a forjarse como
profesion. No existia un codigo propio, por lo que eran contenidos de la Deontologia Médica

los que se transmitian.

Acorde con el contexto histérico de su incorporacion a la Disciplina Enfermera, el

Diccionario de la Real Academia Espanola (2017) la define de la siguiente manera:

1. Parte de la ética que trata los deberes, especialmente de los que rigen una actividad
profesional.

2. Conjunto de deberes relacionados con el ejercicio de una determinada profesion.

Por tanto, para cualquier profesion:

La elaboracion de un cédigo deontologico [...] es una cuestion ética, si bien, la
diferencia clave entre ética, moral y los codigos deontoldgicos es precisamente su
caracter normativo. Los codigos deontoldgicos por su estructura, son normas juridicas,
y en consecuencia obligatorias por coercion. [...] los colegios profesionales podran
imponer sanciones por la actuacion contraria o por incumplimiento del codigo
deontologico.

(Vila Ramos, 2013, p. 14)

Es decir, no queda en una simple declaracion de intenciones, sino que sus enunciados son

de obligado cumplimiento y causa de posible reclamacion a los profesionales que no los
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observen. Asi lo establece la Ley de ordenacion de las profesiones sanitarias (Ley 44/2003,

de 21 de Noviembre) en su articulo 4.5:

Los profesionales tendran como guia de su actuacion el servicio a la sociedad, el
interés y salud del ciudadano a quien se le presta el servicio, el cumplimiento riguroso
de las obligaciones deontologicas, determinadas por las propias profesiones conforme a
la legislacién vigente, y de los criterios de normo-praxis o, en su caso, los usos

. -, 24
generales propios de su profesion™.

Un codigo ético efectivo para la practica de la Enfermeria debe proporcionar orientacion
sobre el manejo de los problemas éticos que surgen a nivel de la sociedad, a nivel
organizativo y a nivel clinico (Epstein and Turner, 2015). Muestran los principios generales
(no soluciones practicas de aplicacion directa) que inspiran las actuaciones y toma de
decisiones de los colectivos profesionales para los que han sido dictados (Torralba Madrid et
al., 2012, p. 61). Los cddigos son documentos significativos y dinamicos, dada su

importancia en la formacion y practica sanitaria (Snelling, 2016, p. 246).

Como afirma Morin (2015), “es el contrato de la profesion con la sociedad. En
consecuencia, estar informado de las revisiones actuales es importante para todas las

enfermeras y estudiantes de Enfermeria, sin importar su funciéon o ambito”.

Los codigos deontoldgicos contribuyen a la consolidacion de una profesion (Hortal, 2004,
p. 195). En consecuencia, hemos realizado el estudio y descripcion de los contenidos
centrados en el respeto de la autonomia del paciente que reflejan los coédigos deontoldgicos

que orientan el desarrollo disciplinar enfermero espanol, concretamente en el derecho a la

* Dicho articulo fue ampliado por la Ley 3/2014, de 27 de Marzo, por la que se modifica el texto refundido de
la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias, siendo
respetados estos contenidos del articulo 4.5.
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informacion y su consecuente consentimiento informado (teniendo en cuenta nuestro especial

interés por los documentos de consentimiento por escrito).

3.1 Codigo Deontologico de la Enfermeria Espaiiola

La introduccién del Coédigo Deontoldgico de la Enfermeria Espafiola (en adelante, CDEE),
escrita por Gonzalez Jurado (Universidad de Navarra, 2017), indica que hasta la existencia de
un Codigo Deontologico propio, se asumio y recomendé el Codigo elaborado en 1973 por el

Consejo Internacional de Enfermeria (en adelante, CIE).

Fue en Abril de 1988, cuando el Consejo General de Colegios de Diplomados de
Enfermeria designé un comité compuesto por enfermeros de diferentes ambitos para elaborar
un primer documento inicial que posteriormente obtendria el visto bueno del colectivo de
Enfermeria a nivel estatal. Finalmente, fue aprobado mediante la Resolucion 32/89, del

Consejo General de Enfermeria.

El CDEE entr6 en vigor el 28 de Febrero de 1990 y su finalidad fue:
a) Aplicar las reglas generales de la Etica al trabajo profesional.
b) Tratar y estimular la ética profesional en Enfermeria, mas alld de los elementos
técnicos.
¢) Mantener un nivel profesional y un status social digno de nuestra profesion.
d) Procurar el bienestar de las personas, desde el profundo respeto de los derechos

humanos.

(Torralba Madrid et al., 2012, p. 63)
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Entre los contenidos de su Prélogo, por estar relacionado directamente con el objetivo de

nuestro estudio y su notable aportacion, destacamos lo siguiente:

“Deseariamos que este Codigo sirviera para tener conciencia de que los valores que
manejamos son auténticamente fundamentales: la salud, la libertad, la dignidad, en una
palabra, la vida humana, y nos ayudard a los profesionales de Enfermeria a
fundamentar con razones de carécter ético las decisiones que tomemos”.

(Universidad de Navarra, 2017)

De tal manera que, el CDEE realiza un tratamiento minucioso en sus contenidos del
derecho del paciente a la informacién y al ejercicio de su autonomia a través del
consentimiento informado. En su Capitulo II La Enfermeria y el ser humano, deberes de las
enfermeros/as (arts. 4 a 13) y, en el articulo 17 perteneciente al Capitulo III Derechos de los

enfermos y profesionales de Enfermeria (arts. 14 a 22).

El CDEE actual, tiene en su articulado similitudes y diferencias con respecto al
tratamiento que se le da al consentimiento informado en los textos legales descritos en el
segundo capitulo de nuestra tesis. Al igual que los textos legales, su articulo 7 valora la
importancia de la informacion y el consentimiento del paciente en el contexto de los
cuidados. Sin embargo, a diferencia de los textos legales no establece una diferencia explicita
entre consentimiento verbal y escrito. En definitiva, no realiza un tratamiento especifico de

los documentos de CI, ignora su existencia y no los cita.

El articulo 17 sobre investigacion cientifica y/o tratamientos experimentales, muestra que
el CDEE no esté actualizado. Los enfermeros no solo participan en trabajos de investigacion,
sino que los protagonizan. La investigacion en Ciencias de la Salud es el tinico ambito donde

no existe controversia sobre la utilizacion de documentos de consentimiento informado por
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parte de los profesionales de Enfermeria. Dicha exigencia legal se establece en el articulo 4
de la Ley 14/2007, de 3 de Julio, de Investigacion biomédica® (BOE n° 159, de 4 de Julio de
2007), donde se requiere de las personas implicadas el previo consentimiento expreso y
escrito (en vez de “libre y validamente manifestado”, como dice textualmente el Codigo

Deontologico Espafiol) una vez recibida informacion adecuada por escrito.

Tras la lectura critica del CDEE, constatamos que es un documento que deberia actualizar,
al menos, parte de sus contenidos. Ya que la ética profesional estd viva y, como afirman
Kangasniemi, Pakkanem y Korhonen (2015, p. 1754), sin nuevas investigaciones, existe el
riesgo de que la ética en Enfermeria se vuelva estética e incapaz de guiar a los profesionales

en la practica.

El Consejo General de Colegios Oficiales de Enfermeria de Espafia, consciente de esta
situacion, ha iniciado su reelaboracion para adaptarlo a la nueva realidad de la profesion y al
marco europeo (Organizacion Colegial de Enfermeria, 2017). Asi pues, en breve, la
disciplina enfermera dispondra de un nuevo Codigo Deontoldgico tras casi 30 afios de

vigencia del actual.

El futuro CDEE, deberia tratar y regular cuantas cuestiones éticas se pudieran llegar a
plantear en lo relativo al consentimiento informado enfermero, tanto en el ambito de la praxis

sanitaria como en el de la investigacion.

*La ley de 2007 inicia su preambulo de la siguiente manera: “La investigacion biomédica y en ciencias de la
salud es un instrumento clave para mejorar la calidad y la expectativa de vida de los ciudadanos y para aumentar
su bienestar, que ha cambiado de manera sustancial, tanto metodolégica como conceptualmente, en los tltimos
afios”. Entendemos que incorpora dos ideas innovadoras: el reconocimiento de la investigacion para todas las
disciplinas, no solamente médica, y el tratamiento de la investigacion como ciencia viva que debe ir
adaptandose a los cambios, no so6lo sociales y legales, sino cientificos.
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3.2 Cédigo Etico y Deontologico de la Enfermeria Europea

El Codigo Etico y Deontolégico de la Enfermeria Europea, ademas de ratificar el
compromiso de los profesionales de Enfermeria con los codigos deontologicos de los
correspondientes paises, persigue aunar los estandares éticos y deontologicos comunes que se

esperan de la Enfermeria europea.

La Federacion Europea de Organos Reguladores de Enfermeria (conocida por las siglas
FEPI) fue fundada en 2004 con el objetivo principal de proteger a los ciudadanos europeos,
asegurando la excelencia en: competencias y practicas enfermeras; estudios y formacion

continuada; codigos de conducta (FEPI, 2017a).

La DIRECTIVA 2006/123/CE* del Parlamento Europeo y del Consejo, encomend6 a los
Estados Miembros la tarea de elaborar y aplicar codigos de ética y deontologia profesional a
nivel de la Unidon Europea (en adelante, UE) (DOUE n° 376, de 27 de Diciembre de 2006),
por tanto, establecio la necesidad de un cédigo de ambito europeo. Con esta regulacion se
tratd de conjugar el gran debate que existia en el seno de la UE, por un lado, facilitar al
maximo la libre competencia y la libre circulacion de los profesionales, y por otro, la
proteccion de los intereses generales y los derechos de los pacientes/clientes (Monzon Casas,

2010, p. 63).

Asi,
los principios fundamentales contenidos en el documento permitiran a los consejos de
enfermeria reescribir sus propios codigos de ética y conducta en enfermeria con el
proposito de informar a los pacientes, grupos, familias y comunidades acerca de lo que

se espera de las enfermeras que trabajan en Europa.

** DIRECTIVA 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de Diciembre de 2006, relativa a los
servicios en el mercado interior. Capitulo VII Programa para la Convergencia, articulo 37.
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(Sasso, Stievano, Gonzalez and Rocco, 2008, p. 829)

Como consecuencia, la Asamblea General de la FEPI, aprobo su cédigo en Mayo de 2007.
Este documento considero los principios éticos consensuados a nivel europeo y fue ratificado

en la IIT Conferencia General de la FEPI en Croacia en Septiembre de 2007.

El Codigo Etico y Deontolégico de la Enfermeria Europea enuncia trece principios
fundamentales, de los cuales, el 8 se denomina Informacién y el 9 Consentimiento

informado.

El principio 3.8 establece que el enfermero europeo debe proporcionar informacién veraz,
clara, transmitirla de forma adecuada y facil de comprender. El asesoramiento sera imparcial

y basado en la evidencia (FEPI, 2017b).

El principio 3.9 establece el derecho del paciente a la autodeterminacion, la libertad y, la
promocion y proteccion de su autonomia personal. Es el derecho a aceptar o no los cuidados
de Enfermeria. Enuncia el “consentimiento valido” (paciente capacitado e informado,
actuando voluntariamente) y reconoce el derecho a la negativa del paciente y a sus deseos

manifestados previamente (FEPI, 2017b).

Este documento europeo no reconoce explicitamente los documentos de consentimiento
informado para los profesionales de Enfermeria, al igual que el CDEE y el Codigo
Deontologico del CIE. De igual modo, ninguno utiliza una terminologia reconocida

internacionalmente.
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3.3 Codigo Deontologico del Consejo Internacional de Enfermeria (CIE)

El Consejo Internacional de Enfermeria es

una federacion de mas de 130 Asociaciones Nacionales de Enfermeras (ANE), que
representan a los mas de 13 millones de enfermeras del mundo entero. Fundado en
1899, el CIE es la primera y mas amplia organizacion internacional de profesionales de
salud de todo el mundo. Dirigido por enfermeras y al frente de las enfermeras en el
plano internacional, el CIE trabaja para conseguir unos cuidados de enfermeria de
calidad para todos, unas politicas de salud acertadas en todo el mundo, el avance de los
conocimientos de enfermeria y la presencia mundial de una profesion de enfermeria
respetada y de unos recursos humanos de enfermeria competentes y satisfactorios.

(CIE, 2017b)

Recientemente, se celebro el Congreso del CIE 2017 en Barcelona del 27 de Mayo al 1 de
Junio. Fue un encuentro internacional de miles de enfermeras donde se examind la
importancia de integrar practica, ciencia, conocimiento y equidad para prestar cuidados de

excelencia (CIE, 2017c).

El CIE adoptd por primera vez un Codigo Internacional de ética para profesionales de
Enfermeria en 1953. Ha sido revisado y reafirmado en diversas ocasiones, la mas reciente en
2012 (CIE, 2017a, p.1). En su Preambulo especifica: “Son inherentes a la enfermeria el
respeto de los derechos humanos, incluidos los derechos culturales, el derecho a la viday a la

libre eleccion, a la dignidad y a ser tratado con respeto” (CIE, 2017a, p. 1).

Este codigo tiene cuatro elementos principales que ponen de relieve las normas de

conducta éticas: la enfermera y las personas; la enfermera y la practica; la enfermera y la
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profesion; y la enfermera y sus compaiieros de trabajo (Torralba Madrid et al., 2012, p. 62;

CIE, 2017a, pp. 2-4).

Considerando los aspectos relacionados con la informacion y el consentimiento
informado, encontramos entre su contenido el elemento del Codigo n°1: LA ENFERMERA

Y LAS PERSONAS

1.1. Enfermeras en ejercicio y gestoras:
Dar una informacion suficiente que permita el consentimiento fundamentado para
los cuidados de enfermeria y médicos y el derecho a elegir o rechazar el
tratamiento.

1.2. Docentes e investigadoras
Brindar oportunidades de ensefiar y aprender en relacion con el consentimiento
fundamentado, la privacidad y la confidencialidad, la beneficencia y la
maleficencia.

1.3. Asociaciones nacionales de enfermeras
Facilitar directrices, declaraciones de posicion, documentacion pertinente y
formacién continuada sobre el consentimiento fundamentado para los cuidados de
enfermeria y médicos.

(CIE, 2017a, p. 6)

El Cdédigo Deontologico del CIE, en su traduccion al espafiol facilitada por la referida
organizacion, no cita textualmente los documentos de consentimiento informado, sin
embargo, si parece tenerlos presentes. El término utilizado en la traduccion oficial al espafiol

del CIE es “consentimiento fundamentado”, sin embargo, el término que aparece en el
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Codigo en inglés es “informed consent” y en el Codigo en francés, “consentement”. El

Consejo Internacional de Enfermeria utiliza tres términos diferentes para un mismo concepto.

Asi pues, el CIE no utiliza una terminologia consensuada a nivel internacional para definir
el papel de los enfermeros en el consentimiento informado. Mientras que reconoce, de forma
muy clara, el papel de las enfermeras en la obtencion del consentimiento del paciente para lo

que denomina “cuidados médicos”.

3.4 Otros codigos
Unicamente dos Comunidades Auténomas han desarrollado sus propios codigos

deontoldgicos enfermeros en Espafia.

3.4.1 Cédigo de Etica de las enfermeras y enfermeros de Cataluiia.
Aprobado en Barcelona, en la sesiéon ordinaria del Consejo Plenario del Colegio de
Enfermeras y Enfermeros de Catalufia, celebrada el dia 18 de septiembre de 2013 (Orden

Hospitalaria de San Juan de Dios, 2017).

En su Introduccion argumentan la necesidad de este codigo apoyandose en tres motivos:
- Han transcurrido veintisiete afios desde la aprobacion del ultimo codigo del Consejo
de Colegios de Enfermeras y Enfermeros de Catalufia y, por tanto, su revision era

absolutamente necesaria.
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- Dar cumplimiento a la exigencia fijada en el art. 60.2*” de la Ley 7/2006, de 31 de
Mayo, sobre el ejercicio de profesiones tituladas y colegios profesionales (BOE
n°160, de 06 de Julio de 2006), en el ambito territorial de Cataluna.

- Y, por ultimo, el articulo 6.1,e) de los Estatutos del Consejo de Colegios de
Enfermeras y Enfermeros de Catalufia, que encarga a esta corporacién recoger y
elaborar las normas deontologicas y de buenas practicas comunes a la profesion
enfermera.

(Consejo de Colegios de Enfermeras y Enfermeros de Catalufia, 2013, p. 9)

En este Codigo se describen los principales valores profesionales y conductas éticas que
marcan el avance de la profesion enfermera: responsabilidad enfermera; autonomia de la
persona, intimidad y confidencialidad; justicia social y compromiso. El indicado en segundo
lugar es el relacionado directamente con el objeto de estudio de nuestra investigacion, ya que

trata en sus contenidos lo relacionado con informacién y consentimiento informado.

Lamentablemente, un cédigo que surgié para actualizar y adaptar el cuidado a las nuevas
condiciones, no aportd en temas de consentimiento informado ninguna innovacion. Reconoce
la colaboracion con otros profesionales, no s6lo a nivel asistencial sino también en temas de
investigacion y docencia. Este Codigo Deontologico de 2013 no recoge en su texto lo

indicado, en el anteriormente citado, art. 4 de la Ley 14/2007, de investigacion biomédica.

Asi pues, no cita expresamente el previo consentimiento del paciente ante cualquier acto
de cuidar independiente, ni el consentimiento expreso y escrito ante la investigacion

protagonizada por los profesionales de Enfermeria.

7 Articulo 60.2: “Es funcion de los consejos de colegios profesionales elaborar un codigo deontologico y de
buenas practicas, para el buen ejercicio de la profesion, y mantenerlo actualizado. Esta funcion debe ejercerse
respetando las disposiciones generales establecidas en estos ambitos”.
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3.4.2 Coédigo de Etica y Deontologia de la Enfermeria de la Comunitat
Valenciana.

El primer codigo de la Comunitat Valenciana fue aprobado por Resolucion 1/2010 de su

Consejo de Enfermeria (en adelante, CECOVA) el 19 de Mayo de 2010. Fue revisado y

actualizado el 13 de Julio de 2016, con el fin de adecuar su articulado a la actual legislacion y

a los cambios sociales y profesionales (CECOVA, 2017).

Para su elaboracion fueron tenidas en cuenta las siguientes referencias fundamentales:
- Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO
(2005).
- Convencion Europea sobre Derechos Humanos y Biomedicina (1996).
- Codigo Deontologico de la Enfermeria Espafiola (1989).

- Cddigo Deontoldgico del Consejo Internacional de Enfermeras (2005).

El articulado del Cddigo se agrupa en tres grandes bloques: I. La enfermera y las personas,
II. La enfermera y la practica y IIl. La enfermera y la profesion. Los articulos que hacen
referencia a nuestro objeto de estudio son cuatro: art. 6 Autonomia, art. 11 Informacion

asistencial, art. 12 Consentimiento informado y art. 40 Investigacion.

El extenso y detallado articulado de este texto hace un reconocimiento explicito del
derecho a la autonomia del paciente, dando un papel predominante a la informacion, tanto en
el articulo dedicado a la informacion asistencial como en el articulo dedicado al

consentimiento.

Ademés, el articulo 12 indica que sin el consentimiento del paciente solo se podra actuar

en los casos que indica la ley. Se sobrentiende de su lectura que los cuidados deben realizarse
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con el previo consentimiento informado del paciente, aunque no utiliza esta terminologia en

el texto y tampoco menciona los documentos de CI.

Finalmente, valoramos positivamente el planteamiento de un papel activo y protagonista
de los profesionales de Enfermeria ante la investigacion. No cita los documentos de
consentimiento informado, pero vincula la investigacion a los “requisitos legales y éticos de
los correspondientes comités” (indicaciones manifestadas en la Ley de Investigacion

biomédica, anteriormente citada).
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CAPITULO IV: La canalizacion venosa central de acceso periférico

en Neonatologia

4.1 Generalidades sobre la canalizacion del catéter venoso central de acceso periférico

Desde 1980, ano en que se utilizaron por primera vez, el uso de los PICCs [siglas de
Peripherally Inserted Central Catheter] se ha ido incrementando exponencialmente como
consecuencia del alto grado de satisfaccidon mostrado por pacientes y personal sanitario

(Bayon Yusta et al., 2016, p. 13).

Con anterioridad,

[...] se utilizaban catéteres venosos centrales quirurgicos y catéteres percutaneos a
través de la vena subclavia para proporcionar un acceso venoso central. Sin embargo, el
uso de estas vias tenia sus riesgos. [...] Por tanto, hubo interés en técnicas menos
invasivas que se podian utilizar en la cabecera del paciente, en lugar de requerir cirugia
realizada en el quirdéfano.

Los estudios indicaron que los equipos de enfermeria lograban una alta tasa de
colocacion exitosa con minimas complicaciones y la canalizaciéon de PICC a pie de
paciente era menos costosa cuando la realizaba un equipo de enfermeria especializada.

(Link, Donze and Hamvas, 2007, pp. 22-23)

Por consiguiente, en la actualidad, los PICCs son canalizados por las enfermeras (Heffner

and Androes, 2017), que adquieren unos conocimientos, actitudes y habilidades previos.

En Espaiia, la Asociacion de Enfermeria de Equipos de Terapia Intravenosa (2008, p. 154)
afirma que la canalizacion de un PICC es “un campo enfermero que requiere la

especializacion, [...] y a nivel mundial est4 revolucionando el uso de la terapia intravenosa”.
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Ante la ausencia de profesionales con especializacion reconocida, suele ser aquel profesional
con mayor formacién y experiencia quien realice la canalizacion y muestre la técnica al resto

de sus compafieros.

La canalizaciéon del PICC debe hacerse con maximas medidas de asepsia y requiere
conocimientos de anatomia (Figura 6) y fisiologia. Recordemos que, consiste en canalizar
una pequefa vena periférica (aparecen con el nombre en color oscuro en la Figura 6), que
permite la introduccion de un catéter que avanzara por el sistema venoso del neonato hasta
ubicarse en una vena de gran calibre o vena central (en azul claro en la Figura 6). El extremo
del catéter debe quedar localizado muy cerca del corazon sin llegar a entrar en la auricula

derecha.

Temporal

_——— Posterior
auricular

Subclavian
——— Jugular

Cephalic Basilic

Brachial —

— Inferior vena cava

Superior vena cava (alternate tip location)

(lip location)

Femoral

Figura 6. Venas periféricas que permiten la canalizacion de un
PICC en el neonato (color oscuro) y venas centrales donde se ubica

el extremo del catéter (azul claro). Fuente: Francis, P. and
Culverwell, E. (2014 May). Peripherally Inserted Central Catheter
Insertion. An Evidence Based Insertion Package For Registered
Nurses [PDF file]. The Canterbury Distric Health Board, New
Zealand. Recuperado desde: https://www.cdhb.health.nz/Hospitals-
Services/Health-Professionals/Education-and-Development/Self-
Directed-
Learning/Documents/3254%20PICC%20nurse%?20inserter%20pac
kage%20%20March%202012.pdf
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El PICC es un acceso venoso cuyo objetivo es preservar el capital venoso del paciente,
especialmente cuando su sistema vascular se puede deteriorar de manera irreversible como
consecuencia del tratamiento al que se le debe someter (Bayon Yusta et al., 2016, p. 22). Es
un catéter venoso central suave y flexible insertado en una vena periférica e introducido hasta
que la punta se situe en la vena cava (Figura 7) (Registered Nurses” Association of Ontario

(RNAO), 2008b, p. 52).

Ay o B)
Figura 7. Catéter venoso central de acceso periférico (PICC o epicutaneo):
(A) ubicacién inadecuada y (B) ubicacion correcta. Fuente: Andnima.

Ramasethu (2008) sefiala que, se asocia con diversas complicaciones, tales como, salida
accidental, oclusion, flebitis, trombosis, infeccion o extravasacion, y otras que son menos
frecuentes, como derrame pleural y pericardico, ascitis e, incluso, muerte (citado en Lloreda-

Garcia, Lorente-Nicolas, Bermejo-Costa and Ferndndez-Fructuoso, 2016, p. 79).

Por las caracteristicas especificas de la canalizacion, la insercién de un catéter venoso
central de acceso periférico es una técnica invasiva que conlleva riesgos o inconvenientes de

notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del neonato.
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En las Unidades de Cuidados Intensivos, no siempre se canalizan en situacion de urgencia.
La canalizacion programada es frecuente y beneficiosa para el paciente. Como afirma
McCay, Elliot and Walden (2014, p. el7.1), la identificacion temprana de los pacientes que
requieren un acceso vascular a largo plazo y la canalizacién precoz del catéter central,
disminuyen el nimero de pinchazos en la piel y aumenta la tasa de canalizacion exitosa de

PICC.

Una reciente publicacion encabezada por la Profesora Sharpe, afirma que

las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales usan rutinariamente los catéteres
centrales de acceso periférico para proporcionar medicamentos y nutricion a largo
plazo, tanto a recién nacidos prematuros como a los nacidos a término.

(Sharpe, Kuhn, Ratz, Krein and Chopra, 2017, p. 209)

En la UCIN del Hospital Materno-Infantil del Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca
(en adelante, CUVA) se siguen las indicaciones publicadas por Vachharajani et al. (2017, p.
409), “a menudo se retira el catéter venoso umbilical [canalizado en el momento del ingreso]

a los 5 dias de uso y se sustituye por un PICC, si es necesario”.

En definitiva, la canalizacion de un PICC normalmente no es un procedimiento urgente,
como afirman Linck et al. (2007, p. 29) en su publicacion sobre catéteres epicutaneos en
Neonatologia. Y en caso de serlo, no seria necesaria la obtencion del consentimiento

informado por escrito de los padres, asi lo especifica la Ley 41/2002 en su articulo 9.2.

Los dispositivos que actualmente se utilizan en la UCIN del Hospital Virgen de la

Arrixaca tienen un calibre de 1Fr (el mas frecuente) y 2Fr (Figura 8).
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(b)
Figura 8. Caracteristicas técnicas que aporta el fabricante de los catéteres venosos
centrales de acceso periférico utilizados en la UCIN del CUVA: (a) tamafio de 1Fry
(b) tamafio de 2Fr.
Fuente: Vigon®.

En Espafia, estdn reconocidos dentro de la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud como “Catéteres de administracion de farmacos de larga duracién” dentro
del apartado de Implantes quirurgicos en la Orden SSI/1356/2015, de 2 de Julio, por la que se
modifican los anexos II, IIl y VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que

se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud [en adelante SNS]
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y el procedimiento para su actualizacion, y se regulan los estudios de monitorizacion de

técnicas, tecnologias y procedimientos (BOE n° 162, de 8 de Julio de 2015).

Tras la revision de la literatura cientifica sobre este tema, apreciamos que “aunque el
conocimiento de las practicas y resultados de los PICCs en adultos ha aumentado mucho, se

ha aprendido menos en las poblaciones pediatricas y neonatales” (Sharpe et al. 2017, p. 209).

4.2 Cuidados basados en la evidencia en la canalizacion del PICC o catéter epicutaneo,

en el recién nacido

La implantacion de protocolos de canalizacion de catéteres centrales de acceso periférico
basados en la evidencia mas reciente, son necesarios para minimizar los riesgos que pueden
conllevar la canalizacion de estos catéteres, e incluso, “disminuye significativamente las

infecciones” (Band and Gaynes, 2017).

Asi lo reconoce el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (2016, p.80) en su
Estrategia de Seguridad del Paciente del SNS, periodo 2015-2020: “las infecciones asociadas
a la asistencia sanitaria se relacionan con dispositivos biomédicos implantables cuya
viabilidad y funcionalidad se ve comprometida seriamente por la infeccion” (p.80).
Considerando la bacteriemia por catéter vascular uno de los principales tipos de infecciones

asociadas a la asistencia sanitaria.

Conscientes de la importancia de minimizar los riesgos, hemos elaborado un cuadro con la
evidencia disponible sobre las intervenciones de Enfermeria relacionadas con la canalizacion

y mantenimiento de los PICCs adaptada a los pacientes neonatales (Tabla 8), incluyendo solo
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los documentos publicados en los Ultimos diez afios con nivel de evidencia y reconocimiento

internacional:

1.

Dos Guias de Buenas Practicas en Enfermeria de la Asociacion Profesional de
Enfermeras de Ontario (conocida por las siglas, RNAO): “Cuidados y
mantenimiento de los accesos vasculares para reducir las complicaciones”
(publicada en Abril de 2005 y revisada en 2008) y “Valoracion y seleccion de
dispositivos de acceso vascular” (publicada en Mayo de 2004 y revisada en 2008).
Ambos documentos son accesibles en espafiol a través del Centro Colaborador
Espaiol del Instituto Joanna Briggs (CCEIJB) para los cuidados de salud basados

en la evidencia (web oficial: http://www.evidenciaencuidados.es).

El documento de “Actualizaciéon enfermera en accesos vasculares y terapia
intravenosa” de la Asociacion de Enfermeria de Equipos de Terapia Intravenosa
(en adelante, Asoc. Enf. ETI) publicado en 2008 (web oficial:

http://www.asociaciondeenfermeriaeti.com/revista/cateterpicc/).

La Guia Nacional Basada en la Evidencia para prevenir las infecciones asociadas a
la asistencia sanitaria (CHAI) del Servicio Nacional de Salud (NHS) de Inglaterra.
Este documento denominado “Epic3” es acreditado en Diciembre del 2013 durante

5 afos (Loveday et al., 2014, p. S1).

Las “Directrices para la prevencion de la infeccion relacionada con el catéter
intravascular” del CDC (Centros para la Prevencién y Control de Enfermedades)
de Atlanta (EEUU) publicadas en 2011, y actualizadas el 15 de Febrero 2017 (web

oficial: https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/bsi/index.html)
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5. Dos publicaciones del Sumario de Evidencia UpToDate (web oficial

https://www.uptodate.com/contents/search): “Prevention of intravascular catheter-

related infections” revisada en Mayo de 2017 y “Overview of central venous

Access” revisada en Mayo de 2017.

Tabla 8
Cuidados basados en la evidencia en la canalizacion y mantenimiento de los PICCs en los
pacientes neonatales

, , i Nivel de :
PREPARACION DE LA TECNICA : . . : Fuente
+ evidencia

Facilitar la valoracion integral y el desarrollo de un plan 1Ib RNAO, 2008b, p. 13
de cuidados antes del inicio de la terapia con un enfoque
estructurado o algoritmo (Anexo 2).
Seleccionar el tipo de catéter y el lugar de insercion segin IA CDC, 2017, p.11
los riesgos y beneficios, reduce las complicaciones tanto
infecciosas como mecdanicas (neumotérax, laceracion de
la vena subclavia, hemotorax, trombosis, embolia aérea,
desplazamiento del catéter).Y el confort del paciente D Epic3, 2014, p. S8
Determinar el tipo de acceso vascular mas adecuado,
teniendo en cuenta:

- tratamiento prescrito Ib RNAO, 2008b, p. 13

- duracion del tratamiento Ib Idem

- exploracion fisica del paciente v Idem

- historia sanitaria del paciente v Idem

- sistemas de apoyo/recursos v Idem

- disponibilidad de dispositivos. v Idem
Utilizar un PICC con el menor numero de luces necesario. 1B Asoc. Enf. ETI, 2008,

p. 42
A Epic3, 2014, p. S8

Utilizar el catéter del menor grosor necesario (menor No evaluada  Asoc. Enf. ETI, 2008,
ocupacion de la vena, menor riesgo de lesion flebitica, p. 212
menor riesgo de trombos y de infeccion).
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Realizar la higiene de las manos con agua y jabén o
frotado con solucion alcoholica:
* Antes y después de la palpacion de los sitios de
insercion del catéter.
* Antes y después de insertar, reemplazar o cambiar
el aposito.
El uso de guantes no evita el lavado de manos.

Mantener la salud de las manos y las ufas cortas y
limpias, evitando el esmalte y uiias artificiales.

Utilizar una técnica aséptica para la insercion y el cuidado
de un dispositivo de acceso intravascular y cuando se
administre la medicacion.

Usar un PICC para tratamientos IV superiores a 6 dias.

Designar profesionales capacitados que demostraron
competencia en la insercion y mantenimiento de PICC.

Usar checklist y “equipos de canalizacion” disminuye las

IB

1A
A

No evaluada

II

IA

No evaluada

CDC, 2017, p. 12
Asoc. Enf. ETI, 2008,
p. 36

UpToDate, 2017
Epic3, 2014, p. S8

RNAO, 2008a, p. 24
Epic3, 2014, p. S8

CDC, 2017, p. 10
Asoc. Enf. ETI, 2008,
p. 40-41

CDC, 2017, p. 10

UpToDate, 2017

infecciones
ACCESO A LA VIiA PERIFERICA Nivel de Fuente
evidencia
Utilizar como lugar de insercion las extremidades 11 CDC, 2017, p. 10
superiores o inferiores o el cuero cabelludo (en recién
nacidos y lactantes).
Elegir un lugar para la insercion periférica con el minimo v RNAO, 2008a
riesgo de complicacion, para ello:
* evitar areas de flexion, No evaluada p.23
e evitar la cara interna de la mufieca (riesgo de lesion No evaluada p.23
en los nervios radial, cubital y/o medianos),
e evitar el uso rutinario de los miembros inferiores No evaluada p.23
(riesgo de embolismo, tromboflebitis e infeccion),
» elegir el calibre mas pequefio posible de catéter, No evaluada p.23
e elegir una vena con didmetro y flujo sanguineo No evaluada p.23

adecuado (de menor a mayor): venas de la mano,

vena cefalica y vena basilica.

No palpar el punto de insercion después de aplicar el

antiséptico, a menos que se mantenga la técnica aséptica.

Preparar la piel limpia [con agua y jabdn si es necesario]

antes de aplicar el antiséptico.

IB

IA

CDC, 2017, p.12

RNAO, 2008a, p. 26
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No aplicar con seguridad y eficacia la clorhexidina en

lactantes de menos de 2 meses de edad.

Dejar secar los antisépticos segun la recomendacion del !

fabricante, antes de canalizar el catéter.

[Epic3 especifica el uso de gluconato de clorhexidina (en

adelante, CHG) de un solo uso]

Recomendacion: Dejar secar el CHG al 2% con alcohol

30 segundos y la solucién sin alcohol 2 minutos.

M¢étodo de friccion del antiséptico.

Problema no
resuelto

IB

1A

No evaluada

CDC, 2017, p. 13

CDC, 2017, p. 13

| Asoc. Enf. ETI, 2008,

p. 37
Epic3, 2014, p. S9

UpToDate, 2017

RNAO, 2008a, p. 27

CANALIZACION DEL PICC

Nivel de
evidencia

Fuente

Utilizar guantes estériles para la insercion del PICC.

Utilizar medidas de barrera de maxima asepsia durante la |
canalizacién: gorro, mascarilla, bata, guantes y cubrir !

totalmente el cuerpo del paciente con campos estériles.

Mantener una técnica aséptica para la insercion y cuidado :

de los catéteres intravasculares.

Introducir y sacar el catéter en el punto de insercion !
puede facilitar la entrada de microorganismos presentes !

en la piel hacia el torrente sanguineo y causar infeccion.

No utilizar el PICC hasta que se compruebe donde se

encuentra ubicada la punta del catéter.

Documentar la localizacién con un radidlogo o médico :

responsable.

La posicion Optima es la zona distal de la vena cava

superior y/o la entrada cava-auricular.

Registrar el estado de los accesos venosos vasculares !

incluyendo:
- el proceso de insercion
- lavaloracion del lugar de insercion
- la funcionalidad
- lalocalizacion anatomica
- el tipo de catéter, calibre y longitud

- el numero de intentos requerido y el tipo de

catéter utilizado en cada intento.

IA

IB

1A

IB
C

No evaluada

v

No evaluada

No evaluada

11T

111

I
No evaluada
No evaluada

No evaluada

CDC, 2017, p. 12

| Asoc. Enf. ETL, 2008,

p.36
UpToDate, 2017

CDC, 2017, p. 12
RNAO, 2008b, p. 61
UpToDate, 2017

CDC, 2017, p. 12
Epic3, 2014, p. S8

RNAO, 2008a, p. 26

RNAO, 2008a, p. 27

RNAO, 2008a

RNAO, 2008a, p.27

RNAO, 2008a, p. 40
Idem
Idem
p4l
p. 41

p. 41
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SUJECCION DEL CATETER Y APOSITO Nivel de Fuente
evidencia
Fijar los catéteres venosos con la finalidad de:
* Promover la valoracién y la monitorizacion del
punto de insercion del catéter. : 11 RNAO, 2008a, p. 13
* Facilitar la administracion de la terapia prescrita. I Idem
* Prevenir la extravasacion, desplazamiento o que
el catéter se dafie. 1T Idem

Inmovilizar el extremo del catéter hacia su direccion de
salida del miembro donde estd insertado para evitar :
desplazamientos.

Usar gasa estéril o un aposito estéril, transparente y !
semipermeable para cubrir el lugar del catéter.

Sustituir el apodsito si estd humedecido, despegado o :
visiblemente sucio.

Asegurar el catéter con tiras estériles quirurgicas (tipo
Steri- Strip®), siempre y cuando la cinta no se aplique :
directamente en el punto de union catéter-piel.

No evaluada

IA

IB

D

No evaluada

Asoc. Enf. ETI, 2008,

p- 215

CDC, 2017, p. 13

CDC, 2017, p. 13

| Asoc. Enf. ETI, 2008,

p.- 37
UptoDate, 2017
Epic3, 2014, p.S9

RNAO, 2008a, p.30

No sumergir el catéter ni el lugar de insercién en agua, ! IB CDC, 2017, p. 13-14
aumenta el riesgo de entrada de microorganismos por el
punto de insercion.
En neonatos, no cambiar el apdsito transparente salvo IB CDC, 2017, p. 14
que el beneficio de cambiarlo supere los riesgos.
No utilizar apositos de clorhexidina en neonatos menores | I . Asoc. Enf. ETI, 2008,
de 7 dias o de menos de 26 semanas de gestacion. p. 45
Nivel d
CUIDADOS DE MANTENIMIENTO %ve .e Fuente
evidencia
Conocer qué factores del paciente, caracteristicas del v RNAO, 2008a, p.13
dispositivo y factores relacionados con la infusion pueden !
contribuir a la oclusion del catéter.
Valorar y evaluar la oclusion del PICC con el fin de v RNAO, 2008a, p.13
facilitar el tratamiento y mejorar el resultado.
Programar la valoracion de la zona de insercion del 1B Asoc. Enf. ETI, 2008,

catéter, visualmente o por palpacion, de forma reglada. !
Con frecuencia individualizada. '

p- 35
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Asegurar que el cuidado de la piel del lugar de insercion
es compatible con el catéter [especial cuidado con el

alcohol].

Minimizar el acceso a los catéteres venosos centrales con |
el fin de reducir el riesgo de infeccion y las pérdidas de :

sangre nosocomiales.

Mantener la permeabilidad del catéter utilizando técnicas

de lavado y uso de llaves.

Utilizar jeringas de 10ml para el lavado del catéter [las
jeringas mas pequefias producen mayor presion en el

lavado y menor fuerza en la aspiracion].

IB

v

v

No evaluada

CDC, 2017, p. 14

RNAO, 2008a, p. 13

RNAO, 2008a, p. 31

RNAO, 2008a, p. 32

Retirar inmediatamente cualquier PICC que no sea 1A + CDC, 2017, p. 27
necesario. ' Asoc. Enf. ETI, 2008,
' p.37
No sustituir rutinariamente los PICC. IB 1 CDC, 2017,p. 16
. Asoc. Enf. ETI, 2008,
' p. 43
UpToDate, 2017
A Epic3, 2014, p. S9
No utilizar filtros por costumbre o rutina con el propoésito IA Asoc. Enf. ETI, 2008,
de disminuir el riesgo de infeccion. ! p. 40
Minimizar el riesgo de contaminacion frotando el puerto IA CDC, 2017, p. 20
de acceso con un antiséptico apropiado antes de acceder !
con dispositivos estériles [y dejar secar].
Aplicar CHG alcohodlica 2% de un solo uso durante 15 D Epic3; 2014, p.S10
segundos.
Cambiar los sistema utilizados para administrar sangre, 1B CDC, 2017, p. 19
productos sanguineos o emulsiones grasas [como la 2B UptoDate, 2017
NPT], dentro de las 24h del inicio de la infusion. D Epic3, 2014, p. S10

Nota:

Descripcion de los niveles de evidencia de las dos Guias de Buenas Practicas en Enfermeria de la
Asociacion Profesional de Enfermeras de Ontario (RNAO) en Canad4, ambas guias fueron revisadas
en 2008:
- la: Evidencia obtenida del metaanalisis o de la revision sistematica de ensayos controlados
aleatorios.
- Ib: Evidencia obtenida de al menos de un ensayo aleatorio.
- Ila: Evidencia obtenida de al menos una muestra de otro tipo de estudio bien disefiado,
cuasiexperimental, no aleatorio.
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III: Evidencia obtenida de estudios descriptivos bien disefiados, no experimentales, como son
estudios comparativos, estudios de correlacion y estudios de casos.
IV: Evidencia obtenida de los informes elaborados por un comité de expertos o su dictamen o
las experiencias clinicas de autoridades reconocidas en la materia.

Descripcion de los niveles de evidencia descritos por el CDC o Centros para la Prevencion y Control
de Enfermedades de Atlanta y recomendaciones HICPAC (Comité Asesor de Practicas de Control de
Infecciones de Salud), también utilizados por la Asociacion de Enfermeria de Equipos de Terapia
Intravenosa (Asoc. Enf. ETI) y el Sumario de Evidencia UpToDate:

Categoria IA: Fuertemente recomendado para la implantacion y ampliamente demostrado por
estudios experimentales, clinicos o epidemiologicos bien disefiados.

Categoria IB: Fuertemente recomendado para la implantacion y soportado por algunos estudios
experimentales, clinicos o epidemiologicos, asi como por un s6lido razonamiento tedrico.
Categoria IC: Requerido por las reglamentaciones, normas o estandares estatales o federales.
Categoria II: Sugerido para la implantaciéon y soportado por estudios sugestivos clinicos o
epidemiolégicos, o por algun razonamiento tedrico.

Sin recomendacion: Representa un punto controvertido, en el que no existe prueba suficiente ni
consenso en cuanto a la eficacia.

La Clasificacion del nivel de recomendacion del Epic3 del Sistema Nacional de Salud (NHS) de

Inglaterra es el siguiente:
A. Al menos un metaanalisis, revision sistematica o ensayo aleatorio controlado clasificado como

1++ y directamente aplicable a la poblacidon objetivo. O un conjunto de pruebas consistentes
principalmente en estudios cualificados como 1+, directamente aplicables a la poblacion
objetivo y demostrando la consistencia global de los resultados.

. Cuerpo de evidencia incluyendo estudios cualificados como 2++, directamente aplicables a la

poblaciéon objetivo, y demostrando la consistencia general de los resultados. O pruebas
extrapoladas a estudios cualificados como 1++ o 1+.

C. Un conjunto de pruebas que incluyen estudios calificados como 2+, directamente aplicables a la

poblacién objetivo y demostrando la consistencia general de los resultados. O pruebas
extrapoladas de estudios calificados como 2++.

D. Nivel de evidencia 3 6 4. O la evidencia extrapolada de estudios calificados como 2+.

Puntos de Buena Practica. Recomendaciones de las mejores practicas basadas en la experiencia

clinica del Guideline Development Advisory Group y la preferencia y experiencia del paciente.

IP. Recomendacion desde la Guias NICE de procedimientos intervencionistas.

Elaboracion propia a partir de las fuentes citadas en la tabla

Después de detallar la evidencia disponible con respecto a los cuidados, consideramos que

existen dos aspectos concretos que requieren un tratamiento especifico:

* la formacion en canalizacion de catéteres venosos centrales de acceso periférico

* vy la desinfeccion de la piel del neonato.
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4.2.1 Formacion en canalizacion de catéteres venosos centrales de acceso

periférico.

La RNAO (2008Db, p.31) afirma, con un nivel de evidencia IV, que:

Los principios y practica de la terapia de perfusion deberian incluirse en la educacion
basica del plan de estudios de las enfermeras, estar accesibles como formacion
continuada, ofrecer orientacion a las nuevas instituciones, y estar disponibles mediante

las continuas oportunidades de desarrollo profesional.

Considera que, las instituciones de atencidon sanitaria deben tener acceso a los

conocimientos técnicos de Enfermeria sobre terapia de perfusion para apoyar los resultados

optimos en el acceso vascular (nivel de evidencia IIT) (RNAO, 2008b, p. 31).

Asimismo, el organismo internacional CDC (2017), otorga el maximo nivel de evidencia

(IA) a:

“Formar al personal sanitario sobre las indicaciones de uso, los procedimientos
adecuados para la insercion y su mantenimiento y las medidas apropiadas para el
control y prevencion de las infecciones intravasculares relacionadas con el catéter” (p.
9); “Evaluar periddicamente el conocimiento y la adhesion a las directrices de todo el
personal involucrado en la inserciéon y mantenimiento” (p. 9); y “Designar sélo
personal capacitado que demuestre competencia para la insercion y mantenimiento de

catéteres intravasculares periféricos y centrales” (p. 10).

En consecuencia, tanto la formacion de grado como la de postgrado de los profesionales

de Enfermeria sobre canalizacion de catéteres venosos centrales de acceso periférico, tiene
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una repercusion directa en la calidad asistencial y en los riesgos a los que puede verse

sometido el paciente al que se realiza esta técnica.

4.2.2 La desinfeccion de la piel del neonato.

Como enuncié el CDC en 2011 el uso de gluconato de clorhexidina (CHG, siglas en
inglés) como desinfectante en el neonato se encuentra “sin recomendacion” debido a que es
un punto controvertido sin consenso en cuanto a su eficacia en esta poblacion. Esta guia
aporta evidencia de maximo nivel (Nivel IA), con la siguiente indicacion general (aplicable a

adultos y pacientes pediatricos pero no a lactantes):

Preparar la piel limpia con una solucion de clorhexidina alcohdlica >0,5% antes de
colocar un catéter venoso central o catéter arterial periférico y durante los cambios de
apositos. Si hay una contraindicacion para la clorhexidina, pueden utilizarse como
alternativas: tintura de yodo, preparados de yodo o alcohol de 70%.

(CDC, 2017, p. 13)

Por ello, en Mayo de 2012, la FDA (siglas de Food and Drug Administration), como
agencia reguladora de Estados Unidos, y consciente de los problemas que genera el CHG,
cambio el etiquetado de los productos con clorhexidina, incorporando lo siguiente: “utilizar
con cuidado en los bebés prematuros o menores de 2 meses. Estos productos pueden causar
irritacion o quemaduras quimicas” (FDA, 2017). De esta forma, deja patente los problemas
producidos por este antiséptico, documentados a partir de las practicas sanitarias

norteamericanas.
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En nuestro entorno, la Agencia Europea del Medicamento (en adelante, AEM), a través de
su Comité de Evaluacion de Riesgos y Farmacovigilancia, en Septiembre de 2014, incorpora
la modificacion del resumen de las caracteristicas del producto, el prospecto y el etiquetado,

realizando las siguientes advertencias y recomendando las siguientes precauciones:

- El uso de soluciones de clorhexidina (tanto a base de alcohol como de agua) se ha
asociado con quemaduras quimicas en neonatos. Siendo este riesgo mayor en recién
nacidos prematuros, especialmente los nacidos con menos de 32 semanas de gestacion

y en las primeras 2 semanas de vida.

- No deben utilizarse cantidades excesivas de CHG, ni permitir que se acumule en los
pliegues de la piel y evitando que materiales o ropa empapada con este producto

quede en contacto con el cuerpo del neonato, [deben retirarse].

- Los pacientes deben ser observados frecuentemente para detectar y manejar los
posibles afectos adversos cutaneos lo antes posible.

(European Medicines Agency, 2014, p. 5-6)

La AEM consider6 oportuno hacer llegar este problema de seguridad a médicos
hospitalarios, enfermeros y farmacéuticos responsables de las unidades de Cuidados

Intensivos Neonatales y Pediatricos.

El Informe de Lexicomp sobre el uso de CHG en pacientes pediatricos (2017) al que
hemos tenido acceso a través del Sumario de Evidencia UpToDate, ratifica las indicaciones
de uso dadas por la FDA y el CDC y aporta otros datos resultantes de la produccion cientifica

sobre este tema:
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» Las recomendaciones especificas para UCINs no sugieren ningiin agente concreto,

pero aconsejan no usar tintura de yodo.

« La mayoria de los estudios neonatales han utilizado clorhexidina alcohdlica al 2%,

s6lo unos pocos la han usado al 0,5%.

» Los datos disponibles sobre recién nacidos prematuros o a término con peso
superior a 1,5 Kg y mas de 7 dias, son limitados pero realiza las siguientes
aportaciones:

- Limpiar la piel durante 30 segundos aproximadamente.

- Dejar secar el CHG (de 30 a 60 segundos) antes de insertar el catéter,
poner el apdsito o realizar una extraccion.

- Algunos estudios relacionan un mayor riesgo de irritacion de la piel y
quemaduras, con la disminucién de la madurez y el peso corporal.

- La relacién riesgo-beneficio debe ser sopesada antes de su uso en

neonatos.

» Algunos autores sugieren que utilizar agua estéril o suero fisioldgico salino
después de los procedimientos puede eliminar el exceso de desinfectante y ayudar
a evitar quemaduras quimicas.

(Lexicomp, 2017)

Esta ausencia de indicaciones especificas para neonatos prematuros, segiin Hocevar et al.
(2014), se debe a que los usos habituales han ido avanzando en ausencia de recomendaciones

basadas en la evidencia.

No obstante, Jassen, Tostmann, Hopman and Lien (2017 May) han publicado

recientemente un estudio de cohortes en neonatos extremadamente prematuros (menos de 26
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semanas de gestacion) ingresados en una UCIN de nivel III. En dicho trabajo, han comparado
el uso de clorhexidina alcohdlica al 0,5% (con alcohol de 70%) versus clorhexidina 0,2%-

etilo (base alcohdlica), concluyendo lo siguiente:

La 0,2% CHGe-etilo se asocia con menos lesiones cutaneas [incidencia del 5%] en los
recién nacidos extremadamente prematuros en comparacion con la 0,5% CHG
alcoholica (70%) [incidencia del 22%]. A pesar del uso de una menor concentracion de
clorhexidina, el nimero de infecciones sanguineas asociadas al catéter central
(CLABSI, siglas en inglés) fue similar cuando se us6 CHG-etilo al 0,2% o CHG

alcoholica al 0,5% (70%) (p. F4).

Ademés, Hocevar et al (2014) en una publicacion del CDC, concluyen que

es probable que esta variabilidad en el uso del CHG esté relacionada con la escasez de
recomendaciones pediatricas especificas. Esto es consecuencia, no sélo a la falta de
estudios pediatricos, sino al crecimiento de la evidencia antes del desarrollo de la

recomendacion.

Como vemos, el uso del CHG en Neonatologia es tan controvertido como necesario y la
existencia de unas recomendaciones internacionales precisas facilitarian la realizacion de

estudios rigurosos a partir de los cuales obtener evidencia.

En el Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, el protocolo institucional para
la desinfeccion de la piel para la cateterizacion vascular, inyecciones IM, IV, subcutaneas y
extracciones de analiticas en Neonatologia, propuesto por la Subcomision de infeccion,

profilaxis y politica antibiotica del Hospital Infantil (Anexo 3), aconseja:
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- El uso de clorhexidina acuosa al 0,5% en neonatos prematuros con menos de 32
semanas de gestacion.
- Y clorhexidina acuosa al 2% para neonatos a término con menos de 2 meses de

vida y prematuros con mas de 32 semanas de gestacion.

4.3 Otras aportaciones recientes de la literatura cientifica sobre los cuidados de los

neonatos con PICC

Consideramos importante citar otras aportaciones recientes de la literatura cientifica,

entendiendo por literatura reciente la producida durante los ultimos 5 afios.

En este contexto cabe destacar la figura de la Dra. Elizabeth L. Sharpe como la
investigadora enfermera con la produccion cientifica sobre PICC neonatal mas fructifera.
Esta autora ha publicado en revistas de gran impacto dentro del contexto internacional los

siguientes trabajos:

- Descripcion de un caso clinico sobre la extraccion dificultosa de un PICC a un
neonato prematuro debido a la formacion de un trombo en su interior. Fue una
publicacion novedosa por mostrar una complicacion no documentada. (Sharpe and
Roig, 2012).

- Realizacién de una encuesta nacional con el objetivo de evaluar y describir las
practicas relacionadas con la canalizacion y mantenimiento del PICC en las
UCINs de nivel III de Estados Unidos y comparar los hallazgos con las guias,

recomendaciones y evidencia publicadas (Sharpe, Pettit and Ellsbury, 2013). Sus
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resultados revelaron una clara diferencia entre la evidencia mas actual y muchas
practicas clinicas (p.73).

- Descripcion e interpretacion de los simbolos utilizados en el etiquetado de los
catéteres, abordando otras preocupaciones clinicas relacionadas con ello (Sharpe,
2013). La autora concluyd que es obligatorio familiarizarse con las instrucciones
de uso suministradas por el fabricante para obtener resultados positivos. (p.123).

- Estudio de las practicas neonatales del PICC asociadas a datos demograficos,
capacitacion y control radioldgico del mismo a partir de la base de datos de la
encuesta realizada en 2013 (Sharpe, 2014). Concluye que la formacion y el
reciclaje anual dan la posibilidad de prevenir las complicaciones relacionadas con
el PICC mas alla de la prevencion de las CLABSI (p. 334).

- Tras adaptar a las practicas neonatales un instrumento validado para adultos,
realiza un estudio que examina las practicas neonatales sobre los PICCs en
Estados Unidos (Sharpe et al., 2017 Jun). Reitera la diversidad existentes en las
practicas ya publicada en 2014 y afirma, entre otras cosas, que: ha ganado fuerza
el uso de medidas de barrera completas (90,4% de los encuestados) y el uso de
suero fisiologico sin heparina para mantener la via (p. 214), y que la recopilacion
de datos y la presentacion de informes ha reducido la sepsis asociada a la via
central (p. 219). Los autores destacan los puntos fuertes y los aspectos a mejorar
de las practicas norteamericanas, todos ellos extrapolables a las practicas en

nuestro pais.

De los trabajos de la Profesora Sharpe, donde se analizan aspectos muy amplios de las
practicas de canalizacion de los PICC, obtenemos la informacion necesaria para hacernos una

idea general de la situacion en Estados Unidos.
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Ademas, otros autores han realizado estudios sobre aspectos mas concretos que también

realizan novedosas aportaciones a estas practicas, como vamos a describir a continuacion.

En el ambito clinico neonatal, la canalizacién de la vena axilar es una posibilidad cuando
el paciente tiene deterioradas las venas habituales de puncion o la localizacion de una vena de
buen calibre es dificil. Sin embargo, Panagiotounakou, Antonogeorgos, Papadakis,
Labadaridis and Gounaris (2014, p. 463) afirmaron que el uso de la vena axilar como lugar
primario de insercion del catéter PICC redujo significativamente las complicaciones
relacionadas con el catéter, sin aumentar el niimero de intentos de puncion antes de la

canalizacion exitosa.

Se sabe que el lugar de insercion del catéter afecta al riesgo de infeccion (Ling et al.,
2016), por tanto, la preferencia por los miembros superiores ante los inferiores, a la hora de
realizar una canalizacion venosa, estd justificada por tener menos riesgos. Pero, un estudio
retrospectivo de cohortes canadiense realizado con datos recogidos durante cuatro afos,
concluye que la infiltracion [cuando el catéter atraviesa la pared del vaso] es una
complicacién mecénica relacionada con el PICC, que tiene una probabilidad 2,4 veces mayor
en los miembros superiores (Bashir, Swarnam, Vayalthrikkovil, Yee and Soraisham, 2016, p.
950). Por tanto, todas las complicaciones posibles deben ser consideradas dependiendo de las

caracteristicas individuales de cada paciente.

Igualmente, la gestion del dolor en el neonato debe ser una prioridad. En una encuesta
realizada en Brasil, los profesionales de Enfermeria reconocen que la insercion de una via
central de acceso periférico es un procedimiento doloroso debido a la necesidad de una

puncion venosa (Jaciara, Cardoso, Tatsch and Bigolin, 2016, p. 3). Asi pues,
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[debemos] planificar el uso de métodos farmacoldgicos y no farmacoldgicos para el
control del dolor al colocar un PICC neonatal. La contencion y la administracion oral
de sacarosa reducen el dolor pero no lo eliminan. [...] Los pacientes que reciben
perfusiones continuas de opioides pueden tener dolor y pueden requerir un bolo de
opioide adicional para controlar el dolor asociado con el procedimiento.

(McCay et al., 2014, p. e17.2).

Con referencia a las publicaciones de ambito internacional, destacar que consideran la
realizacion de un checklist durante la canalizacion del PICC como un requisito habitual.
Numerosas publicaciones han estudiado sus ventajas pero, Wang, Zhao, Ji, Shen and Wei
(2015, p. 69) afirman que el seguimiento del checklist puede reducir de manera efectiva,
sencilla y factible la incidencia de colonizacion e infecciones relacionadas con el catéter en
neonatos de muy bajo peso sin ninguna inversion econdémica adicional. Asi pues, las practicas
espanolas deberan tomar conciencia de ello e ir incorporando su elaboracion a los protocolos

existentes.

Otro tema controvertido es el uso de la heparina para el mantenimiento de via en los
neonatos. Este asunto ha propiciado la realizacion de numerosos trabajos cientificos. Sin
embargo, en Noviembre de 2015 la CADTH (Canadian Agency for Drugs and Tecnologies in
Health) publica que no se habia identificado literatura relevante sobre la dosis de heparina
apropiada necesaria para mantener en pacientes neonatales la permeabilidad del los PICCs.

(p.1) y no pudieron establecer ninguna evidencia sobre su uso.

Con respecto a la incorporacion de nuevas tecnologias a la realizacion de esta técnica,

debemos mencionar el uso de ultrasonidos y luz infrarroja. Los ultrasonidos, muy utilizados
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en adultos y pacientes pediatricos, no es una técnica frecuente en neonatos (Sharpe et al.,

2017, p.214).

La luz infrarroja es 1til para mejorar la canalizacion de PICCs en recién nacidos
grandes y a término, ya que sus venas son mas dificiles de detectar visualmente.
Posibilita utilizar zonas que no se elijen habitualmente y evita intentos de canalizacion
en venas dafiadas.

(Phipps, Modic, O'Riordan and Walsh, 2012, p. 459)

El uso de estas tecnologias exige la inversion econdmica y el adiestramiento de los
profesionales, esfuerzos que no estdn al alcance de los gestores sanitarios en muchas

ocasiones.

Por tultimo, mencionar un trabajo britdnico que se estd realizando bajo metodologia de
Cochrane Protocol (Gordon, Greenhalgh and McGuire, 2017). Iniciado el 15-04-2016 tiene
prevista su finalizacion el 15-04-2018 y estudia la retirada temprana y planificada del PICC
(a las 2 semanas de su canalizacidon) en comparacion con un periodo de tiempo mas corto o
una duracion fija mas larga, en relacion con la prevencion de las infecciones en el recién
nacido. Estan utilizando un analisis comparativo por subgrupos de edad gestacional: inferior

a 32 semanas y superior a 32 semanas.

Partiendo de todo lo anteriormente expuesto, afirmamos que los cuidados basados en la
evidencia dirigidos a proteger a los neonatos de las infecciones son la mayor preocupacion en

el campo de los Cuidados Intensivos Neonatales a nivel mundial.

Finalmente, a modo de resumen, decir que la canalizacion de un PICC es una técnica que

se caracteriza por ser programada, en la mayoria de los casos, poseer una gran complejidad
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técnica y no estar exenta de riesgos. El hecho de exponer el estado de la evidencia y de los
aspectos controvertidos tratados en las publicaciones cientificas, persigue que el lector de esta
tesis sea consciente de la importancia que adquiere la previa informacion a los padres y su

correspondiente consentimiento, a pesar de que se realice en el contexto de una UCIN.

Consideramos importante que los padres del neonato al que se le va a canalizar un PICC
reciban informacion, tengan la oportunidad de manifestar sus dudas y, finalmente otorguen su
voluntario consentimiento, tanto con el pediatra que prescribe la canalizacion como con los
profesionales de Enfermeria que la realizan. Asi lo exigen las leyes y asi se hace en otros

paises.

4.4 El Consentimiento Informado Enfermero para la canalizacion de vias centrales de

acceso periférico

4.4.1 El Consentimiento Informado (CI).

El término consentimiento informado no fue estudiado con detalle hasta 1972 (Beauchamp
and Childress, 2002, p. 134). Anteriormente, los consentimientos quirtirgicos se solian firmar
en el servicio de admision, dando permiso al cirujano para hacer cualquier cosa que

considerara necesaria (Lipman, 1972).

Su desarrollo fue paralelo a su cada vez mayor protagonismo en las sentencias judiciales
del momento, lo que dio como resultado un documento mas preocupado por defender a los
profesionales de la Medicina ante los tribunales que por satisfacer las necesidades de
informacion de los pacientes. Actualmente, Corbella i Duch (2015, p. 38) afirma que, uno de

los grandes &mbitos de la jurisprudencia relacionada con el Derecho Sanitario es el
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relacionado con las reclamaciones derivadas de la falta de informacion y del consiguiente

consentimiento a la actuacion sanitaria.

No obstante, como describié Urbanski en 1997,

El consentimiento informado es mds que una hoja de papel firmado: es un proceso
(p-45). Es una forma especifica de responsabilidad, alejada y distinta de la mala praxis
(p. 45). Aunque un documento firmado proporciona evidencia de que se obtuvo el
consentimiento, no prueba que el consentimiento fue informado (p. 46). La firma del
documento de consentimiento se convierte en un medio para evitar la responsabilidad

en lugar de un medio para proporcionar informacion al paciente (p. 46).

Sin embargo, ideas erréneas han sido transmitidas a los pacientes y a la sociedad en
general. Asi lo demuestra una publicacion reciente de Busquets y Cais (2017) que estudia la
experiencia personal de 20 pacientes espafioles que otorgaron numerosos consentimientos
informados médicos para el tratamiento de sus patologias. Los autores afirman que estas
personas entienden el proposito de los documentos de consentimiento informado de cuatro
maneras diferentes:

* Otorgan permiso al profesional sanitario para prescribir o realizar una prueba.

* Dan poder al profesional sanitario para hacer con el paciente lo que considere
apropiado [comentan los pacientes que no tienen otra alternativa, la relacion
sanitaria se basa en una relacion de poder].

* Protegen legalmente al profesional sanitario en el caso de que algo salga mal.

* Es simplemente una formalidad [los pacientes piensan que es un tramite
burocratico obligatorio].

(Busquets y Cais, 2017, p. 434)
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Cuando la realidad de las practicas sanitarias deberia ser totalmente diferente. En teoria, es
un proceso de comunicacion permanente con un intercambio continuo de informacién entre

el equipo sanitario y el paciente (Olse-Chavarriaga, 2000, p. 60).

La obtencion de la firma del paciente o representante legal no es su fin Gltimo ni un
respaldo legal ante cualquier posible complicacion. Como afirma Simoén Lorda (2006, p. 32),
sin duda, el formulario debe de estar adecuadamente construido desde el punto de vista legal

[...], pero esta perspectiva es secundaria [en la forma actual] de entender el consentimiento.

En el afio 2014 el Tribunal Superior de Justicia de Murcia condend al Servicio
Murciano de Salud al pago de una indemnizacion de 12.000 euros por las deficiencias
detectadas en documentos de consentimiento informado, a pesar de que no se habia
producido una defectuosa préctica quirirgica ni asistencial.

(Calle-Urra, Parra-Hidalgo, Saturno-Herndndez, Fonseca-Miranda y Martinez-

Martinez, 2015, p. 315-316)

En los tultimos afios, el interés ya no estd centrado en la obligacion del médico o
investigador de exponer informaciéon, sino en la calidad de la comprension y el

consentimiento del paciente o sujeto (Beauchamp and Childress, 2002, p. 134).

Actualmente, proporcionar al paciente cuanta informacion necesite para tomar decisiones
en el ambito sanitario, no es s6lo cometido de los médicos. Todos los profesionales sanitarios
que intervengan en el proceso asistencial deben solicitar el consentimiento informado verbal
al paciente antes de cualquier intervencion, siendo por escrito en los casos que establece la

ley.
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Asi pues, el desarrollo legislativo establece que el consentimiento del paciente
habitualmente es verbal y Sanchez-Caro y Abellan (1999, p. 21-22; 2003, p.47) lo clasifica
en:

Expreso: el més caracteristico de la autonomia en el campo sanitario (puede ser oral o
escrito).

Tacito: se expresa de forma pasiva, por omision.

Implicito: se infiere de los actos que se realizan.

Presunto: el consentimiento se presume de acuerdo con lo que conocemos de una

persona en particular.

La legislacion, como hemos estudiado en el capitulo segundo de esta tesis, no aprueba una
relacion sanitaria en la que el paciente no sea informado por todos los profesionales que
vayan a realizar una intervencion profesional. En consecuencia, las leyes defienden una

relacion sanitaria alejada del paternalismo,

el ejercicio de la autonomia de las personas, de los pacientes, exige que se cumplan al
menos tres condiciones: 1. Actuar voluntariamente, es decir libre de coacciones
externas 2. Tener informacion suficiente sobre la decision que va a tomar, es decir,
sobre el objetivo de la decision, sus riesgos, beneficios y alternativas posibles. 3. Tener
capacidad, esto es, poseer una serie de aptitudes psicologicas —cognitivas, volitivas y
afectivas— que le permiten conocer, valorar y gestionar adecuadamente la informacion
anterior, tomar una decision y expresarla.

(Simén-Lorda, 2008, p. 327)

Estas tres condiciones son imprescindibles para que el proceso se cifia a los postulados

éticos y requisitos legales actuales.
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El consentimiento informado del paciente debe ser el resultado de un proceso de
comunicacion donde, tanto profesional sanitario como paciente, adopten un papel activo y de
compromiso. Consiste en ofrecer un tiempo [...] dentro de un espacio de calidad adaptado a
las necesidades del otro, con posibilidad de privacidad (Portero, 2011, p. 192-193); llevado a
cabo en un ambiente adecuado y durante un periodo de tiempo suficiente para conseguir que

el paciente ejerza su derecho a la libertad y a la autonomia.

Para que el consentimiento informado que describimos se refleje en las practicas
sanitarias, debe basarse en una relacion sanitaria horizontal. Esta, exige trabajar en equipo
con un objetivo comun, los intereses del paciente. Los equipos asistenciales estan formados
por diferentes profesionales que deben respetar las funciones propias de cada disciplina vy,
ademas, identificar las que exigen tareas conjuntas para distribuir a cada cual sus funciones.

Ast lo estable el “Principio de cooperacion multidisciplinar” del articulo 9.1 de la LOPS?®.

4.4.2 El Consentimiento Informado Enfermero.

El consentimiento implicito es la forma habitual de consentimiento utilizado por las
enfermeras cuando realizan sus procedimientos (Cole, 2012, p. 552). Sin embargo, Cole
(2012), al igual que nosotros, se cuestiona si el consentimiento implicito es realmente
beneficioso para el paciente en relacion con su autonomia (p. 554). Por ello, defendemos que
los cuidados requieren el consentimiento informado expreso para garantizar el respeto del
derecho del paciente a decidir. E incluso, en determinadas intervenciones enfermeras

requieren el CI por escrito por ceilirse a las indicaciones legales.

* Art. 9.1 de la Ley de ordenacién de las profesiones sanitarias (Relaciones interprofesionales y trabajo en
equipo): “La atencion sanitaria integral supone la cooperacion multidisciplinaria, la integracion de los procesos
y la continuidad asistencial, y evita el fraccionamiento y la simple superposicion entre procesos asistenciales
atendidos por distintos titulados o especialistas” (Ley 44/2003, de 21 de Noviembre).
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Los enfermeros, en general, como resefid Davis (profesora de la Escuela de Enfermeria de
California) en 1989: “conocemos mas sobre el consentimiento informado como un concepto
¢tico de lo que sabemos sobre ¢l como herramienta del dambito clinico. Es decir, lo
conocemos mas como un “deber” que como un “esta” (p. 448). Pasados veintiocho afios de
esta afirmacion, las cosas han cambiado muy poco, tanto en las practicas enfermeras como en

el contexto sanitario en general.

La revision de la literatura cientifica permite comprobar que, el papel de Enfermeria en el
CI es un tema tratado desde hace més de cuarenta afios en numerosas publicaciones. Por
tanto, fue paralelo el estudio detallado del concepto de CI y la implicacion de los enfermeros
en el respeto de la autonomia del paciente en las practicas sanitarias. A este respecto, el
abogado norteamericano Michel Lipman publicé en 1972 un articulo titulado “Informed
consent and the nurse’s role” donde enumera una serie de sugerencias dirigidas a las
enfermeras, para que ayuden a proteger contra una demanda al médico y al hospital, por un
lado, y por otro, al paciente de una invasion imprevista e indeseada hacia su persona. Como
enunci6 el autor, “las enfermeras desempefian funciones de representante del hospital”. En
este articulo de 1972 se describen tareas dependientes que los enfermeros siguen realizando
actualmente en relacion a la obtencion del CI del paciente:

“la enfermera tiene la responsabilidad de obtener el permiso quirGrgico firmado
mientras el paciente alin esté en la unidad de Enfermeria. Antes de que el paciente entre
al quirdfano, la enfermera o el supervisor comprueba una serie de cosas, incluida la

existencia del permiso firmado” (Lipman, 1972).

De forma simultanea al desarrollo de la doctrina del consentimiento informado, comienzan
a publicarse en revistas cientificas articulos que describen el papel de los profesionales de

Enfermeria como colaboradores necesarios en dicho ambito (Tabla 9). Con titulos y
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contenidos muy parecidos entre si, aportaron a la historia de los cuidados aspectos tan

arraigados que actualmente, sus vestigios, siguen estando presentes en el contexto sanitario.

Tabla 9
Primeros articulos de la literatura cientifica que especifican en su titulo la
vinculacion de las enfermeras con el Consentimiento Informado

Ano Autor Titulo

1972 Lipman, M. Informed consent ans the nurse’s role.
RN, 35(9): 50-51.

1975  Carpenter, WT. The nurse’s role in informed consent.
and Langsner, CA.  Nurs Times, 71(27): 1049-1051.

1977Jun  Kucera, WR. What the nurse anesthetist should know
about the law’s view of informed consent.
AANA J, 45(3): 309-311.

1977Dec Rothman, DA. and The nurse and informed consent.
Rothman, NL. J Nurs Adm, 7(10): 7-9.

1978Jul  Regan, WA. OR nurses’ problems and responsabilities in
consent forms.
AORN J, 28(1): 83, 86-97.

1980Feb Bille, DA. The nurse’s role in informed consent.
Qual Rev Bull, 6(2): 25-29.

1988  Davis, A. The clinical nurse’s role in informed

consent.
J Prof Nurs, 4(2): 88-91.

19894ug Davis, A. Informed consent process in research

protocolols: dilemas for clinical nurse.
West J Nurs Res, 11: 448-457.

1989Sep Hollowell, EE. and The nurse’s roles in informed consent.
Eldridge, JE. J Pract Nurs, 39(3): 28-31.

1997  Klepatsky, A. and  Consent and informed consent in perinatal
Mahlmeister, L. and neonatal settings.
J Perinat Neonat Nurs, 11(1): 34-51.

1997Jun  Urbanski, PK. Getting the “Go Ahead”: Helping Patients
Understand Informed Consent.
Lifelines, 1(3): 45-48.

Elaboracion propia.
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Estos articulos no muestran un papel propio, no plantean la presencia del CI para los

cuidados de Enfermeria. Urbanski (1997) describi6 con detalle esta situacion:

La enfermera tiene la obligacion legal de notificar, tan pronto como sea posible, al
médico del paciente o al superior de Enfermeria, si se da cuenta de que un paciente al
que se le pide que firme un documento de consentimiento cambia de opinion acerca
del procedimiento, no ha sido informado de los riesgos por el médico, no parece
comprender la importancia de la informacion recibida o no se le ha dicho nada sobre
el procedimiento propuesto (p. 46).

Las enfermeras deben negarse a responder a las preguntas de los pacientes sobre el
procedimiento y sus riesgos y, en vez de decirles a los pacientes que es una

responsabilidad del médico, deben notificarselo al médico (p. 47).

Todos ellos destacan la importancia de la informaciéon y muestran, como afirma Bille
(1980), la existencia de areas problematicas, tanto para el paciente como para el personal
sanitario. Y, se puede apreciar en el enunciado de los titulos que la mayoria de articulos

utilizan el término “consentimiento informado” como sinébnimo de “documento de CI”.

En las publicaciones de finales del siglo XX cabe destacar, como afirma Switzer (1995, p.
68), que las enfermeras eran responsables de asegurar que un documento de CI firmado

figurara en la documentacion [sanitaria del paciente].

En este sentido, Davis en 1988 enumera las formas de participacion de las enfermeras en
el proceso de CI:
- Guardian (vigilancia del proceso).
- Abogado (interviene en nombre del paciente).

- Mediador (guian a los pacientes respecto a sus necesidades informativas).
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- Coordinador (asegura el tiempo y espacio necesario).
- Facilitador (identifican las diferentes perspectivas de las partes involucradas).

(p. 90-91)

Ante la ausencia de un papel propio para los enfermeros, reseiia Aveyard en 2005 que no
existen referencias sobre estudios experimentales acerca del previo consentimiento informado

en los cuidados de Enfermeria que hayan sido publicados antes de 2002 (p. 20).

En 2003, se realizd el primer estudio prospectivo en cinco paises europeos (Finlandia,
Espafia, Grecia, Alemania y Reino Unido) que analiza la percepcion de enfermeros y
pacientes sobre el consentimiento informado, concretamente, en el cuidado de personas de
edad avanzada®. Este trabajo facilit6 la publicacion de cinco articulos en el niimero de Enero

de 2003 de la revista Nursing Ethics.

De esta manera, Leino-Kilpi et al. (2003) obtuvieron como resultado que el personal de
Enfermeria evalu6 con calificaciones mas altas su respeto de la autonomia, la privacidad y el
consentimiento informado de los pacientes de edad avanzada (p. 61), de lo que realmente
percibieron ellos. Fue estadisticamente significativo que, en todos los paises excepto en
Finlandia, los enfermeros consideraron que obtuvieron el CI mas a menudo que los pacientes

manifestaron haberlo dado (Schopp et al., 2003, p. 53).

Asi pues, en 2005, un estudio inglés que realizé una revision de la literatura cientifica
sobre como las enfermeras obtienen el consentimiento de sus pacientes, afirmo que “el
consentimiento previo a los procedimientos de cuidado enfermero es un concepto esencial

pero no desarrollado, para el que se requiere una nueva moral” (Aveyard, 2005, p. 19).

** Este estudio fue financiado por la Comision Europea (n® BMH4-CT 98-3555). Utilizan un cuestionario que
vincula el consentimiento informado a seis intervenciones de Enfermeria: extraccion de sangre, realizacion de
radiografia, cambio de dieta, cambio de medicacion, revelacion de informacién a terceros y administracion de
enemas.
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Concretamente, “la enfermeria espafiola ha tendido a ver el consentimiento informado
como algo ajeno a su practica”, asi lo afirma Barrio Cantalejo (2004, p. 102) y constata
Schopp et al. (2003, p. 53) cuando publicd que los pacientes espafioles [...] tendieron a
pensar con mas frecuencia que su consentimiento casi nunca fue pedido. Esta vision dispar
entre el hecho de obtener (enfermeros) y el de otorgar (pacientes) el consentimiento

informado en los cuidados se sigue manifestando en estudios posteriores.

Bermejo, Calama y Pardal publicaron en 2013 un trabajo sobre la vision de enfermeros y
pacientes ante el derecho de estos tltimos a decidir sobre las diferentes opciones disponibles

ante los cuidados. El 50% de los pacientes contestd que siempre tenian derecho a decidir
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“Lo que a mi entender ha sido més escaso en nuestro pais es el andlisis y discusion de
la responsabilidad concreta de la enfermera y la aportacion que hace la enfermeria

como disciplina y cuerpo de conocimiento al respecto” (p.11).

En Espafia, a finales del siglo XX no se habia estudiado la vinculacion de la Disciplina
Enfermera al consentimiento informado del paciente, ni como miembro del equipo

multidisciplinar sanitario, ni desde un rol propio.

A principios del siglo XXI, Barrio Cantalejo (2004, p. 102) responsabiliza de ello, de
manera especial, a las estructuras basicas profesionales que configuran la Enfermeria: los
Colegios Profesionales, las Facultades Universitarias y las Sociedades Profesionales. E
incluso, considera el consentimiento informado una cuestion clave para legitimar la actuacion

profesional de Enfermeria.

Compartimos la opiniéon de Alonso Jiménez (1998, p.53), a pesar de haber pasado
diecinueve afios, cuando afirmé que los documentos de CI en Enfermeria suponen su

evolucion, entrar en la rueda de los avances sanitarios y adquirir mayor responsabilidad.

En los tultimos anos, los documentos de consentimiento informado comienzan a ser
reclamados para intervenciones y técnicas enfermeras en diferentes dmbitos: la técnica de
desbridamiento cortante de las tlceras por presion (Soldevilla Agreda, 2007), la vacunacion
en Atencion Primaria (Gottvall et al., 2015), la sutura de grandes heridas en los servicios de
Urgencias (Martin Rodriguez et al., 2009) y la canalizacion de vias venosas centrales de

acceso periférico (Blat Ferrandiz et al., 2016).

Es indiscutible que, tras 15 afios de vigencia de la Ley 41/2002 y su posterior desarrollo

autonomico, los profesionales de Enfermeria tienen la obligacion legal y moral de ser
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participes de los procesos de consentimiento informado, no sélo como apoyo para los
profesionales de otras disciplinas, sino como responsables de sus propios “procedimientos o
técnicas que conlleven riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa

sobre la salud del paciente”, como dice textualmente la ley.

4.4.3 Los documentos de CI enfermero para la canalizacion de vias centrales de

acceso periférico.

La primera publicacion escrita por una enfermera que argumenta, especificamente, la
necesidad de un documento de consentimiento informado para las vias centrales de acceso

periférico o PICCs data de 1999.

La enfermera norteamericana Lynn Hadaway (1999), ante la discusion planteada sobre
este asunto en su hospital, escribi6 un articulo que plasma con gran precision los argumentos
que han motivado la realizacién de este trabajo de tesis doctoral. Sus argumentos son tan

innovadores y actuales que parecen escritos recientemente:

“La canalizacion de un PICC es un procedimiento invasivo que también debe requerir
el consentimiento por escrito”.

“La insercion de un PICC normalmente no es una situacion de emergencia”.

“[...] la enfermera que realiza el procedimiento debe obtener el consentimiento
informado [...].

“[...] Sobre la base de esta informacion, el nombre de la enfermera que realiza el

procedimiento debe estar en el documento”.
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“[La enfermera] debe proporcionar informacién completa al paciente y asegurarse de
que verdaderamente entiende el motivo de la insercion del PICC, los riesgos y
beneficios y los métodos alternativos para el acceso vascular”.

(Hadaway, 1999, p. 41)

Un trabajo anterior, publicado por Klepatsky and Mahlmeister en 1997, sobre el
consentimiento y el consentimiento informado en los dambitos perinatales y neonatales,
definieron los conceptos y revisaron los roles y responsabilidades de las enfermeras en estos
procesos (p. 34). Reconociendo que, “la canalizacion de un catéter central de insercion
periférica es una técnica invasiva enfermera que requiere consentimiento informado”
(Klepatsky and Mahlmeister, 1997, p. 36). Las autoras no especifican si de forma verbal o
mediante un documento escrito, ya que en Estados Unidos depende de las condiciones legales
y politicas que rigen en cada institucion y/o Estado, de los cincuenta estados que conforman
el pais. Este articulo tiene contenidos que han quedado obsoletos y otros que siguen vigentes,

como es el ejemplo del siguiente parrafo:

[...] los enfermeros deben estar seguros de que los pacientes (o sus representantes) han
dado su consentimiento informado al profesional sanitario (matrona, enfermera de
préctica avanzada®® o médico) para cualquier tratamiento o procedimiento que conlleve
riesgos inherentes aunque de posibilidad muy remota y que los pacientes normalmente
desconocen.

(Klepatsky and Mahlmeister, 1997, p. 34-35)

%% Definicion de Enfermeria de Practica Avanzada del CIE: “la enfermera registrada que ha adquirido la base de
conocimiento experto, habilidades de toma de decisiones complejas y las competencias clinicas para la practica
expandida, cuyas caracteristicas estan determinadas por el contexto y/o el pais en el que ¢l/ella esta acreditado
para ejercer (Bryant-Lukosius et al., p. 3).
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Sin embargo, las publicaciones posteriores sobre la canalizacion del PICC en
Neonatologia no incluyen documentos de CI enfermero para la técnica, ni especifican la

solicitud del previo consentimiento informado verbal a los padres y/o representantes legales.

Esto sucede tanto en los trabajos en castellano: Garcia-Vao et al. (1999), Lopez,
Fernandez, Coto y Ramos (2000), Castro (2004), Barria y Santander (2006a), Barria y
Santander (2006b), Pérez y Ros (2009 Sep); como en los publicados en inglés: Sharpe
(2006), Njere, Islama, Parishb, Kunab and Keshtgara (2011), Butler-O’Hara, D’ Angio, Hoey
and Stevens (2012 Jun), Philipps, Modic, O’Riordan and Walsh (2012 Jul), Moureau et al.
(2013), Sharpe, Pettit and Ellsbury (2013 Feb), Sharpe (2014 Oct), Sharpe, Kuhn, Ratz, Krein

and Chopa (2017 Jun).

Hemos obtenido en nuestra busqueda bibliografica, protocolos, consensos de evidencia,
estudios prospectivos y varios estudios multicéntricos y, en ningun caso, los autores han
aludido explicitamente a la previa solicitud de consentimiento informado a los padres (o
representantes legales) de los recién nacidos. El reconocimiento de la informacién que
proporcionan los profesionales de Enfermeria, mediante la inclusion de su identificacion y

firma en los documentos de consentimiento informado, no se refleja en las publicaciones.

Ademas, las publicaciones sobre los documentos de consentimiento informado en
Enfermeria se han tratado en su mayoria como editorial, articulo de opiniéon o estudio

descriptivo:

- Alonso Jiménez (1998), “Enfermeria y consentimiento informado”, Cartas al

Director en revista Index de Enfermeria (Granada, Espana).
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- Busquets Surribas (1998), “El consentimiento informado: una vision enfermera”,
articulo descriptivo en la revista Bioética & debat: Tribuna abierta del Institut

Borja de Bioética (Barcelona, Espafia).

- Hadaway (1999), “Catheter connection... Informed consent used for placement
of a PICC line”, articulo de dos paginas en la revista de la Association for

Vascular Access (Utah, Estados Unidos) publicada en Elsevier.

- Zenobian (2003), “Informed consent —‘NURSE” —, Carta al Editor en la revista

Nursing Ethics (London, Reino Unido).

- Barrio Cantalejo (2004), “El consentimiento informado en enfermeria. Ya, pero
todavia no...”, Editorial en la revista Bioética & debate: Tribuna abierta del

Institut Borja de Bioética (Barcelona, Espana).

No hemos encontrado articulos que traten en profundidad, de forma especifica y con
evidencia: los antecedentes, la necesidad moral, su existencia legal y la realidad de las

practicas sanitarias de los documentos de CI enfermeros en los cuidados neonatales.

Finalmente, corroboramos que existe una diferencia significativa entre el numero de
publicaciones sobre la canalizacion de vias centrales de acceso periférico en el adulto con
respecto a la del recién nacido. Las publicaciones dirigidas a la técnica realizada en pacientes
adultos son mucho mas abundantes y las unicas que muestran la presencia del CI. De tal

manera que:

* El tnico articulo que muestra un documento de consentimiento informado enfermero es el

de Blat Ferrandiz et al. (2016) sobre la canalizacion del PICC en adultos.
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* Y, solo el articulo de Bayon Yusta et al. (2016) sobre la canalizacion del PICC en
pacientes oncoldgicos y hematoldgicos adultos menciona la previa solicitud del CI al

paciente de la siguiente manera:

Se informd y explico al paciente sobre la técnica de insercion a utilizar, los cuidados y
las posibles complicaciones, y se obtuvo del mismo el consentimiento informado para
insercion del catéter venoso central de acceso periférico de larga duracion.

(Bayon Yusta et al., 2016, p. 30)

4.4.4 Implantacion de los documentos de CI enfermero en Espaiia.

Para valorar la presencia de documentos de CI enfermero en las Unidades de Neonatologia
del ambito sanitario espanol contactamos con los 162 hospitales que ofrecen asistencia
neonatal con dependencia funcional publica y recogidos en el Catalogo Nacional de

Hospitales 2015 (Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2015) (Anexo 4).

Nuestro interés se centrd en obtener una instantanea real de la situacion del tema que nos
ocupa mediante entrevista telefonica (Anexo 5) con la persona responsable de la supervision
del servicio o, en su ausencia, enfermero con experiencia en la canalizacion, durante los
meses de Julio y Agosto de 2017. Contactamos preferiblemente con la UCIN y, en caso de no
ofrecer cuidados intensivos, con la planta de hospitalizacion donde se atendia a recién

nacidos.

La descripcion de la informacion recogida es la siguiente:

- La canalizacion de catéteres epicutaneos o PICCs es una técnica enfermera muy

extendida en nuestro pais (Figura 9).
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O Hospitales que canalizan

O Hospitales que NO
canalizan

O No contestan

Figura 9. Distribucion de la técnica de canalizacion del PICC
en hospitales con asistencia neonatal.
Elaboracion propia
- Existen dos hospitales que utilizan documento de consentimiento informado enfermero

(Anexo 6) y otros dos centros en los que canalizan los enfermeros pero aparece en el

documento de CI, unicamente, el médico que prescribe la técnica (Figura 10).

Sin documento de CI 106

Documento de CI
médico

Documento de CI
enfermero

Figura 10. Uso de los documentos de CI para la canalizacion
del PICC neonatal. Elaboracién propia
- Se utiliza un documento de “CI global al ingreso” aglutinador de las técnicas médicas
mas frecuentes que puede requerir el neonato a lo largo de su estancia, en dieciocho

UCINSs. Y, en otra unidad, hacia un afio que se habia dejado de utilizar.

- La elaboracion de documentos de CI para otras actividades que realizan los
profesionales de Enfermeria comienzan a implantarse en los hospitales espafioles

(Figura 11).
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Cura ostomias | |

Fotos ciéntificas

Programa pre-alta

Sondaje vesical

Frenectomia

Banco de leche

Meétodo canguro | .

Investigacion enfermera

EIN° de hospitales

Figura 11. Listado de documentos de CI para actividades de Enfermeria que
reflejan el nombre y firma del enfermero. Elaboracion propia
- En quince bancos de leche existe un documento de CI donde exclusivamente aparecen
los profesionales de Medicina, obviando que la informaciéon y asesoramiento sobre
extraccion, transporte y conservacion de la lactancia materna son actividades que

realizan los enfermeros de cuidados neonatales.

En muchos casos la comunicacion fue fluida y muy enriquecedora, las conversaciones nos
aportaron informacion muy valiosa que denotd los conocimientos sobre el tema de las
personas entrevistadas. Citando textualmente los comentarios, hemos clasificado el nivel de

conocimientos en tres apartados:

a) Desconocen las implicaciones legales del derecho a la informacion del paciente:
-“La enfermera del ingreso entrega un documento de CI con todas las técnicas de
UCI a los padres para que lo firmen y deja constancia de la entrega en los registros
de Enfermeria [es un documento aglutinador de técnicas médicas sin nombre y
firma del enfermero que lo entrega]”-.

-“No hay costumbre en la unidad de utilizar documentos de CI”-.
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-“En el documento de CI del banco de leche no aparece el enfermero porque
consideramos la leche materna donada un tratamiento médico”-.

-“iPero si son neonatos! [una enfermera con experiencia en el servicio se sorprende
de la existencia de documentos de CI enfermero para la canalizacién del PICC
neonatal]”-.

-“La canalizacion de un PICC neonatal es algo totalmente diferente a la
canalizacion en un recién nacido [a nivel técnico y legal]”-.

-“Tratamos nifios muy graves”-.

-“Lo pedimos de forma informal”-.

-“Lo hacemos de forma oral”-.

b) Tienen conocimientos sobre el tema pero desconocen las implicaciones y
conceptos legales:
-“Damos atencion de urgencia y no se requiere documento de CI”-.
-“Se notifica a los padres la canalizacion”-.
-“Pedimos consentimiento verbal a los padres”-.
-“Es un tema que se ha puesto encima de la mesa”-.
-“Informamos de forma verbal a los padres”-.
-“Utilizamos documento de CI para la canalizacion de un PICC cuando ingresa un
paciente de otro servicio [no es paciente de UCIN] exclusivamente para ello, pero

es un documento médico’-.

-[Durante la conversacion pude comprobar que entendia por consentimiento
informado la entrega de informacion por escrito a los padres con copia firmada de

entregal.
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¢) Conocen y/o muestran interés por el tema:

-“Los pediatras estdn preparando un documento de CI para la canalizacion de los
PICC:s [en este caso los animé para que plantearan la presencia de los profesionales de
Enfermeria en el futuro documento]”-.

-“Obtenemos consentimiento verbal”-.

-“Muchas gracias por tu llamada, considero que es un tema importante a desarrollar
[supervisora de la unidad]”-.

-“Voy a proponer el tema” [enfermera con experiencia en el servicio]”-.

-“Tenemos documento de CI enfermero para los PICCs desde que pusimos en marcha
el protocolo de “Bacteriemia cero” en nuestro hospital”-.

-“Me parece muy interesante”-.

-“Te animo a que continties con tu trabajo”-.

-“Solo utilizamos el consentimiento verbal”-.

-“Lo tenemos en mente”-.

Esta recogida de datos carece de significacion estadistica y cuenta con el sesgo de la

subjetividad y nivel de conocimientos sobre el tema de la persona entrevistada.
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CAPITULO V: Hipétesis y Objetivos

5.1 Hipotesis

Constatar que la incorporacion de la identidad de los profesionales de Enfermeria en los
documentos de consentimiento informado es una responsabilidad ética e imperativo legal
reciente, que responde a las demandas de una nueva relacion terapéutica en la que el respeto a
la autonomia del paciente debe prevalecer frente al tradicional tinte paternalista de las

profesiones sanitarias.

5.2 Objetivos
5.2.1 Objetivo general.

Proponer un documento de consentimiento informado para la canalizacidon venosa central
de acceso periférico del neonato ingresado en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales
en el Hospital Materno-Infantil del Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, en el que

figure la identidad de los enfermeros que informan y realizan la técnica.
5.2.2 Objetivos especificos.

Analizar la influencia del desarrollo histérico-filosofico del Principio de Autonomia en el

contexto del cuidado y su incorporacién a las practicas sanitarias en la actualidad.

Estudiar e interpretar las normas juridicas y Codigos Deontologicos que han desarrollado

la jurisprudencia sobre consentimiento informado en Espafia, desde la profesion enfermera.
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Describir la distribucion y uso de los documentos de consentimiento informado en las
Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales de los hospitales con asistencia neonatal de

Espaia, para la canalizacion del catéter venoso central de acceso periférico.
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CAPITULO VI: Material y Método

6.1 Material

El documento final de nuestro trabajo de investigacion se fundamenta en: un proceso de
busqueda de informacion tanto en bases de datos electronicas como en fondos bibliograficos;
un trabajo de campo en el que se han recogido los datos de 225 historias clinicas relacionados
con la canalizacion de los PICCs siguiendo el protocolo de investigacion del centro sanitario;
y una entrevista telefonica con los 162 hospitales espafioles que ofrecen asistencia neonatal

con dependencia funcional publica.

El acceso electronico a las fuentes ha sido facilitado por la Biblioteca digital de la
Universidad de Murcia (UMU, en adelante), por la Biblioteca Virtual “Murciasalud” del
Servicio Murciano de Salud y a través de Google Académico, en todas ellas mediante acceso
identificado. Hemos consultado fisicamente los fondos bibliograficos de: la Biblioteca Luis
Vives (Facultad de Filosofia de la UMU), la Biblioteca Ciencias de la Salud (Facultad de
Enfermeria de la UMU), la Biblioteca del Centro de Estudios en Bioderecho, Etica y Salud,
conocido por las siglas CEBES (Facultad de Derecho de la UMU) y la Biblioteca General

(UMU) en la seccion de Préstamo Interbibliotecario.

Los recursos mencionados nos permitieron el acceso electronico a:
- Diez Bases de Datos: Embase, Pubmed, CINAHL, Lilacs, CUIDENplus, Dialnet,
Nursing & Allied Health Database, Scielo, TESEO y Web of Science.
- Dos herramientas de Revisiones Sistematicas: The Cochrane Library y el Centro
Colaborador Instituto Joanna Briggs.

- Un Sumario de Evidencia: UptoDate.
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- Revistas secundarias de contenidos centrados en la Disciplina Enfermera.

Nos resultéd de especial interés la consulta de las siguientes paginas web oficiales:

Agencia Estatal del Boletin Oficial del Estado del Ministerio de la Presidencia y para

las Administraciones Territoriales de Espafia: https://www.boe.es

Asociacion  de  Enfermeria de  Equipos de  Terapia  Intravenosa:

http://www.asociaciondeenfermeriaeti.com

Canadian Agency for Drugs and Tecnologies in Health (CADTH):

https://www.cadth.ca

Center of Diseare Control and Prevention (CDC) de Atlanta (Estados Unidos):

https://www.cdc.gov

Consejo  General de Colegios Oficiales de Enfermeria de Espana:

http://www.consejogeneralenfermeria.org

Consejo Internacional de Enfermeras (CIE): http://www.icn.ch/es

European Council of Nursing Regulators: http://www.fepi.org

European Medicines Agency de Londres (Reino Unidos): http://www.ema.europa.cu

FDA Center for Drug Evaluation and Research de Estados Unidos:

https://www.fda.gov/default.htm

National Association of Neonatal Nursing de Chicago (Estados Unidos):

http://nann.org

Neonatal Nurses Association de Reino Unido: http://www.nna.org.uk/index.html

Registered Nurses” Association of Ontario (RNAO) de Canada: http://rnao.ca

Sociedad Espafiola de Neonatologia: http://www.se-neonatal.es

The International Association of Bioethics de Australia: http://www.bioethics-

international.org
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e Universidad de Murcia: http://www.um.es

La busqueda se centr6 en las publicaciones de los ultimos diez afios aunque, tras la lectura
critica de las obras, decidimos incluir publicaciones anteriores por la relevancia, pertinencia y

conformidad con los objetivos planteados.

Para la localizacion de las fuentes hemos utilizado palabras clave en vocabulario
controlado, tanto en espafiol como en inglés, expresadas en términos indexados DeCS
(autonomia personal, catéteres centrales, consentimiento informado, enfermeria, formularios
de consentimiento, neonatologia y recién nacido) y MeSH (autonomy personal, informed
consent, consent informs, newborn y central catheterization). Ademas, hemos incluido otros
términos que, aunque no indexados, aparecen en la literatura cientifica de Medline
relacionada con nuestro trabajo: neonate, nurse care, peripherally inserted central catheters,

picc line y picc nurse.

Los resultados de la busqueda, tras seleccionar los documentos fueron: 70 fuentes
normativas, 32 libros, 97 articulos cientificos, 10 tesis doctorales, 2 trabajos fin de master, 12
informes de organismos relevantes, 13 documentos con informaciéon pertinente no
clasificable en los grupos anteriores y 15 paginas web oficiales. Todos ellos referenciados en

el apartado bibliografico correspondiente de esta tesis.

La bibliografia y el formato del texto sigue las indicaciones de las normas de la American
Psychological Association (APA) que “son hoy en dia uno de los estandares mas reconocidos
para la transmision del conocimiento cientifico y académico” (Theme, 2017). Concretamente,

hemos aplicado las normas APA 6 edicion.
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6.2 Metodologia

Partiendo de:
- los antecedentes historico-filosoficos del Principio de Autonomia,
- el tratamiento del derecho a la informacion y su consecuente consentimiento
informado en los textos legales y codigos deontologicos y
- las caracteristicas especificas de la canalizacion venosa central de acceso periférico
en el neonato,
hemos realizado un documento de consentimiento informado enfermero basado en las
practicas del Hospital Materno Infantil del Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.
Hemos tratado de conseguir que el derecho a la informacion de los padres (u otras personas
que tengan la patria potestad) de los recién nacidos ingresados en su UCIN adquiera el papel
preponderante que nos exige la Ley, la Etica y la Deontologia ante esta técnica invasiva

enfermera.

El planteamiento metodoldgico que hemos seguido para la realizacion del documento de
consentimiento informado enfermero se apoya en un estudio descriptivo retrospectivo desde

una perspectiva cualitativa.

En la etapa inicial del trabajo, recopilamos toda la informacion necesaria para que nuestro
documento se base en datos reales y especificos sobre la experiencia vivida en la Unidad de
Cuidados Intensivos Neonatales del mencionado hospital en la canalizacion del catéter

venoso central de acceso periférico.

En primer lugar, nos entrevistamos con don Pablo Vigueras Paredes, Jefe del Servicio de

Asesoria Juridica del Area I Murcia-Oeste del Servicio Murciano de Salud (en adelante,
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SMS), quien nos confirmo la viabilidad de la elaboracion de este documento y nos aconsejo

ponernos en contacto con el Comité de Etica.

Asi pues, remitimos el proyecto de investigacion al Comité Etico para la Investigacion
Cientifica (CEIC) del Area I de Salud (Murcia/Oeste). Obteniendo respuesta de dofia M®
Carmen Travel Garcia, miembro de la Unidad Técnica de Apoyo a la Investigacion del Area
I, quién nos comunic6 que no les correspondia dar el visto bueno al mismo, puesto que se
trataba de la elaboracion de un documento de consentimiento informado, deberiamos

contactar con la Unidad de Calidad.

Siguiendo la indicacion anterior, nos entrevistamos personalmente con don Julio J. Lopez-
Picazo Ferrer, coordinador de Calidad del Area I de Salud del SMS, quien comprobd que
nuestro documento no existia previamente, nos proporciond un modelo para la elaboracion

del documento y nos animo6 a seguir adelante con este proyecto.

Sin impedimentos administrativos ni legales, pusimos en conocimiento tanto de la
Supervisora de la Unidad de Neonatologia dofia Sofia de Ardanaz Jorreto, como del Jefe de

Servicio de Neonatologia, don Vicente M. Bosch Giménez, el objetivo de nuestro trabajo.

Por ultimo, enviamos al Director Gerente del Area I una solicitud de acceso a las historias
clinicas y un documento de compromiso de confidencialidad. Dicha solicitud fue aceptada sin

impedimentos.

Tanto las historias clinicas como el libro de registro de ingresos de la UCIN han sido las
fuentes de datos que nos han proporcionado la frecuencia y los riesgos que se incluyen en
nuestro documento de consentimiento informado. También nos han sido de utilidad las copias

de los informes de alta médica archivados en nuestra unidad.
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6.2.1 Poblacion de referencia y tamafio de la muestra.

Un total de 853 pacientes fueron ingresados en la UCIN del Hospital Materno Infantil
Virgen de la Arrixaca durante los afios 2010, 2011 y 2012 y conformaron la poblacion total
de la recogida de datos. Dicha unidad consta de dieciséis puestos de ingreso, distribuidos en
cuatro boxes con capacidad para cuatro pacientes cada uno; ademas, en situaciones especiales
(aislamiento u ocupacion del 100%), cabe la posibilidad de poder ampliar el servicio con un

quinto box equipado para atender a tres pacientes mas.

La seleccion de la muestra siguid los siguientes criterios de inclusion:
* Ser un recién nacido que requiere asistencia en un hospital de nivel IIIB segin
estandares de la Sociedad Espaiola de Neonatologia (Rite et al., 2013, p. 51.e7).
* Ingresar en la UCIN de nuestro hospital tras su nacimiento, independientemente de
que éste ultimo se produjera en nuestro hospital o en cualquier otro.
* Necesitar la canalizacion de una via venosa central de acceso periférico durante su

ingreso.

Se excluyeron:

Aquellos neonatos que, siendo portadores de un catéter epicutaneo, fallecieron por

causas ajenas a ¢€l.

- Los pacientes que fueron trasladados a otros servicios siendo portadores de un
catéter epicutaneo, ya que no se pudo hacer el seguimiento del mismo.

- Los pacientes que llegaron de otro hospital con un catéter canalizado previamente.

- Los pacientes cuyas historias clinicas no pudieron ser proporcionadas por el Servicio

de Archivo, por no encontrarse disponibles durante la revision.
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Para la estimacion de la muestra se escogieron, mediante un software informatico, los
siguientes criterios estadisticos para obtener un numero de historias clinicas que nos
reportaran datos significativos:

» Seleccion aleatoria.

+ Estimacion de una proporcion del 80% (muy por encina de la frecuencia de
canalizacion habitual estimada).

« Precision del 5% con una estimacion de o (nivel de significacion) del 95% y

una potencia de 3 de 0,8.

» Ajuste de pérdida del 15%.

El tamafio muestral obtenido fue de 225 pacientes, quedando de esta manera asegurada,

con un amplio margen, la representatividad de la muestra.

Tras conseguir la autorizacion del Director Gerente del Area I de Salud don José Vicente
Albaladejo Andreu (Anexo 7), el acceso a la muestra estuvo gestionado por dofia Josefa Pay
Lopez, Jefa de Archivo y Documentacion Clinica del Area 1. Los datos, durante su recogida,

fueron tabulados con el programa informatico Microsoft Excel para Mac 2011.

Para el tratamiento estadistico contamos con la colaboracidon del Instituto Murciano de

Investigacion Biosanitaria (IMIB).

6.2.2 Variables de investigacion.

Las variables estudiadas fueron las siguientes:
- Numero de ingresos totales durante los tres afios, por afios y por meses.

- Numero de neonatos canalizados y no canalizados.
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- De los pacientes canalizados se recogieron los siguientes datos: sexo, edad
gestacional, peso al nacer, dias de vida, motivo de canalizacidon, duracion de la

canalizacion, motivo de su retirada y resultado del cultivo del catéter retirado.

Dichos datos forman parte de la informacion que se facilitara al representante legal del
neonato y le ayudard a argumentar su decision de consentir o no la canalizacion de un catéter
venoso central a su hijo o representado. La forma de estructurar dicha informacién en el
documento fue la establecida por el protocolo de acreditacion de la Unidad de Calidad
Asistencial del Area I de Salud:

=  Nombre del procedimiento a realizar.

= Naturaleza y descripcion del procedimiento a realizar.
= Finalidad del procedimiento.

= Consecuencias relevantes o de importancia.

= Riesgos probables en condiciones de normalidad.

= Riesgos personalizados de importancia.

= Contraindicaciones.

=  Alternativas al procedimiento.

Una vez extraida la informacion de las historias clinicas, realizamos un estudio descriptivo
con variables cualitativas, organizadas por frecuencias y porcentajes, tanto de la poblacion
global como por grupos de estudio clasificados por semanas de gestacion. El tratamiento
estadistico de los datos fue realizado con el programa informatico SPSS version 18.0, el cual

nos mostro los resultados a través de tablas de contingencias.

Fue remitido a la Unidad de Calidad el dia 3 de Junio de 2013 siguiendo el protocolo de

acreditacion establecido por la misma.
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6.2.3 Criterios legales y éticos.

La recogida de datos estuvo, en todo momento, sujeta a los criterios legales y éticos que

condicionan la correcta elaboracion de un trabajo de investigacion.

Respecto a la legalidad, hemos observado las siguientes normas juridicas:
= La Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal (L.O. 15/1999, de 14 de Diciembre), cuyo objetivo es “garantizar y
proteger en lo que concierne al tratamiento de los datos personales, las libertades
publicas y los derechos fundamentales de las personas fisicas, y especialmente de su
honor e intimidad personal y familiar”. Su articulo 10 obliga al secreto profesional de

quien acceda a la documentacion clinica.

= La Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica (Ley 41/2002, de 14 de Noviembre), especifica en su articulo 16 que “el
personal que accede a los datos de historias clinicas en el ejercicio de sus funciones
queda sujeto al deber de secreto”; y su articulo 7 que regula el acceso autorizado a los

datos referentes a la salud.

= La Ley 3/2009, de 11 de Mayo, de los derechos y deberes de los usuarios del
sistema sanitario de la Region de Murcia (Ley 3/2009, de 11 de Mayo). Tanto en su
articulo 28.2 que obliga al secreto profesional, como en su articulo 24 sobre el
derecho a la confidencialidad, que obliga al acceso autorizado a los datos relativos a la

salud.

Por tanto, no se ha incluido ningin nombre ni apellidos de los neonatos incluidos. Hemos
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tratado los datos de manera totalmente anénima y hemos mantenido el secreto profesional y
lo mantendremos, en todo momento. Nuestro compromiso con estos aspectos ha quedado
plasmado con la firma de la documentacion proporcionada por el responsable de los Servicios

Juridicos del Area I de Salud (Murcia/Oeste) del SMS.

Con respecto a las consideraciones éticas, nuestro trabajo se fundamenta en el Respeto,
principio bésico de la Declaracion de Helsinki (Asociacion Médica Mundial, 2017),
documento de referencia para la investigacion con seres humanos. Ademas, hemos

considerado los contenidos de las diferentes Cartas de Derechos de los pacientes existentes.

Nos hemos guiado por los referentes éticos, tanto nacionales como internacionales,

relacionados con las actividades propias de la profesion enfermera, como son:

« El Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser
Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio de
Oviedo, 1999). Concretamente en lo referente al respeto de las obligaciones
profesionales y normas de conducta en las intervenciones de investigacion (articulo
4) y el “derecho de toda persona a que se respete su vida privada cuando se trate de

informaciones relativas a su salud” (articulo 10).

« El Codigo Deontolégico del Consejo Internacional de Enfermeria (CIE, 2017b),
donde se insta a “mantener confidencial toda informacion personal y utilizar la

discrecion al compartirla”.

« El Codigo Etico y Deontolégico de la Enfermeria Europea (FEPI, 2017b), que
persigue informar de los estandares éticos y deontoldgicos comunes que se esperan

de la enfermeria europea, entre los que se encuentra la confidencialidad.
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« El Codigo Deontologico de la Enfermeria Espafiola (Universidad de Navarra, 2017),
donde se trata de manera especifica el secreto profesional en su articulo 19 y en el
74 indica “vigilar que la intimidad de los seres sometidos a estudio no esté expuesta

a riesgos morales desproporcionados”.

6.2.4 Fase de aplicacion.

Inicialmente, nuestra intencion era elaborar un documento de consentimiento informado
que se implantara en el Hospital Materno Infantil perteneciente al CUVA cuando cumpliera
los requisitos fundamentales siguientes: acreditacion por la Unidad de Calidad y visto bueno

del Comité de Etica Asistencial del Area I de Salud del SMS.

Su efectiva puesta en marcha requiere, como afirma Gracia (2004b, p. 50), “establecer
acuerdos entre todos los actores implicados con el objetivo de clarificar qué funciones va a
desempefar cada uno”. Cuando el profesional que indica el procedimiento y el profesional
que lo va a realizar no son la misma persona, el primero unicamente tiene obligacion de
informar al paciente sobre las circunstancias de la indicacion y sobre los aspectos basicos del
procedimiento siendo el profesional que lo va a realizar el responsable de asegurar que el
paciente recibe la informacidn necesaria y que presta su consentimiento (Comité de Bioética

de Castilla y Leon, 2010, p. 17)

Por lo que proponemos las siguientes funciones para médicos y enfermeros de cuidados

intensivos neonatales:

- Pediatra: deberd programar con antelacion la canalizacion del catéter venoso

central de acceso periférico (en aquellos casos que no sean urgentes), comunicarlo
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verbalmente al enfermero responsable del paciente en ese momento y reflejarlo en la

hoja de tratamiento médico.

- Enfermero: consciente de la necesidad de canalizacion accedera a Arrinet
(intranet del hospital) con su clave personal e imprimird dos copias, una para el

representante legal del paciente y otra para registrar en la historia clinica.

El pediatra informard a los padres y/o representantes legales sobre la necesidad de la
técnica de canalizacion y el enfermero informara sobre: la descripcion del procedimiento, su
finalidad, los riesgos tipicos, los riesgos personalizados de importancia y las alternativas al
procedimiento. La informacion que se proporcione se adaptara a las necesidades y demandas

de los padres y/o representantes legales, en tantas sesiones como sean precisas.

Se debe comprobar que la informacion ha sido comprendida, pidiendo que nos expliquen
con sus palabras el procedimiento y evitando preguntas cuya respuesta sea “si” o “no”. Se
resolveran sus dudas en ese momento y se obtendra el consentimiento mediante la firma del

documento cuando los padres y/o representantes legales voluntariamente lo hagan.

En caso de que el pediatra o el enfermero que informa detectara que el padre o
representante legal no dispone de la informacion suficiente para dar su voluntario
consentimiento, le recomendard una nueva lectura del documento y le emplazard para una

nueva reunion.

El dia de la canalizacion, los enfermeros que realizaran la técnica, se tendran que asegurar
de la existencia de una copia del documento de consentimiento informado correctamente

cumplimentado en la historia clinica del recién nacido.

En el documento de consentimiento informado, figurara:
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- nombre y firma del médico que informa de la prescripcion,
- nombre del enfermero que informa y

- nombre y firma del enfermero que realiza la canalizacion.

Seran necesarias sesiones formativas para el equipo multidisciplinar de la UCIN en las que
se expliquen los objetivos que se persiguen y las implicaciones del uso del documento de
consentimiento informado que se propone. Ademas, previamente, se debera facilitar el acceso
personalizado a Arrinet a los enfermeros encargados de la canalizacion. Actualmente, solo el
personal médico puede acceder por este medio a los documentos ya existentes, puesto que

solo existen consentimientos para técnicas médicas.

6.2.5 Limitaciones.

Tras el visto bueno del Comité de Etica Asistencial del Area I de Salud del SMS el 19 de
Junio de 2013 (Anexo 8) y recibir la validacion de la Unidad de Calidad el 19 de Junio de
2013 (Anexo 9), el principal impedimento para la puesta en marcha del documento elaborado
fue la falta de respuesta de la Comisién de Cuidados del Area I (Murcia-Oeste). Esta fue

nuestra mayor motivacion para continuar con la realizacion de este trabajo de tesis.

Somos conscientes de que la puesta en marcha del primer documento de consentimiento
informado enfermero validado del Hospital Materno Infantil del CUVA supondra un nuevo
enfoque de su labor a los enfermeros que realizan la canalizacion de los PICCs neonatales.
Formacion continuada e implantacion progresiva del documento requeriran de un periodo de

adaptacion de varios meses.
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CAPITULO VII: Resultados

7.1 Analisis de los datos

Fueron analizadas las 225 historias clinicas pertenecientes a la muestra (Anexo 10),

obteniendo un computo total de 72 catéteres PICC canalizados.

En ocasiones, los pacientes llevaron varios catéteres:

- 10 neonatos fueron canalizados en dos ocasiones:
Caso 1: Nifia con 36 semanas de gestacion y 2110gr de peso al nacimiento.
Caso 2: Nifio con 25 semanas de gestacion y 780gr de peso al nacimiento.
Caso 3: Nifia con 28 semanas de gestacion y 879gr de peso al nacimiento.
Caso 4: Nifio con 26 semanas de gestacion y 900gr de peso al nacimiento.
Caso 5: Nifia con 32 semanas de gestacion y 2000gr de peso al nacimiento.
Caso 6: Nifia con 25 semanas de gestacion y 610gr de peso al nacimiento.
Caso 7: Nifia con 23 semanas de gestacion y 680gr de peso al nacimiento.
Caso 8: Nifio con 27 semanas de gestacion y 830gr de peso al nacimiento.
Caso 9: Nifia con 28 semanas de gestacion y 1490gr de peso al nacimiento.
Caso 10: Nifio con 26 semanas de gestacion y 980gr de peso al nacimiento.

- 2 neonatos recibieron tres canalizaciones:

Caso Triple 1: Nifio con 26 semanas de gestacion y 815gr de peso al nacimiento.

Caso Triple 2: Nifio con 26 semanas de gestacion y 1030gr de peso al nacimiento.

Partiendo de la revision realizada, la descripcion de los datos recopilados de las historias

clinicas son los siguientes:
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¢ DISTRIBUCION del nimero de ingresos (Figura 12):

HIngresos 2010 (281)
B Ingresos 2011 (303)
B ngresos 2012 (269)

Figura 12. Numero de ingresos durante los tres afios que incluye el estudio,
distribuidos por afios y meses.
Elaboracion propia

e CARACTERISTICAS DE LOS NEONATOS canalizados pertenecientes a la

muestra: sexo (Figura 13), edad gestacional (Figura 14), peso al nacimiento

(Figura 15) y dias de vida.

Semanas de gestacion (SG)

>37SG
33-36 SG
29-32 SG
<28SG |
B Nifias 8 Nifios o.. 5 10 15 2; 25 30
Figura 13. Distribucion por sexo. Figura 14. Distribucion por semanas de gestacion.

Elaboracion propia Elaboracion propia
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Para la clasificacion de la variable “edad gestacional” fueron adaptadas las indicaciones de
la Sociedad Espafiola de Neonatologia (Rellan, Garcia y Aragon, 2008, p. 68):
- Menor o igual a 28 semanas de gestacion antes de nacer: “prematuro extremo”
(48,28% de la muestra).
- De 29 a 32 semanas de gestacion antes de nacer: “muy prematuro” (27,59% de la
muestra).
- De 33 a 36 semanas de gestacion antes de nacer: “prematuro” (15,52% de la
muestra).
- Mayor o igual a 37 semanas de gestacion antes de nacer: “no prematuro” (8,62% de

la muestra).

El neonato mds inmaduro tuvo 23 semanas de gestacion y el embarazo mas prolongado

fue de 41 semanas.

20
18
16
14
12
10

o N B OO

T T T T 1

550-800 gr  801-1000 gr 1001-1500 gr 1501-2000 gr > 2000 gr

Figura 15. Distribucion de pacientes por peso al nacimiento.
Elaboracion propia
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Los neonatos con un peso al nacimiento entre 801 gr y 1500 gr. son los pacientes
candidatos al uso de los catéteres centrales de acceso periférico. Nuestro paciente de menor

peso fue con 550 gr y el de mayor peso con 4200 gr.

De los 72 catéteres estudiados, 46 fueron canalizados entre el tercero y sexto dia de vida

del neonato, con una duracion total en dias de 676 dias de canalizacion.

Finalmente, las pérdidas sufridas en el acceso a las historias clinicas no alcanzaron el 15%

previsto en el calculo de la muestra.

* CARACTERISTICAS DE LA CANALIZACION: duracién de la canalizacion
(Figura 16), motivo de la retirada del catéter vinculado a la edad gestacional

(Figura 17) y resultado del cultivo del catéter retirado (Tabla 10).

Duracion del PICC neonatal

<7 dias 8-14 dias >15 dias

Figura 16. Distribucion por dias de duracion de la

canalizacion en el neonato. Elaboracion propia

Los datos muestran que los PICCs son necesarios durante los primeros quince dias de vida
para los neonatos ingresados en nuestra UCIN. Siendo de 24 dias de canalizacion la maxima

duracion encontrada.
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Fin de la indicacion

Obstruccion

Rotura

Extravasacion

Edema en el miembro

Sospecha de infeccion

Migracion del catéter

Retirada accidental

T 7 T

10 15 20

Numero de casos por grupos de edad gestacional

B37SG
033-36 SG
829-32 SG
828 SG

25 30

Figura 17. Distribucion del motivo de retirada del PICC segiin la edad gestacional.

Elaboracion propia

La informacién sobre los motivos de retirada del catéter epicutdneo ayudo a estudiar los

riesgos y complicaciones que se derivaron de los mismos. Dichos motivos fueron: fin de la

indicacion, obstruccion del catéter, rotura del catéter, extravasacion (el extremo del catéter

atraviesa el vaso sanguineo), edema de miembro, sospecha de infeccion, migracion del

catéter (el extremo del catéter modifica su localizacion inicial) y extraccion accidental.

Se document6 un fallecimiento por taponamiento cardiaco provocado por la extravasacion

de la punta del catéter en un paciente “prematuro extremo”. Esta muerte estuvo directamente

relacionada con el uso del catéter epicutaneo, por lo que nos permite concluir que se

producen 0,39 casos de fallecimiento por cada 1000 dias de canalizacion (0,39 %eo).
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En referencia al cultivo de la punta de todos los catéteres retirados, con resultado positivo
0 negativo, obtuvimos la siguiente informacion:
Tabla 10

Tabla de contingencia sobre los resultados obtenidos del cultivo de la punta de los
catéteres (p <0,05)

RESULTADO DEL CULTIVO
Positivo  Negativo regiI\Is‘[(r)a do Total
Recuento 10 34 10 54
FIN DE LA % dentro de motivo retirada 18,5 63,0 18,5 100
INDICACION % dentro de edad gestacional 100,0 81,0 100,0 87,1
% del total 16,1 54,8 16,1 87,1

Por tanto, el 63% de los PICCs retirados por “fin de la indicacion™ (catéteres retirados
porque el neonato deja de necesitarlos) no conllevaron ninguna consecuencia negativa para el

paciente.

A la vista de los resultados, podemos afirmar que a menor edad gestacional mayor

probabilidad de sufrir riesgos relacionados con los catéteres centrales de acceso periférico.

7.2 Resultado principal: Documento de Consentimiento Informado Enfermero

El resultado final de nuestro trabajo fue un documento de consentimiento informado
enfermero para la técnica de canalizacion de una via venosa central de acceso periférico
(Anexo 11), donde Enfermeria aparece como responsable de informar al paciente y plasma su

firma en el mismo, al igual que el médico.

El formato de la parte informativa sigui6 los epigrafes establecidos en el protocolo de

acreditacion de documentos de consentimiento informado de la Unidad de Calidad del Area I
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de Salud (Murcia/Oeste), que cumple con todos los requisitos del articulo 44 de la Ley
3/2009, de 11 de Mayo, de los Derechos y Deberes de los Usuarios del Sistema de la Region
de Murcia. Al igual que, la parte de consentimiento reflejo los datos de la persona que

consiente, de las que proporcionan la informacién y de las que canalizan.

En cuanto a su formato, se siguieron las indicaciones de los expertos (Simén y Judez,
2004, p. 47; Sanchez Rubio, 2007, p. 466):
« Utilizar términos y frases cortas, como suele hacerse en el lenguaje oral habitual.
« Evitar las frases compuestas y usar el punto y aparte para separar las frases.
* Incluir el menor numero posible de palabras técnicas sustituyéndolas por
explicaciones o descripciones cortas y sencillas.
 Evitar el uso de abreviaturas, signos, nuimeros o simbolos.
« No abusar del uso de términos negativos.
 Escribir con un tamafio de letra de cuerpo no inferior a 12.
« Organizar los contenidos por epigrafes, porque ayuda a su lectura.
« La parte informativa no deberd ocupar mas de un folio y medio.
 Elaborar formularios especificos para cada procedimiento.
+ Pedir o tener en cuenta la opinidon de personas ajenas a la profesion para valorar su

legibilidad.

El documento fue acreditado por la Unidad de Calidad Asistencial del Area I de Salud el

06 de Junio de 2013.

Tras varios aflos de busqueda y elaboraciéon de argumentacion, reflejada en el marco
teorico de esta tesis, y la incorporacion de herramientas de medicion de la legibilidad, en

Junio de 2017 se procedid a la mejora de los contenidos del documento.
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El documento fue adaptado a las indicaciones de la Comision de Calidad para mejorar su
legibilidad (Anexo 12), eliminando los datos numéricos porcentuales y adaptando la
expresion de los contenidos para que resultasen mas facilmente comprensibles para personas
sin conocimientos de terminologia sanitaria. Todo ello, ayuddndonos con la herramienta
INFLESZ. El programa informatico validado INFLESZ’' calcula nueve parametros utiles

para evaluar la legibilidad de un texto escrito en espafol (Barrio Cantalejo, 2007, p. 449).

El significado de “legibilidad” en el Diccionario de la Real Academia Espaiola (2017)
estd vinculado a la cualidad de un texto relacionada con la comprension ante su lectura (leer:
“1. tr. Pasar la vista por un escrito o impreso comprendiendo la significacion de los caracteres

empleados”, “3. tr. Entender o interpretar un texto de determinado modo”).

Concretamente, la puntuacion que marca el limite entre lo que es y no es accesible al
ciudadano medio, es 55 (Barrio-Cantalejo et al., 2008, p.141). Este programa clasifica los
niveles de dificultad de la siguiente manera (Barrio Cantalejo, 2007, p. 292):

e <40: Muy dificil.

*  40-55: Algo dificil.

* 55-65: Normal.

* 65-80: Bastante facil.

e >80: Muy facil.

Tras su actualizacion, los contenidos de nuestro documento han quedado clasificados
como “Bastante facil” de comprender. Todos sus apartados tienen una puntuacioén superior a

65 puntos. A continuacion incluimos el documento que proponemos:

I "El programa INFLESZ esta accesible en version “freeware” en www.legibilidad.com” (Barrio-Cantalejo et
al., 2008, p. 137). Concretamente, se puede descargar en: https:/legibilidad.blogspot.com.es/2015/01/el-
programa-inflesz.html mediante Dropbox®.
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Servicio/Unidad: Pediatria

Documento de Consentimiento Informado para
CANALIZACION DE UNA ViA VENOSA CENTRAL DE ACCESO PERIFERICO
REALIZADA POR EL PERSONAL DE ENFERMER{A
(Catéter epicutaneo)

Y 0, DD ,
como representante legal del paciente cuyos datos figuran en la parte superior derecha de este
documento, DECLARO QUE HE COMPRENDIDO ADECUADAMENTE la informacioén que
me ha sido facilitada y, en consecuencia, AUTORIZO al personal de Enfermeria del servicio de
Pediatria, para que le sea realizada a mi hijo/a (o representado legal en su caso) la
CANALIZACION DE UNA VIA VENOSA CENTRAL DE ACCESO PERIFERICO.
Ademas, he aclarado todas mis dudas en entrevista personal con el pediatra y el/los enfermero/s
DD

He comprendido la informacién que se me ha proporcionado y que este documento puede ser
REVOCADO por mi en cualquier momento antes de la realizacion del procedimiento.
Se me entrega copia de este documento.

Para que asi conste, firmo el presente documento.

EnMurcia, a .....ooooiiiiiiiiiiiiinnnn

Firma del padre o madre Firma del enfermero Firma del médico
(o representante legal) responsable responsable
DNI/NIE/Pasaporte: DNI: oo N* de Colegiado:

S6lo en caso de REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Y 0, DD o con
DNI/NIE/Pasaporte: .........cveeveennnnnn.. , o doy la autorizacién necesaria para realizar esta
intervencion o revoco el consentimiento previo si lo hubiera otorgado. Tomo esta decision
habiendo sido informado suficientemente de los riesgos que asumo por este motivo.

MUICIQ, @ oo,
Firma del representante legal
COPIA PARA EL REPRESENTANTE LEGAL

La informacién sobre la CANALIZACION DE UNA ViA VENOSA CENTRAL DE
ACCESO PERIFERICO que debo comprender est4 en las hojas siguientes
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Naturaleza y descripcion del procedimiento a realiza:

Se introduce un tubo muy fino (catéter) a través de una vena pequefia de los brazos, las piernas o la
cabeza, hasta que su punta se localice en una vena de gran tamafio muy cerca del corazon.

Se realiza en la incubadora o cuna donde se encuentra el paciente. No es necesario trasladarlo a
otro lugar.

Los enfermeros visten gorro, bata, mascarilla y guantes porque aplican medidas muy estrictas para
evitar infecciones

Se ofrece al nifio el chupete con sacarosa (sabor dulce) y medidas de contencion (ligera presion
con las manos sobre su cuerpo para mantenerle en una postura comoda) para evitar las posibles
molestias y el dolor del pinchazo. En los casos que no sea posible o resulte insuficiente, se
administrard la medicacion indicada por el pediatra para el dolor.

Si se necesita pinchar una vena de la cabeza, se afeitara el pelo de esa zona.

Es necesario hacer una o mas radiografias para comprobar la colocacion correcta del catéter.
(INFLESZ 67,63 Bastante facil)

Finalidad del procedimiento

El objetivo es permitir el acceso a una vena de gran tamafo durante dos semanas, habitualmente.
Los beneficios que proporciona a su hijo (o representado legal) son:
- Nutrirle hasta que pueda tomar la cantidad de leche necesaria para crecer.
- Administrarle firmacos que permiten mantener las funciones vitales y que no se pueden
administrar por venas pequeias.
- Y en caso de catéteres gruesos, poder extraer muestras de sangre sin necesidad de pincharle.
(INFLESZ 65,46 Bastante facil)

Consecuencias relevantes o de importancia

No hay.
(INFLESZ 142,54 Muy facil)

Riesgos probables en condiciones normales o riesgos tipicos
La mayoria de los catéteres se quitan sin ninguna complicacion.

- La contaminacion del catéter es el riesgo mas comun pero sin consecuencias graves. En este caso,
se quita el catéter (si el nifo puede dejar de utilizarlo) y/o el pediatra cambia el tratamiento
antibiotico.

- Las causas que obligan a quitar el catéter y canalizar otro de nuevo, son: la infeccion, la
obstruccion del catéter (el liquido no puede pasar por su interior), la rotura del catéter, la
inflamacion del brazo o la pierna por donde se ha canalizado y el desplazamiento involuntario del
extremo del catéter a un lugar inadecuado.

- Un riesgo grave y muy poco frecuente es la lesion en la pared interna de la vena por el roce de la
punta del catéter. Esta lesion puede producir un trombo o que el extremo del catéter atraviese la
pared de la vena.

- Un riesgo muy grave pero muy infrecuente es que el corazon deje de latir por llenarse de liquido la
capa externa que lo recubre. El extremo del catéter atraviesa la pared de la vena y el corazon no
puede latir por la presion que los liquidos acumulados ejercen sobre él.

(INFLESZ 73,62 Bastante facil)
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Riesgos personalizados de importancia

El riesgo de complicaciones aumenta cuanto menor es la duracion del embarazo de la madre y
menor sea el peso del recién nacido.
Los riesgos personalizados de su hijo (o representado legal) son los sefialados con una X:

o Nacido con 28 semanas de gestacion o menos (Prematuro extremo). El nifio tiene un ALTO
RIESGO de aparicion de complicaciones graves y muy graves.

o Nacido entre las 29 y 32 semanas de gestacion (Muy prematuro). El nifio tiene RIESGO de
complicaciones graves y muy graves.

o Nacido entre las 33 y 36 semanas de gestacion (Prematuro). El nifio tiene BAJO RIESGO de
complicaciones graves y muy graves. Las complicaciones mas frecuentes son las que obligan a
canalizar un nuevo catéter.

o Nacido con 37 semanas de gestacion o mas (No es prematuro). El nifo tiene MUY BAJO
RIESGO de aparicion de complicaciones.

(INFLESZ: 70,69 Bastante facil)

Contraindicaciones

No hay.
(INFLESZ: 142,54 Muy facil)

Alternativas

Otra opcioén es la canalizacion a través de la vena femoral (en las ingles), vena yugular externa o
yugular interna (en el cuello). Se denomina via central.

Es un procedimiento mas agresivo, con mas riesgos para el paciente y menor duracion de uso.
(INFLESZ: 80,57 Muy facil)
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La asistencia sanitaria es cada vez mas compleja y su intensa evolucidon proporciona
potentes instrumentos de diagnostico y tratamiento e innovadoras técnicas. Pese a ello, la
asistencia sanitaria no puede concebirse desde un punto de vista exclusivamente técnico, con
el protagonismo de un profesional como mero aplicador del conocimiento, si no que es
imprescindible un profundo sentido del humanismo y, sobre todo, un elaborado proceso de

toma de decisiones frente a las distintas situaciones que se presentan.

La teoria del consentimiento informado en el dmbito sanitario cuenta con una larga
historia, tradicionalmente vinculada a los profesionales de la Medicina. En contraposicion,
[...] el consentimiento es un asunto de cierta ambigiiedad en el cuidado [...] (Leino-Kilpi et
al., 2003, p. 62). Esta situacion no puede continuar asi, porque el consentimiento informado
en Enfermeria, antes que una exigencia legal es una exigencia ética que defiende la dignidad

de la persona (Péez, 2000, p. 221).

Actualmente, la elaboracion de un documento de CI enfermero en algunas comunidades
auténomas de nuestro pais se encuentra en situacion de alegalidad, es decir, no esta
explicitamente regulado ni prohibido. Los textos legales no dan un acceso claro de los
enfermeros a los documentos de CI pero, en contraposicion, obliga a respetar los derechos
fundamentales de las personas en el &mbito sanitario. Ante esta situacion, como afirma Barrio

Cantalejo (2004, p. 102),

[...] enfermeria no puede continuar ajena a un concepto, el del consentimiento, que en
la actualidad marca la excelencia de cualquier profesion sanitaria. Por tanto, ya no es

tiempo de esperar, si no de avanzar. La sociedad y los pacientes asi nos lo exigen.

En consecuencia, tanto por la experiencia propia como por la informaciéon obtenida de

publicaciones cientificas, podemos constatar que la técnica de canalizacion de vias centrales
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de acceso periférico en Neonatologia se ajusta a las caracteristicas que exige la legislacion
para cualquier procedimiento que requiera la obtencion del consentimiento informado por
escrito. Estas caracteristicas son: ser invasiva, estar programada con antelacion en la mayoria
de ocasiones; conllevar riesgos graves (produccion de trombos y extravasaciones del liquido
infundido porque el catéter atraviesa la pared del vaso sanguineo); e, infrecuentemente, tener
riesgos muy graves (como el taponamiento cardiaco, es decir, el catéter atraviesa la pared de
la vena y el corazon no puede latir por la presion que ejercen los liquidos acumulados sobre

él).

Atendiendo a estas consideraciones, compartimos parcialmente la opiniéon de la
Asociacion de Enfermeria de Equipos de Terapia Intravenosa (2008, p. 159) cuando afirma
que “el procedimiento de implantacion del PICC requiere la firma del consentimiento
informado por el paciente o familiar, aunque la legislacion espafiola aun no contempla esta
necesidad”. Consideramos positivamente el requerimiento del documento de CI enfermero

que realiza, pero no compartimos el hecho de afirmar que la ley no contempla esa necesidad.

Cuando se comienza a utilizar esta técnica en 1980, las publicaciones anglosajonas de la
época describen el papel de los profesionales de Enfermeria como defensores del paciente en
la obtencion del CI de los médicos, mds que como protagonistas de sus propios
consentimientos. En Espafia, en ese momento, no se plantea este tema en las publicaciones
enfermeras, deberdn pasar dieciocho afios de la publicacion de la LGS para que los
enfermeros espafioles comiencen a plantearse un rol propio ante el consentimiento

informado.

Otra argumentacion, que puede motivar la ausencia de los profesionales de Enfermeria en

los documentos de CI para esta técnica, es el hecho de ser una tarea delegada o
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interdependiente, es decir, una técnica prescrita por el pediatra responsable del paciente pero
que realizan los enfermeros. Sin embargo, no existen referencias en los textos legales que
fundamenten esta situacion, todo lo contrario, en ningln caso la ley establece que la figura
del médico responsable como garante del derecho a la informacidn, tiene la obligacion legal
de informar y obtener el consentimiento del paciente para intervenciones que no protagonice

y/o no participe en su realizacion.

Como enfermeros, admitir que hemos hecho algo a otra persona porque un tercero nos dijo
que lo hiciéramos no estd de acuerdo con lo que implica la practica de una Enfermeria
responsable y comprometida (Torralba et al., 2012, p. 65). Asi lo argumenta el articulo 9 de
la Ley 44/2003 de ordenacion de las profesiones sanitarias, estableciendo que los
profesionales sanitarios trabajamos en equipo. Un equipo multi e interdisciplinar como
unidad bésica articulada de forma jerarquizada en funcion de: la actividad concreta a
desarrollar, la confianza y el conocimiento reciproco de las capacidades de sus miembros.
Indica esta ley que dentro del equipo sera posible la delegacion de actuaciones previamente

establecidas.

En otras palabras, las funciones de médicos y enfermeros en el consentimiento informado
estan relacionadas entre si y requieren competencias profesionales especificas (Susilo et al.,
2013, p. 420), establecidas de antemano y consensuadas. Incluso ir un paso mas alla, como
afirman Lopez-Picazo y Tomas (2016, p. 225), implicar activamente a los pacientes y
analizar su impacto en la estructura de los documentos de consentimiento informado [...] y,

mejorar y asegurar el resto del proceso de consentimiento mas alla del papel [...].

Y, al mismo tiempo, seguir las indicaciones de Simén Lorda (2002 p. 62),
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[...] trasladar la reflexion sobre el consentimiento informado del campo individual al
campo de la ética de las organizaciones sanitarias. S6lo si empezamos a entender
nuestras obligaciones morales, y nuestro crecimiento moral, en ese marco de referencia

colectivo, podremos avanzar hacia un mayor respeto de los pacientes como personas.

Por tanto, un documento de consentimiento informado que no contenga el nombre y firma
de los profesionales sanitarios que, dan informacion, resuelven dudas, obtienen el voluntario
consentimiento del paciente y realizan la técnica, es un documento incorrecto que no refleja
la realidad. Disponer de documentos de CI de mala calidad puede acarrear una falta de
cumplimiento del deber de informar, comprometiendo el principio de autonomia y ocasionar,
ademas, problemas legales (Lopez-Picazo, Tomas-Garcia, Calle-Urra, Parra-Hidalgo y

Valverde-Iniesta, 2015, p. 60).

Consideramos otra tarea prioritaria buscar el origen y la argumentacion de la ausencia de
los profesionales de Enfermeria en los documentos de CI en los acontecimientos historico-

filosofico que introdujeron el respeto del Principio de Autonomia en las practicas sanitarias.

En este sentido, la evolucion de las ideas autonomistas como derecho social se vio
influenciada por todos los movimientos culturales, politicos y sociales acaecidos, mientras
que las ideas autonomistas en las practicas sanitarias irrumpieron con menos fuerza y de
forma menos significativa. De tal manera que, la autonomia como derecho social surge antes
que la autonomia como derecho sanitario, siendo esta tltima una parcela pequefia (el mundo

sanitario) dentro de otra mucho mas grande (las relaciones sociales y la ideologia politica).

En consecuencia, la incorporacion de la capacidad del individuo para poder decidir ante un
acto sanitario lleg6 de la mano del desarrollo jurisprudencial sobre la defensa del derecho a la

autonomia del paciente, mas que de corrientes sobre éticas sociales. Esas sentencias dieron un



DISCUSION | 211

papel preponderante a los documentos de consentimiento informado y los convirtieron en una
herramienta legal de defensa juridica para los Unicos profesionales que los utilizaban, los
médicos. A pesar del paso del tiempo, estas ideas siguen vigentes, de tal manera que, muchos
profesionales sanitarios, y la sociedad en general, consideran actualmente que el fin a

conseguir es la firma del documento.

Desde la perspectiva de las practicas sanitarias, el respeto de la autonomia del paciente
quedd en un segundo plano con el principio primum non nocere y su consecuente
paternalismo, que transmite durante siglos el Juramento Hipocratico. Incluso las actitudes
paternalistas salen del ambito de la Medicina para impregnar al resto de profesiones
sanitarias, su presencia en el mundo de los cuidados queda recogida en el Juramento

Nightingale de 1893.

Lejos de ser cosa del pasado, como afirma Simén-Lorda (2014, p. 36), el paternalismo
muestra una gran capacidad de supervivencia y replicacién entre las generaciones mas

jovenes de profesionales.

Asi se corrobora en una publicacion reciente de Busquets y Cais (2017), donde afirman lo

siguiente:

La actitud de los profesionales sanitarios espanoles durante la obtencion del
consentimiento informado, mediante ¢l uso de informacion tanto verbal como escrita,
contintia siendo paternalista.

El CI se reduce todavia a la firma del documento y, en determinadas ocasiones, puede
provocar que el paciente sienta una sensacion intensa de desamparo, puesto que es
consciente de la seriedad de la informacién, pero no recibe suficiente ayuda para

entenderla.
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(p.438)

Tanto es asi, que los esfuerzos deben dirigirse a marcar una tendencia de futuro muy
diferente de estos cuidados impregnados de actitudes paternalistas y/o maternalistas (término
utilizado por Simoén y Judez, 2004, p.37). Los enfermeros tienen que ir adquiriendo
conciencia de la importancia de la informacion, la deliberacion y el voluntario
consentimiento de los pacientes. Todo ello, en respuesta a la adquisicion del Objetivo-
competencia n°8 del actual plan de estudios de la Titulacion de Graduado en Enfermeria
desde 2008: “Promover y respetar el derecho de participacion, informacion, autonomia y el
consentimiento informado en la toma de decisiones de las personas atendidas, acorde con la

forma en que viven su proceso de salud/enfermedad”.

Por consiguiente, ese objetivo-competencia requerird de enfermeros dispuestos a innovar
el mundo de los cuidados, més atn cuando sus pacientes sean nifios/menores o personas con

discapacidad y su lugar de trabajo sea una unidad de cuidados intensivos.

Aunque, como expresa Ventosa Esquinaldo (1994), “no podemos reconocernos en el
presente si no reconocemos nuestro pasado” (p. 9). De tal forma que, los antecedentes de la
actual formacion universitaria fueron unos cuidados carentes de reconocimiento y defensa del

derecho del paciente a su autonomia.

Tal como afirma Colliere (1993, p. 5), “durante millares de afos, los cuidados no fueron
propios de un oficio, y aun menos de una profesion”. Y, llegado el momento, la
profesionalizacion de la disciplina enfermera estuvo marcada por una trayectoria heterogénea
antes de iniciar su etapa universitaria. Una descripcion muy breve y concisa de la
profesionalizacion de Enfermeria nos permite considerar que se produjo desde dos vertientes

diferentes:
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- Una formacion oficial que se instaura en 1857 con la Ley de Instruccion Publica y
que se caracterizo por: impartirse en las Facultades de Medicina, tener condicion
seglar y de sexo, proporcionar cierto prestigio social y denominarse los

profesionales, Practicantes de Medicina y Cirugia (s6lo hombres) y Matronas.

- Otra formacion, diferenciada de la anterior, impartida en escuelas femeninas
vinculadas a Ordenes Religiosas en su mayoria, no oficial, ubicada en los
hospitales que concedian un certificado de enfermera. Esta certificacion, en 1941

se oficializé convirtiéndose en la titulacion de Enfermera.

Finalmente, ambas titulaciones evolucionaron a nivel académico hasta que se unificaron
en 1953 en una sola: ATS (Ayudante Técnico Sanitario). La ausencia de leyes sobre los
derechos de los pacientes y la inexistencia de un codigo deontoloégico propio, facilitaron que
las diferentes trayectorias formativas no transmitieran una ética del cuidado basada en el
derecho a la autonomia del paciente, a pesar de impartir contenidos sobre Deontologia y

Legislacion.

En resumen, el nacimiento de la Bioética como disciplina (1970), el inicio de los estudios
de Enfermeria en 1977 como Titulacion Universitaria de Diplomado en Enfermeria, la
publicacion de la Ley General de Sanidad en 1986, la entrada en vigor del Codigo
Deontologico de la Enfermeria Espafiola (1990) y la ratificacion del Convenio de Oviedo
(1999), realizaron aportaciones decisivas para las practicas sanitarias cuidadoras del siglo
XXI. Destacando especialmente, las aportaciones del Convenio de Oviedo en la defensa y
proteccion de los derechos humanos y la dignidad de la persona; sus innovadores contenidos
rompieron con las tradicionales practicas sanitarias, sobre todo, en lo referente al derecho a la

informacion y a la autonomia de los pacientes
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Esta situacion permitié que la disciplina enfermera se enriqueciera, debido a que: el
paciente comenzd a adoptar un papel mas activo en sus decisiones de salud; obligd a los
enfermeros a comenzar a afrontar las controversias morales alejandose de actitudes
paternalistas; introdujo la deliberacion como una herramienta sanitaria para tomar decisiones;

y la Etica del Cuidado adquirié mayores responsabilidades profesionales.

Al mismo tiempo, en el estudio e interpretacion de las normas juridicas y codigos
deontologicos observamos diferentes caracteristicas que condicionan el acceso de los
profesionales de Enfermeria a los documentos de consentimiento informado, tales como: la
aportacion de diferentes denominaciones para un mismo concepto y el desarrollo

descoordinado y sin consenso de la legislacion autonémica.

Los textos legales que regulan en la Region de Murcia el derecho a la informaciéon del
paciente definen varios tipos de informacion: una informacion dirigida a la obtencion del CI
verbal denominada informacion asistencial (tanto por la ley 41/2002 como por la ley 3/2009)
y, de forma diferenciada de la anterior, la informacién dirigida a la obtencion del CI escrito,
es decir, la que debe recoger los documentos de consentimiento informado, denominada
informacion basica por la ley 41/2002 e informacion esencial por la ley 3/2009. Como
resultado de esta diferenciacion, se puede entender que existen informaciones diferentes en
funcién de que se pretenda conseguir el consentimiento verbalmente o por escrito, lo que a

nuestro entender no muestra lo que en esencia es la doctrina del mismo.

La regulacion de la informacion asistencial, por una parte, y el consentimiento informado

escrito, por otra, transmite la idea de que existen dos ambitos diferentes.

Sin embargo, compartimos con Corbella i Duch (2014, p. 183) que, informaciéon y

consentimiento son inseparables, claramente se trata de un proceso continuado. Al igual que
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el consentimiento informado s6lo es uno, aunque se puede manifestar de dos forma:

verbalmente o por escrito.

Esta caracteristica de los textos legales muestra la influencia de la evolucion de la
jurisprudencia, manifestada en la preocupacion del legislador por el contenido de los
documentos de CI y su capacidad para proteger a los profesionales de la Medicina ante
posibles procesos judiciales. Esto, parece transmitir que el resto de profesionales sanitarios
no realizan técnicas invasivas que conlleven riesgos o inconvenientes de notoria y previsible

repercusion negativa sobre la salud del paciente.

Tanto es asi que, como ya hemos comentado, encontramos autores como Gassull et al.
(2001) y Sims (2008) que opinan que los enfermeros no deben obtener el consentimiento del
paciente en ese formato e, incluso, hay responsables de la actividad sanitaria que no ven

pertinente un documento de CI enfermero para la canalizacion del PICC en Neonatologia.

En el mundo sanitario, y en la sociedad en general, se tiende a utilizar el término
consentimiento informado para hacer referencia al documento escrito, dando a entender que

el consentimiento verbal es menos importante o, incluso, no existe.

A este respecto, Kepatsky and Mahlmeister (1997) publican un articulo en el que definen
y describen de forma diferenciada los conceptos de: consentimiento y consentimiento
informado. Las autoras establecen la posibilidad de que el paciente y/o su representante legal
en los contextos perinatales y neonatales puedan dar un consentimiento, a modo de permiso
para los cuidados habituales que no requiere informacion y que debe registrarse en la historia
del paciente; y el conmsentimiento informado ante ciertos procedimientos que requieren

informacion previa para poder decidir, bien verbalmente o por escrito.
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A pesar de no compartir esta clasificacion que hacen las autoras, reconocemos que esta
forma de ver la doctrina del CI es muy similar al modo que parece existir en la realidad
sanitaria actual. Aunque no hay consentimiento posible sin informacion previa y, como
afirma Pacheco Guevara (2013, p. 64), el consentimiento informado es mucho mas que un
documento, se trata de una filosofia de integracion del criterio del paciente en la toma de

decisiones.

En referencia a los textos legales, una redaccion mas clara y sencilla de las leyes 41/2002
y 3/2009 de la Region de Murcia nos habria proporcionado unos documentos menos
interpretables y mas facilmente aplicables en nuestro entorno. Un ejemplo de ello es la
redaccion de la Ley 14/2007, de 3 de Julio, de Investigacion biomédica, que faculta sin
controversias a los profesionales de Enfermeria para el acceso a los documentos de CI para la
realizaciéon de actividades investigadoras. Su preambulo comienza aclarando que hace
referencia a la “investigacion biomédica y en ciencias de la salud” como adaptacion al
“nuevo contexto que exige un enfoque multidisciplinar” (Ley 14/2007, de 3 de Julio).
Igualmente, su articulo 4 establece, muy claramente, que “serd preciso que se haya prestado
previamente el consentimiento expreso y escrito una vez recibida la informacioén adecuada y
por escrito”. Consecuentemente, el documento de CI enfermero para investigacion es el mas
utilizado en los hospitales espafioles que prestan cuidados neonatales, como hemos

constatado mediante entrevista telefonica con los mismos.

Otra dificultad, que no facilita el acceso a los documentos de CI a los profesionales de
Enfermeria, la encontramos en el texto de los coédigos deontologicos. El Codigo
Deontolégico de la Enfermeria Espafiola, el Cédigo Etico y Deontolégico de la Enfermeria
Europea y el Codigo Deontoldgico del Consejo Internacional de Enfermeria son documentos

con contenidos verdaderamente fundamentales para la profesion enfermera, ya que marcan
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los valores morales de nuestra profesion y deberes éticos de la actividad profesional.
Imponen el maximo respeto de los enfermeros hacia el derecho de las personas a su
autonomia tratando especificamente en sus contenidos el derecho a la informacién y al

consentimiento informado.

Se vuelve a repetir el hecho de denominar un mismo concepto con diferentes términos, ast,
para referirse al consentimiento informado, encontramos que:
- El codigo espanol dice “consentimiento libre y validamente manifestado”.
- El cédigo europeo establece “consentimiento valido ™.
- El cddigo internacional, en su version en espafiol, traduce ‘“consentimiento
fundamentado”, en su version inglesa dice “informed consent” y en la francesa

‘“ »
consentement .

Tanto en el codigo espafiol como en las traducciones de los otros dos codigos existen
diferentes términos que no coinciden con descriptores de vocabulario controlado, lo que no
facilita su uso en motores de busqueda bibliografica y, como consecuencia, dificulta la
realizacion de investigaciones cientificas sobre el tema. Ademas, ninguno de los tres codigos

menciona los documentos de CI enfermero de forma explicita.

Dentro del marco del desarrollo legislativo autonomico consideramos que la regulacion
dispar que realiza de la figura del médico responsable del paciente muestra el inicio del
reconocimiento de la multidisciplinariedad de los equipos sanitarios por parte de las

comunidades autonomas.

No es objeto de esta tesis entrar en la discusion sobre si la figura del médico responsable
del paciente es juridicamente acertada y sanitariamente real, aunque compartimos la opinion

de Galan Cortés (2014, p. 594) cuando afirma que “resulta inadecuada e inapropiada, ya que
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son excesivas las obligaciones que sobre ¢l recaen en el articulo 4.3 de la ley 41/2002”.

Como resefian Busquets y Cais (2017, p. 438), en la practica habitual no resulta facil

determinar quién asume este papel (equipos multidisciplinares, intervenciones de diferentes

niveles asistenciales).

El desarrollo legislativo en nuestras comunidades autonomas con relacion a este tema es

heterogéneo y se caracteriza por lo siguiente:

Comunidades autonomas que han mantenido la figura del médico responsable
hasta nuestros dias: Canarias, Cantabria, Castilla y Le6n, Catalufia, Comunidad de
Madrid, Comunidad Valenciana, Extremadura, Galicia, Islas Baleares, Principado
de Asturias y Region de Murcia.

Tres de ellas reconocen, ademas, la figura del enfermero responsable: Castilla y

Ledn, Extremadura y Region de Murcia.

Comunidades autonomas que han eliminado la figura del médico responsable de su
legislacion: Andalucia (utiliza el término profesionales sanitarios), Castilla-La
Mancha (utiliza profesional sanitario) y Pais Vasco (utiliza profesional sanitario

y/o personal sanitario).

Las que han seguido otras opciones:

Aragon y La Rioja han cambiado el término por el de médico o equipo de
médicos responsables, introduciendo la posibilidad de ser una responsabilidad
compartida. La Rioja vincula el término anterior a los documentos de CI, para lo
relacionado con la informacion del paciente utiliza equipo sanitario.

La Comunidad Foral de Navarra utiliza indistintamente, como si fueran

sindnimos, los términos médico responsable y profesional sanitario responsable,
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no dejando claro si hace referencia tinicamente a los médicos o da opcidn a otros

profesionales.

Valoramos muy positivamente esta situacion de terminologia dispar como reflejo de un
momento de cambio. Ademds, consideramos que la figura del médico responsable es
necesaria porque el paciente requiere el tratamiento y seguimiento de su caso por parte de un
médico adecuado a su patologia. Sin embargo, valoramos negativamente que la figura del
médico responsable pueda llegar a ser una limitacion para el derecho del paciente a su
autonomia, suponiendo un obstaculo para el acceso a la informaciéon y al consentimiento

informado del resto de profesionales sanitarios.

Las comunidades autonomas no han aunado criterios y, en ocasiones, sus leyes parecen un
corta-pega, unas de otras, que pueden llegar a transmitir ideas contradictorias. En
consecuencia, el cambio que se requiere no es de terminologia si no dirigido hacia el

consenso legislativo y la unificacion de criterios en el acceso de los pacientes a sus derechos.

Determinadas comunidades autonomas vinculan solo las técnicas a la informacién, no a
los documentos de CI (Aragon, Cantabria, Castilla y Leon, Catalufia, Extremadura, Galicia,
Islas Baleares y la Region de Murcia). Pero s6lo la Regién de Murcia introduce la exigencia
del consentimiento, expreso y por escrito, para “técnicas” que conlleven riesgos e
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente,
ademas de los requerimientos ya existentes: intervenciones quirurgicas, procedimientos

diagndsticos y terapéuticos invasores y procedimientos en general.

El reconocimiento del enfermero responsable (art. 11.1.j) y la introducciéon de los
documentos de CI para la realizacion de técnicas (art. 42.2) que realiza la ley 3/2009 de la

Region de Murcia, la convierte en un documento legal moderno que parece reconocer el
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acceso de los profesionales de Enfermeria a los documentos de consentimiento informado.
Aunque, el legislador no da el paso definitivo que si hemos encontrado en otras comunidades
autonomas y, en la redaccion del articulo 44.1 sobre el contenido del documento de CI, indica

la identificacién y firma del médico en vez de utilizar el término profesional sanitario.

Sobre la base de las ideas expuestas y apoyandonos en las afirmaciones de Couceiro-Vidal
(2008, p. 71), constatamos que esta situacion de cambio y controversia estd ayudando a los
profesionales sanitarios a redefinir su papel y a generar un nuevo tipo de ética profesional que
ha acogido la mayoria de los postulados de la bioética. Necesitamos, lo que Almansa
Martinez (2012) llama pensamiento creativo porque cuando surgen nuevos O Viejos
problemas que no podemos resolver, se pone de manifiesto la necesidad de pensar de una

manera distinta, de reinventar, de redefinir, de crear soluciones novedosas y originales.

En este sentido, en nuestra region encontramos enfermeros que basdndose en los
contenidos de la ley 3/2009 han implantado un documento para la canalizacion de los PICCs
en adultos en el Hospital Morales Meseguer de Murcia (Anexo 13), en el que aparece la
identificacion y la firma del profesional de Enfermeria que realiza la técnica. Este hecho
constata que existen diferencias, en nuestro entorno, entre la canalizacion de PICCs en
pacientes neonatales y adultos, estas diferencias también las resefian Sharpe et al. (2017) en

un trabajo realizado en Estados Unidos.

Por otra parte, tras las 162 entrevistas telefonicas que fueron realizadas como trabajo de
campo, hemos podido documentar la amplia cobertura neonatal existente en nuestro pais,
ofrecida en unidades de cuidados intensivos en un gran porcentaje. Este hecho, condiciona
que la canalizacion de vias centrales de acceso periférico en recién nacidos se realice,

normalmente, en UCINs y puede justificar que los profesionales de Enfermeria muestren un
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mayor reconocimiento de la importancia de la informacion que del habito de contar con el
consentimiento informado de los padres y/o representantes legales de sus pacientes. Asi lo
han constatado articulos que han estudiado las percepciones de las enfermeras frente a las
percepciones de los pacientes (Leino-Kilpi et al., 2003; Schopp et al., 2003 y Bermejo
Merino et al., 2013). Se puede pensar que la asistencia sanitaria en cuidados intensivos, en

todo momento, estd exenta de requerir el consentimiento informado de los pacientes.

De las entrevistas telefonicas realizadas también se desprende que la asistencia neonatal
espanola muestra la influencia del desarrollo legislativo autondmico ya que los dos tnicos
documentos de CI enfermero para la canalizacion de vias venosas centrales de acceso
periférico en recién nacidos (Anexo 6) se estan utilizando en Castilla-La Mancha y Castilla-
Ledn. La primera comunidad auténoma ha eliminado el término médico responsable de su
regulacion del derecho a la informacion y al consentimiento informado, y la segunda no

elimina esa figura pero reconoce al enfermero responsable en sus précticas sanitarias.

La revision de las 225 historias clinicas de los pacientes pertenecientes a la muestra
estudiada nos han permitido corroborar que la canalizacién de vias centrales de acceso
periférico es una técnica invasiva que requiere una continua actualizacion de conocimientos
por parte de los enfermeros que la realizan, dirigida a unas practicas basadas en la evidencia

cientifica mas reciente.

El trabajo de campo realizado verifica que el tratamiento de la informacion en los textos
legales se refleja en las practicas sanitarias neonatales, siendo generalizado y sin limitaciones
profesionales en el &mbito clinico, situacion que no se aprecia en caso del CI por escrito. Es
decir, la obligacion legal de proporcionar informacién al paciente parece universalmente

aceptada, no sélo por los enfermeros, como recoge el articulo publicado en 2011 por
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Mahjoub y Rutledge. Sin embargo, no sucede lo mismo con el consentimiento informado, asi
lo muestra el estudio realizado en un hospital universitario por Iglesias Lepine et al (2007),
en el que concluyen que practicamente la mitad de los profesionales sanitarios desconocia lo
que es un consentimiento informado, las partes que lo integran, la ley que lo regula y la

filosofia con que fue creado (p. 487).

En resumen, a la carencia de una redaccion mas clara y concreta de los textos legales, se
une la necesidad de una formacion mas especifica en la doctrina del consentimiento

informado.

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, encontramos diversas propuestas:

- Couceiro-Vidal (2008, p. 73) afirma que, la creacion de habitos reflexivos y la
adquisicion de competencias en bioética deberia ser la forma mediante la cual las
instituciones docentes estimulen un desarrollo moral positivo.

- “La educacion es importante cuando se aspira a una mejor competencia ética y la
creacion de una base de pensamiento ético comin y so6lida para la practica y
gestion enfermeras” (Aitamaa, Leino-kilpi, Puukka and Suhonen, 2010, p. 480).

- “Los estudios de Derecho también deben incorporarse al curriculum de Enfermeria
porque los enfermeros necesitan tener unos conocimientos basicos de las normas
juridicas nacionales sobre cuidados, asi como de los codigos y normas

internacionales” (Leino-Kilpi et al., 2003, p. 65).

En definitiva, los cuidados de Enfermeria se deben encaminar hacia una cultura que
respete el derecho de los pacientes a ser informados, a elegir e incluso a renunciar a ellos si

asi lo desean (Aveyard, H., 2005, p. 28). Para ello, una de las areas clave en las que se debe
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hacer hincapié¢ en la formacion basica de Enfermeria es el significado e importancia del CI

[...] (Leino-Kilpi et al., 2003, p. 65).

Consideramos que el camino esté iniciado pero requiere ser desarrollado. La incorporacion
del consentimiento informado en las practicas cuidadoras debe continuar para el beneficio de

los pacientes y el aumento de la calidad asistencial.

Nuestro trabajo de tesis argumenta la vinculacion de los profesionales de Enfermeria a la
doctrina del consentimiento informado en general y, especificamente, a los documentos de CI
enfermero. Sin embargo, con la propuesta de nuestro documento CI enfermero para la
canalizacion del PICC neonatal no finaliza nuestro esfuerzo, debido a las implicaciones que

tiene para la practica clinica.

La primera implicacion va dirigida a la difusion de la investigacion y, para ello, hemos
publicado un articulo titulado: “Perspectivas ¢éticas, legales y deontologicas de los
documentos de consentimiento informado enfermero” en la revista Metas de Enfermeria en

su numero de Octubre del presente ano (Metas Enferm, 20(8): 68-73).

La segunda implicacion va dirigida a su utilizacion en la UCIN del Hospital Materno-
Infantil del Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca. Pretendemos con ello que sus
profesionales sanitarios actualicen sus conocimientos y se impliquen en la implantacion del
mismo para, posteriormente, poder estudiar las consecuencias técnicas y el aumento de la

calidad asistencial percibida por los padres de los recién nacidos.

La tercera implicacion requiere, como afirma Susilo et al. (2013, p. 422), cambios en la
politica y cultura hospitalaria. Sin el interés y esfuerzo de las personas que gestionan los

recursos humanos sanitarios, cualquier iniciativa sobre el respeto de la autonomia de los
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pacientes mediante la elaboracion de documentos de consentimiento informado enfermero

queda olvidada en un cajon.

Para concluir citamos a Paez Pinilla (2000), porque sus palabras han sido fuente de

inspiracion del giro que proponemos dentro de la doctrina del Consentimiento Informado:

[...] para la enfermera, el paciente no es un objeto material, no es un qué, es un quién,
que vive experiencias y fendmenos que quiere comunicar, desea ser preguntado por sus
sensaciones, por su interioridad, al mismo tiempo que espera ser respetado en su
intimidad, temores, alegrias, dudas, esperanzas y en su silencio interior.

(p. 220)
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El quehacer y saber enfermero que nace impregnado de moral religiosa y
condicioén de género, que se profesionaliza de forma subordinada a la Medicina
bajo tradicionales ideas paternalistas, no incluye de forma explicita en su
formacion el respeto a la Autonomia del paciente. Los cuidados que garantizan la
promocion y respeto del derecho de informacion, autonomia y consentimiento
informado surgen en 2008, cuando se incluyen de forma especifica en los planes de

estudios de la Titulacion Universitaria de Graduado en Enfermeria .

Las practicas sanitarias en general y, concretamente, los cuidados neonatales,
requieren que los profesionales adquieran una nueva ética profesional basada en el
respeto de los derechos a la informacion, la deliberacion y el consentimiento de los
pacientes. La correcta realizacion de la canalizacion de un PICC no es suficiente

para ofrecer unos cuidados de calidad.

Los textos legales, los codigos deontoldgicos y la Etica del Cuidado fundamentan
que el consentimiento informado es parte integrante de la lex artis enfermera. Por
tanto, el tratamiento por separado en estos documentos de la informacion y el
consentimiento, y la diferenciacion entre CI verbal y CI escrito, no han facilitado el
reconocimiento de los profesionales de Enfermeria como parte integrante de esta

doctrina.

El uso de diferentes términos para definir un mismo concepto y el desarrollo
legislativo descoordinado y heterogéneo de las Comunidades Autonomas,
transmiten una mayor preocupacion por el contenido del documento de
consentimiento informado médico, que por la proteccion del derecho a la

autonomia del paciente.
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5. Los documentos de consentimiento informado enfermero para la canalizacion de
vias centrales de acceso periférico en Neonatologia no estan incorporados en las
practicas sanitarias espafiolas. Los documentos de CI enfermero que con mayor

frecuencia se utilizan son los dirigidos a la investigacion enfermera.

6. Los conocimientos, habilidades y actitudes de los profesionales de Enfermeria del
ambito sanitario neonatal requieren una actualizacion en aspectos legales y
bioéticos. Ademas, muestran la influencia de las practicas asistenciales
anglosajonas de principios del siglo XX, como son: ausencia de un rol propio ante
el consentimiento informado, realizar tareas administrativas y de colaboracion para
la obtencién del documento de CI de otros profesionales y actuar como si los

cuidados no requirieran del consentimiento explicito del paciente.

7. La canalizacion programada de una via central de acceso periférico en un recién
nacido ingresado en una UCIN debe contar con el consentimiento informado de
sus padres (y/o representantes legales) manifestado por escrito. Dicho documento
de consentimiento informado, para ser legal y éticamente correcto, debe recoger
los datos tanto de los pediatras que informan y prescriben la técnica como de los
enfermeros que informan, resuelven dudas y realizan la canalizacion.

Esta incorporacion de los profesionales de Enfermeria a los documentos de
consentimiento informado, como protagonistas de sus propios cuidados,
proporciona un mejor cumplimiento del derecho fundamental de la persona a la

informacion y al consentimiento.
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Anexo 1

Modelo de documento propuesto por la Comision Autonémica de Etica e Investigacion
Sanitarias de la Junta de Andalucia para la obtencion del consentimiento informado escrito
en sus centros. Orden de 8 de Julio de 2009, por la que se dictan instrucciones a los Centros
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (BOJA n° 152, 06-08-2009, pp. 80-84)

Pagina nim. 80 BOJA nim. 152 Sevilla, 6 de agosto 2009

Hoja 1/5

JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACIGN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

Ordende ____ de de__ [BOMAA_____ defecha )poris cue se dictan instncoones
a los Centros del Sisterna San®ario Piblico de Andalucia, en relacicn al Canssntimianto informada.

CENTRO SANITARID SERVICIO DE

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*)

Esie documento sirve para que usted, o quien be represente, dé su consentimiento para esta infervecitn. Eso significa que nos autariza
a reglizasla,

Puede usted retirar este sonsentimianto ¢uando Io desee. Firmark no be obliga a usted a hacerse |a intervencitn. De su rechazo no s=

darfvara nnguna consecusancia adversa respecin a la calidad del resto de |2 atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despach la infermacion siguiente.

Diganos ai tiene alguna duda o necesita mas informacién. Le atenderernos con mucho gusto,

* Indicar el nombre del procedimiento/ intervencian & realizar; si e posible, ademis del nombre técnico que siemipre debe figurar,
pusde tratar de expresario con un nombre mas senclla,

1.1] LD QUE USTED DEBE SABER:
EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

COMO SE REALIZA:

EN QUE LE BENEFICIARA:

oo 15350

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN 5U CASO:
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riasgos. La mayor parbe de kas veces los riesgos no sa matarializan y la intereencian no produce dafios
o efectos sacundarios indessables. Parg a veces no es asl. Por eso es importante gue usted conozca los riesgos gue pueden agaracer
@n eshe proceso o intervencion,

* LOS MAS FRECUENTES:

* LOS MAS GRAVES:

= LOS DERNVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A wees, gurante |a intervencidn, se producen hallazgns impresisios. Puedan abligar a tener gue modificar la forma de hacer la intersencidn
 utilizar vanantes de ka misma no contempladas iniciaimente.

001530

- A veces 85 necesand tomar muestras biclogicas para estudiar mejor su case. Pueden ser consenvadas y inilzadas posterorments pars
realizar invesbgaciones relacicradas con b enfermedad que usted padece, No & usardn drectamente para fines comencales.  Si fueran
8 sir ubilizades para ofros fings distnhos se k& pedina posteriormenti e consentimients expreso para ello. 5i no da su consentimiento para
ser utilizadas en irvestigacion, las muestras se Sestruisn una veg dégen se de ser Uliles para documentsr su caso, segun las normas del
centra, En cualquier caso, s protegerd adecuadaments |a confidenciaidad en todo momenta,

- También pueden hacer falta tomar imadgenes, como fotos o videos. Siven para documentar mijor el casa, Tamibién pueden usarse
para fines docentes de difusicn del conocimienta cientifico. En cualguier caso serdn usadas si usted da su autorizacion. Su dentidad
siempre serd presenvada de forma confidencial.
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Pagina nim. 82 BOJA nim. 152 Sevilla, 6 de agosto 2009

Hoja 3/5

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

1.2 | IMAGENES EXPLICATIVAS

En este espacio podrdn insertarse con caracter opcipnal imégenes explicativas, esquemas anatdmices, pictogramas, efr. gue facilfien
y pesmiitan xplicar de manera mas sencilla la informacion al paciente.

001530
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

2 | COMSENTIMIENTO INFORMADO

2.1 | DATOS DEL/ DE LA PACIENTE Y DE 5U REPRESENTANTE (sole ea case de | del/de la pacients)
APELLIDDS ¥ NOMERE DEL PACIENTE DHI / MIE
APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DHI / NIE

2.2 | PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/0 CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS ¥ NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3 | CONSENTIMIENTO

Yo, DyDfa. ... reeremeeneesnees MEANITES4D que estoy conforme com b imtersencisn que se
me ha propussio. He leido y comprendise |2 infarmacidn anteror, He podido preguntar y aclarar todas mis dudss. Por 2sa he tomads
conscienie y libremente la decision de auionzeda, Tambidn sé que puedo refitar mi consemientn cuando lo estime oparturs,

-O 31 [ N Autorizo  que se reslicen s actusciones oparunas. inciyends modtcacianss en la forma de reskzar ks infervencion,
para eitar los peligres o dafos polenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir duranie el curs de infervencian,

-[J81 [ N Autorizo ks consarvacin y tikzacion postariar de mis muestras boldgicas pars iTvestigacon relacionads drectaments
con b erfermedad que padeaca.

-[Js1 [ MO Autorizo que, en caso de que mis muestras bickigicas vayan a ser utlizadas en otres Investigaciones diferentes, los
investigadores s pongan en contacio conmigo para solicitasme consantimient.

% I:l sl D NO Autanzo ks utilzacadn de magenes con fines dooentes o de difusitn del conocimientn cientifico.
= NOTA: Marquese con una oz
EL/LA PRCIENTE ELSLA REPRESENTANTE LEGALY solo an casn o incapatinan oe/0 |8 paiems)

L — Fdao.
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2.4 | RECHAZO DE LA INTERVENCION

b T T —— T B e R = T
|z consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida,
. . [N - U — |

EL/LA PACIENTE EL/LA REFRESENTANTE LEGAL| i & 050 OF inchparidas oe/oe la pacieme]

2.5 | REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, O Dha. <eery e forma bbre y conscients he decidida retirar e consantimiento
para esta imtenvencion, Aswmo las consecuencias de que elic puedan derivarse para la salud o la vida.

2 N [P R . [ J—

EL/LA PACIENTE EL/LA REFRESENTANTE LEGAL] sélo an caso de iscapacidas de/de la pecients]

Foa: Fdo.:

275
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Anexo 2

Algoritmo para la valoracion y seleccion del dispositivo venoso propuesto por la RNAO en
su Guia de buenas practicas en Enfermeria. Fuente: Halderman, F. (2000 Nov). Selecting a
vascular access device. Nursing, 30(11): 59

Slells o Yes ; No
choosing the Is peripheral access possible?
right device
Y
Determine duration of therapy and Determine duration of therapy and
need for |.V. access. need for |.V. access.
|
Less than Between 1 week More than More than Less than
1 week and 1 month 1 month 1 month 1 month

ications meet
criteria for
peripheral

ications meet
criteria for
peripheral

Y [

line?* line?*

Choose a periph- Choose a PICC Choose a Choose a
erally inserted Yes Yes (tip in superior | [tunneled catheter| nontunneled
central catheter vena cava) or or central venous
(PICC). peripheral port. implanted port. catheter.

Choose a short Choose a
peripheral midline
catheter, catheter.

*Medication criteria for use in peripheral lines:

« Osmolality must be less than 500 mOsm/liter.
«The pH must be between 5 and 9.

+«The medication must not be a vesicant or irritant.
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Anexo 3
Protocolo sobre utilizacion de antisépticos en Pediatria. Fuente: Subcomision de infeccion,
profilaxis y politica antibiotica del Hospital Infantil Virgen de la Arrixaca (Murcia)

UTILIZACION DE ANTISEPTICOS PEDIATRIA

Subcomision de infeccion, profilaxis y politica antibiotica Hospital
Infantil

Neonato <2meses y

prematuro >32 semanas
Lavado con suero fisiolégico.

PROCEDIMIENTO Nifio Prematuro <32 semanas

Lavado con suero fisiolégico.

Lavado de Lavado con suero fisiolégico. e i g s
. P Antiséptico no alcohdlico Antiséptico no alcohélico
heridas/desbridar Antiséptico no alcohdlico p .
d AP T—— opcional opcional
quemaduras opcional (clorhexidina ichukmatiinl R

Preparacion piel, cabeza

Povidona lodadada 7,5%

Povidona lodadada 7,5%

Povidona lodadada 7,5%

trauma

y cuello, neurocirugia Jabonosa Jabonosa Jabonosa
Preparacion piel otras i
cirugias Ortopedia y Clorhexidina jabonosa 4%

Desinfeccion campo
quirdrgico (excepto

®

cabeza)

Clorhexidina - /[< ¢
i 2%

nt:

Clorhexidina acuosa
tintada et

Clorhexidina acuosa 0,5%

Desinfeccién campo
quirurgico cirugia cabeza
y cuello, Neurocirugia,
ORL (oido)

Povidona lodada 10%

Povidona lodada 10%

Povidona lodada 10%

C. Maxilo-Facial
(intraoral)

Clor

hexidina acuosa 0,05-0,12%

Clorhexidina acuosa 0,05-0,12%

Clorhexidina acuosa 0,05-0,12%

Cirugia ocular

Povidona lodada 5% (Diluir %)

Povidona lodada 5% (Diluir %)

Povidona lodada 5% (Diluir %)

Puncién lumbar,

o

®

Clorhexidina - [« i

ntadas

Clorhexidina acuosa
bintaday L

Clorhexidina acuosa 0,5%

,Desinfeccién de piel para‘
cateterizacién vascular
(TODAS), inyecciones IM,
IV, subcutaneas y
e extracciones analiticas

Clorhexidina [~ <

= 2%

Toallitas clorhexidina
:i[e s ]1e:) 2%

Clorhexidina acuosa 2 %

Clorhexidina acuosa 0,5%

en sondaje vesical
(lavado de
genitales con
agua y jabon neutro)

DesTTETTHTr e geTales

Clorhexidina acuosa 2 %

Clorhexidina acuosa 0,5%

Clorhexidina acuosa 0,5%

catéter

AICohol V0= AICONOIV U= Alconol Vo=

Desinfeccién de Toallitas clorhexidina Toallitas clorhexidi Toallitas clorhexidina
e herioies @ S conolica ] . zllegiidlie:) 2% @ glcoholicak /]
Desinfeccién muestras

5 no procede Clorhexidina acuosa 2% Clorhexidina acuosa 0,5%
de talén
Cura de cordén si porta

B no procede Clorhexidina acuosa 2% Clorhexidina acuosa 0,5%

L3 CLORHEXIDINA
Tiempo de actuacion :

= Alcohélica 2% (minimo 30 segundos). Evitar acumulaciones o
cantidades residuales en pliegues cutaneos, bajo el paciente o en
pliegues de los pafios operatorios

= Alcohélica 0,5% (1 minuto)
= Acuosa 2% (2 minutos), Acuosa 0,5% (5 minutos)

I3 POVIDONA YODADA 10%

= Dejar actuar 3 minutos
= Puede utilizarse sobre el campo quirtrgico al finalizar la

cirugia

m
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Anexo 4

Listado de los 162 hospitales con asistencia neonatal registrados en el Catalogo Nacional de
Hospitales del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (2015) con dependencia
funcional publica, ordenados por Comunidad Autonoma

1. ANDALUCIA

Almeria

Complejo Hospitalario de Especialidades Torrecardenas

Cadiz

Hospital Puerta del Mar
Hospital Materno-Infantil de Jerez
Hospital Universitario Puerto Real

Cordoba

Complejo Hospitalario Regional Reina Sofia

Granada

Complejo Hospitalario Regional Virgen de las Nieves
Hospital San Cecilio

Huelva

Complejo Hospitalario de Especialidades Juan Ramoén Jiménez
Hospital Costa de la Luz

Jaén

Complejo Hospitalario de Jaén

Malaga

Hospital Materno-Infantil de Malaga

Sevilla

Hospital Universitario Virgen del Rocio
Hospital Universitario Virgen Macarena
Hospital Universitario Virgen de Valme

2. ARAGON

Zaragoza

Hospital Universitario Miguel Servet
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa

3. PRINCIPADO DE ASTURIAS

Oviedo

Hospital Universitario Central de Asturias

Gijon

Hospital Universitario de Cabueiies
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4. ISLAS BALEARES

Palma de Mallorca

Hospital Universitario Son Espases
Hospital de Manacor

Hospital Comarcal de D’Inca
Hospital Son Llatzer

Ibiza

Hospital Can Misses

Menorca

Hospital Mateu Orfila

5. CANARIAS

Las Palmas de Gran Canaria

Hospital Universitario Materno-Infantil de Canarias

La Gomera

Hospital General de la Gomera

La Palma

Hospital General de La Palma

Santa Cruz de Tenerife

Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria

Fuerteventura

Hospital General Virgen de la Pefia

Lanzarote

Hospital Dr. José Molina Orosa

6. CANTABRIA

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla (Santander)
Hospital Comarcal de Laredo

7. CASTILLA Y LEON

Avila

Hospital Nuestra Sefiora de Sonsoles

Burgos

Hospital Universitario de Burgos
Hospital de Santos Reyes (Aranda de Duero)

Leon

Hospital Universitario de Ledn
Hospital del Bierzo (Ponferrada)

Palencia

Hospital Rio Carrion
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Salamanca

Hospital Universitario de Salamanca

Segovia

Hospital General de Segovia

Soria

Hospital Santa Barbara

Valladolid

Hospital Universitario Rio Hortega
Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Hospital Comarcal de Medina del Campo

Zamora

Hospital Virgen de la Concha

8. CASTILLA-LA MANCHA

Albacete

Hospital General Universitario de Albacete
Hospital General de Almansa

Ciudad Real

Hospital General de Ciudad Real

Hospital General La Mancha Centro (Alcézar de S. Juan)
Hospital Virgen de Altagracia (Manzanares)

Hospital Santa Barbara (Puertollano)

Hospital General de Tomelloso (Tomelloso)

Hospital Gutiérrez Ortega (Valdepeiias)

Cuenca

Hospital Virgen de la Luz

Guadalajara

Hospital Universitario de Guadalajara

Toledo

Complejo Hospitalario de Toledo
Hospital General Nuestra Sefiora del Prado

9. CATALUNA

Barcelona

Hopital Clinic i Provincial de Barcelona, Seu Sabino de Arana
Hospital del Mar

Hospital Sant Joan de Déu (Barcelona)

Hospital Univ. Vall D’Hebron

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol de Badalona
Hospital Comarcal Sant Jaume de Calella

Hospital General de L’Hospitalet

Hospital D’Igualada
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Hospital de Matar6

Hospital de Sabadell

Hospital de Terrassa

Hospital General de Vic

Hospital Residencia Sant Camil-Consorci Sanitari del Garraf
Hospital Comarcal de L’ Alt Penedés

Girona

Hospital Universitario De Girona Dr. Josep Trueta
Hospital de Cerdanya
Hospital Santa Caterina

Lleida

Hospital Universitario Arnau de Vilanova de Lleida

Tarragona

Hospital Universitario Joan XXIII de Tarragona
Hospital Universitari de Sant Joan de Reus
Hospital de Tortosa Verge de la Cinta

10. COMUNIDAD VALENCIANA

Alicante

Hospital General Universitario de Alicante

Hospital Virgen de los Lirios

Hospital de Denia

Hospital General Univ. de Elche

Hospital Universitario Vinalopo

Hospital General Universitario de Elda-Virgen de la Salud
Hospital Vega Baja de Orihuela

Hospital Universitario San Juan de Alicante

Hospital de Torrevieja

Hospital de la Marina Baixa de la Vila Joiosa

Castellon

Hospital General Universitario de Castellon
Hospital Universitario de la Plana
Hospital Comarcal de Vinaros

Valencia

Hospital Universitari i Politécnic La Fe
Hospital Universitario Doctor Peset
Hospital Clinico Universitario de Valencia
Hospital General Universitario de Valencia
Hospital Universitario de la Ribera
Hospital Francesc de Borja de Gandia
Hospital Lluis Alcanyis de Xativa

Hospital de Manises

Hospital General de Requena

Hospital de Sagunto



ANEXOS

11. EXTREMADURA

Badajoz

Complejo Hospitalario Universitario de Badajoz. Hospital Materno-Infantil
Complejo Hospitalario Don Benito-Villanueva de la Serena

Complejo Hospitalario Llerena-Zafra

Complejo Hospitalario del Area de Salud de Mérida

Caceres

Complejo Hospitalario de Céaceres
Hospital Ciudad de Coria
Hospital Campo Arafuelo
Hospital Virgen del Puerto

12. GALICIA

La Coruiia

Hospital Materno-Infantil Teresa Herrera

Hospital Virxe da Xunquera

Complexo Hosp. Univ. Arquitecto Marcide-Profesor Novoa Santos de Ferrol
Complexo Hospitalario Universitario de Santiago

Lugo

Complexo Hospitalario Universitario Xeral-Calde de Lugo
Hospital Comarcal de Monforte
Hospital Da Costa

Orense

Complexo Hospitalario Universitario de Ourense
Hospital Comarcal de Valdeorras
Hospital de Verin

Pontevedra

Complexo Hospitalario Universitario de Ponferrada
Complexo Hospitalario Universitario de Vigo

13. MADRID

Hospital Universitario 12 de Octubre

Hospital Clinico San Carlos

Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus

Complejo Hospitalario Gregorio Marafion

Complejo Hospitalario La Paz

Hospital Universitario Infanta Leonor

Hospital Universitario Principe de Asturias (Alcald Henares)
Hospital Universitario Fundacion de Alcorcon
Hospital Universitario del Sureste (Arganda del Rey)
Hospital General de Villalba

Hospital Universitario de Henares (Coslada)
Hospital Universitario de Fuenlabrada

Hospital Universitario de Getafe
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Hospital Universitario Severo Ochoa

Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

Hospital Universitario de Mostoles

Hospital Rey Juan Carlos (Mdstoles)

Hospital Univertario Infanta Cristina (Parla)

Hospital El Escorial

Hospital Universitario Infanta Sofia (S. Sebastidn de los Reyes)
Hospital Universitario de Torrejon

Hospital Infanta Elena (Valdemoro)

14. REGION DE MURCIA

Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

Hospital Comarcal de Noroeste (Caravaca de la Cruz)

Hospital General Universitario Santa Lucia (Cartagena)

Hospital Rafael Méndez (Lorca)

Hospital General Universitario Los Arcos del Mar Menor (San Javier)
Hospital Virgen del Castillo (Yecla)

15. COMUNIDAD FORAL DE NAVARRA

Complejo Hospitalario de Navarra
Hospital Garcia Orcoyen (Estella-Lizarra)
Hospital Reina Sofia (Tudela)

16. PAIS VASCO

Alava

Hospital Universitario de Araba (Sede Txagorritxu y Sede Santiago)

Guipuzcoa

Hospital Universitario Donostia
Organizacion Sanitaria Integrada Alto Deba (Mondragon)
Hospital Zumarraga

Vizcaya

Hospital Basurto (Bilbao)
Hospital Universitario de Cruces (Barakaldo)

17. LA RIOJA

Complejo Hospitalario San Pedro (Logrofio)
Fundacion Hospital Calahorra

Ciudad Autéonoma de CEUTA

Hospital Universitario de Ceuta

Ciudad Autéonoma de MELILLA

Hospital Comarcal
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Anexo 5

Preguntas de la entrevista telefonica realizada en los 162 hospitales con asistencia neonatal
de Espania durante Julio y Agosto de 2017

. (Canalizais en vuestra unidad catéteres venosos centrales de acceso periférico, también
llamados catéteres epicutaneos o PICC?.

O No.

O Si. ;Tenéis un documento de consentimiento informado para la canalizacion de vias

centrales venosas de acceso periférico, también llamados catéteres epicutaneos o
PICC?.

O No.

O Si. {Con nombre y firma del enfermero que informa y/o realiza la técnica?.
O si.
ONo

. (Tenéis para cualquier otra actividad de Enfermeria un documento de consentimiento
informado que refleje el nombre y firma del enfermero?

O No.
LT re T L
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Anexo 6

289

Documentos de consentimiento informado enfermero para la canalizacion de PICC en

neonatos

[ )
)
Humanucip
HCUV

UNIDAD DE CUIDADOS

INTENSIVOA PEDIATRICOS Y NEONATALES

DOCUNMENTO PARA CONSENTIMIENTO INFORMADO CATETER
CENTRAL

DE ACCESO PERIFERICO

d

Su hijo esta ingr en la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos y

Neonatales.

Precisa la colocacion de un Catéter Central de Acceso Periférico por el

Personal de Enfermeria
Estos catéteres pueden llevar algin riesgo como:

Complicaciones en la insercion:

* Falta de colaboracion del paciente.

* El catéter no progresa por vasoespasmo o por trayectoria tortuosa de la
vena.

* Rotura de la vena.

Complicaciones potenciales una vez implantado:
¢ Flebitis

* Extravasacion

* Rotura del catéter

¢ Obstruccion del catéter

* Migracion del catéter

* Sepsis relacionada con el catéter

* Trombosis

¢ Sangrado en el punto de puncion

El equipo que cuida a su hijo conoce estas posibilidades y esta atento a su
posible aparicion para intentar solucionarlas.
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Puede usted ampliar la informacion todo lo que desee, asi como consultar
cuantas dudas tenga y puede revocar el consentimiento en el momento que
usted lo considere oportuno

He sido informado del motivo por el que mi hijo ingresa en la Unidad de
Cuidados Intensivos Pediatricos y Neonatales, y de la técnica que puede ser

necesario aplicarle y de los riesgos que pueden derivarse de las misma

Comprendo el contenido de este documento, y acepto la puesta en practica
de la insercion de catéter central por via periférica

Yo como Padre/Madre o
representante Legal......cciurmmmesessensesssnesssasessssssssassssnsssnsssssanssnsnnsansnnsnnnnnnnnnnans
He sido informado por el Dr......cccceeueeranennans y Enfermera.....cceceemcnarmnmnnnnanannnnes

AUTORIZO a la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos y Neonatales a
realizar la Insercion de Catéter Central de acceso Periférico

VALLADOLID, a......... [ [ R——— de 20

Enfermera Padre/ Madre/Representante Legal
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€

(&

Area Sanitaria
La Mancha Centro

sescam

Unidad de Enfermeria

Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales, Pediatricos,
Oncologia Médica.

Consentimiento Informado para Insercion peri

Informante:

1. Identificacién y descripcién del procedimiento

La situacion derivada de Ia falta de acceso vascular y/o de su n
le canalice un catéter (tubo de plastico) en una vena m:)portant.e des omop
los miembros brazo: basilica / Cefélica, en la axila, 6 en la ingle la vena femoral.

local que se administra sobre la zona de puncion.

farica de Catéter Central Tipo PICC/Drum

DUE: de enfermeria. ColegiadO..un...

2, Objetivo del procedimiento y beneficios que se esperan alcanzar

i ia
Conseguir un Acceso Vascular Adecuado Seguro Y Duradero para poderogee:llzaLnI:‘:nr:%e
endovenosa ya sea ingresado o ambulatorio. En el momento a_c(ya[es la forr_ng’de acc ‘e;a 2
mayor calibre para que pueda recibir su terapia endovenosa, antibiéticos, nutricién y quimioterapia.

3. Alternativas razonables ha dicho procedimiento

En el momento actual se puede intentar pundcionar las venas
del cuello la yugular, o la vena subclavia en el pecho
aumentando las posibilidades de complicaciones 6 de
fracasoy colocando un catéter de corta estancia.

4. Consecuencias previsibles de su realizacién

Este es un procedimiento que se realiza en este senvicio
con mucha frecuencia y por lo tanto, el equipo de
enfermeria que le atiende posee gran experiencia en su
implantacién, realiza el manejo cuidado, controles,
mantenimiento del catéter y prevencién temprana de sus
potenciales complicaciones. El catéter transitorio o

pemanente pemitird realizar tratamientos hasta conseguir

la resolucién de su patologia de base, o bien mientras sea
necesaro se puede mantener en casa para tratamientos
ambulatorios de quimioterapia. Una vez implantado se
comprobar la comecta localizacién de la punta del catéter
la fjacion definitva.

5. Consecuencias previsibles de su no realizacion

Imposibilidad de realizade tratamiento de terapia endoven

quimicterapia, que necesita para sequir viviendo.
6. Ricsgos

La canalizactn de catéteres en estas venas

sin embargo la apariadn de complicacione:
pueden presentarse durante

7. Complicaciones

*  Poco graves y Frecuentes En el caso de
hematoma 6 Infeccitn local Flebitis
a la medicacitn utilizada

indeseables como mol

Hospital La Mancha Centrge

ecesidad en el momento actual, obliga aque se
U organismo por insercion periférica en uno d'e
Para ello se utiliza anestesia

Catéter: / = L Sia
Tubo flexible i Punta del
delgado que i Catéter
pasa por la ] o)
Vena e
[
]! ;
Entrada | 3 Y
alavena ; // 1 /
7 ¢’ i 4
Fijacién /—’(;_ / ‘ =%
/ / | /
/ A Fi /
Tapon L2l / L
i S TR

principales de gran calibre

] S graves es poco frecuen
el procedimiento son las siguientes

que sunan complicaciones o del
+ 0 infecciones sistémicas. lesiones cu
cicatnces retractiles o antiestéticas, o
estias locales, edema de Ia extremid

procedera a realizar un control Radiolégico del Térax para
65si lo requiere la re-ubicacién oportuna y poder llevar a cabo

Avda ek stituoon,3 / 13600 AlCom mee—————
Hospital General ge Tomelloso: v:-n((;,') ot | 13600 ALCAZAR DE SAN JuaN — Ciuda

de Socuellamos S/N. 13700 CMA Tel. 926 525

Scanned by CamScanner

0sa, antibidticos, nutricidn parenteral o

¥ flujo es un procedimiento de alto esgo,
te. Las potenciales complicaciones que

I'sitio de puncién, sangrado,
taneas por reaccion alérgica
, producirse también efectos
ad, 6 dolor prolongado en Zona de la

d Real / Tel. 926 580 son T T——————
5 091/ 926 525 800 / fax g2 552[; 500 Fax 926 547 700
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"
@

sescam 2P

Lento el
incionamientd
S obstruccion © € mal func ena de otr3
e canalizacien ¢e @ ¥

nueva e

sescam

/ Area Sanitaria
=
La ManCha Centrgo del catéter (M

puncién. 9 Desplazamie -
sistema puede ser que reav era recamb ;;
rada del catéter per Ruptura
vada ce 12
Graves y Poco Frecuentes: Las reacciones der:nm!eranca 5
distancia y generalizada. lesiones vasculares. : e
embolismo graso puncion accidental de la pleura, p“S o orAcicOS.
roduccién de neumotdérax o sangrados importante i sen llegar 3
ﬁabi(ualmenle se resuelven con tratamiento medico espt:cnédw o :
or: ]
g localizarse en mala

reintervencion, generalmente de urgend s
|a mortalidad global  En otras ocasiones el catéter puede anudz:)t.almeme <o resuelven
migrar desencadenando amtmias Estas complicaglones habitu i B requiere
ubicacion de la punta del catéter con control radiolégico 0 nueva impla
i 10NeS
7 r , tales como infecciones,
A largo plazo los catéteres pueden provocar otras complicacones no r:sear:osd g?:iz e patitar i e
: ichas n rares ocasiones a p ) ’
trombosis o estencsis de d wenas. E 2 recambio si hay que con.nnu::sr:l
| nifio prematuro y desnutrido 0 c€

implantado, bien localizado puede dejar de funcionar y se requiel
La tasa de complicaciones aumenta en €

gracién)

“por guia ©

el catéter- |

io oa

estesia La Infeccion Iocgl h
g we Queloide de la cica

extremidad, o reli
centes,

con la re-

tratamiento 0 retirada.
bajo peso
8. Riesgos en funcién de la situacion clinica critica del paciente
La Enfermera me ha indicado que para la realizacion de ésta técnica p
preparacién previa, en ocasiones con peculiaridades como ..

uede ser necesarnz una

« Ayuno de heras

» Anestesia Tépica.............
« Sedacién por parte Facultativo intensivista
« Aunque puede ser posible la realizacién del procedimiento sin una prepara

También me han indicado la necesidad de advertir mis posibles alergias medicamentosas, alteraciones

de la coagulacién, enfermedades cardio-pulmonares, existencia de medicaciones actuales o cualquier
otra circunstancia. Riesgos personalizados: Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, dada su

cién completa.

situacion clinica y sus circunstancias personales, son .
Consentimiento para que se le realice el procedimiento de Colocacién del Catéter Venoso Central de

Insercion Periférica tipo PICC Neonatal, Pediatrico, Adulto
Afos de edad

de

IO UTNAL s anonsisnmansisnmmsinsioto i s g 45 7R AR RSO A RS TR0
.de___ Anosdeedad, = -

)
¥

menor, en Calda e

de 200 Fima

(Representante lega! dei

a de

En '
Revocacion

N° de historia cliniCa: .......ccccooevvrersrinninns
NIO / NIB...c..oovierieieisiieei ettt s enas

D./Dna: ...
(Representante legal del menor, en Calidad de

Con DOMICHIO €0N......oo...oooooeocoeeeee oo
tral de Insercién Periférica tipo

Revoco. El consentimiento para Colocacion del Catéter Venoso Cen
de 200__ y No deseo proseguir el tratamiento que

PICC presentado en la fecha de

doy con esta fecha por finalizado
de de 200 Fima

En . a
.................................................................. DUE: de enfermeria. Colegiado......................_

Informante:

Hospital La Mancha Centro*
Avda. de la Constitucion 3/ 13600 A
\ LCAZAR DE SAN JUAN - Ciudad Real / Tel. 92
. 926 580 S00
/N. 13700 CMA Tel. 926 525 091 / 925 525 800 / fax 926 525 874/ A

Hospital General de Tomelloso: Vereda de Socuellamos S,

Scanned by CamScanner
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Anexo 7
Autorizacién del Director Gerente del Area I (Murcia-Oeste) de Salud de la Region de
Murcia para el acceso a las historias clinicas de los pacientes

y
Murciang AI Ko

Fecha: Murciaa 30deabriide 2013 | Universidad de Murcia

Facultad de Medicina
De: D. José \Vicente Albaladejo, Prof. Dr. D. Eduardo Osuna Carrillo de
Andreu Albornoz

Director Gerente Hospital Clinico| Catedrdtico Medicina Legal y Forense

Universitarioc  Virgen de la| UNIVERSIDAD DE MURCIA

Arrixaca, Area [ Murcia Oeste Campus Universitario de Espinardo
N/Ref,  IVAA/LH 30100 Murcia

Estimado D. Eduardo :

En contestacién a su solicitud de autorizacidn de realizacidn de Trabajo de Fin de
Master en * Bioderecho Derecho, Etica y Ciencia " 2012, de la alumna D2 M2 Dolores
Rodriguez Rabadan, en la elaboracion de un Documento de Consetimiento Informado
para la canalizacidn de la via central de acceso periférico en el neonato realizada por
Enfermeria en el Hospital Matemo Infantil , mediante el acceso a las historias clinicas de
pacientes del Hospital Clinico U. Virgen de la Arrixaca, le comunico que no existe
inconveniente por parte de esta Gerendia en al realizacidn del citado estudio.

Le recordamos que debera hacemos llegar una copia del estudio una vez
concluido, a la Gerendia de este Hospital.

La persona con la que deberd contactar en el Hospital es D. Luis Martos Garcia,
Supervisor de la Unidad de Docendia y Formacidn Continuada de Enfermeria (teléfono
968 369 680), asi como con D. Pablo Vigueras Paredes, Jefe de Servicio de Asesora
Juridica, para la firma del documento de confidencialidad en el teléfono 968 369 666.

Un cordial saludo,

pse Vicente Albaladejo Andreu
DirectorGerente Area I Murcia Oeste
Hospital Universitario Virgen de la Amrixaca
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Anexo 8

Respuesta del Dr. D. Juan José Valverde Iniesta, Presidente del Comité de Etica Asistencial
del Area I (Murcia-Oeste) de Salud del SMS, el 19 de Junio de 2013 ante la consulta de la
Unidad de Calidad sobre la realizacion de un documento de consentimiento informado para
la canalizacion del PICC neonatal

Pape 1 of 1

TOMAS GARCIA, NURIA

De: VALVERDE INIESTA; JUAN JOSE

Enviade sl misreoles, 19 de junio oz 2013 18:26
Para: TOMAS GARCIA, MURLA

Asunte:  RE: Gl ge Enfarmenia,
Flalay Muria: graciss por e consalla,

El tema as basarde inkeresante, Desde el purle de vista élicn, 1o mas imponante ez que el pacienta reciba y
compranca ka Infarmacian, para cue pueds consenir libraments |a reglizacian de la lecrca propuesta, asumienda
les riesgos soore los gue s e ha informade frente & los beneficies esperados, En el caso que nos ooupa, se frala
de una beenica cuya indicacion es del médico, pera que la va a realizar ura enfermara; este a5 el punle gua pueda
generar mae controversia. Crao gue hay que difersncier fres cuestiores. la indicacidn de 1a tienlca; i informasién
sobre dicha tacnica; la realizacion malerial de la Wonica,

Existen dos Leyes gue regulan el consentimisnto informado gry nuesino pais, una nacional v oira regional. La
nacional (Ley 4172002, dice an el articula 4.5 "El médico resporaable del pacients la garantize el cumplimisnio de
£u deracha 8 la informacitn. Los profesionales que le abienden duranie el pracesc asistendial o le apliquen una
Lésenica o un procedimienle corerela lenbign serdn respaonsatdes de informarle?,

La Ley Autandmica (302008] dice algo parecido en su articulo 43.3: "La informacicn debe garantizarls &l facultative
reapansabia de la asistencia senitaria dal pacienta. sin perjuico de gue el resto do profesionales qus k atiendan
duiranle ol procesn asistancial o gus e asliguen una leemica o un procedimisnio concreta tamalen sean
respangatles de informarlc”,

Segun toda esto, en la informacian deberian participar fante el médice gue indiza @ intervencion come la
wrilenmera cug la realiza. Lo responsabilicad de informar serla compartida por 2l mécico v la enfermera, mientras
que la derivada de los dafos que pusda provocar | tcnics seria dal profesional que realiza 8 inlervencico, Es
decit, qua lo més correcto [desda mi purto da vista) es diferenciar en al decumenic de consentimients informada;
&l médico que indica la lecnica v que inlormad la enfermena que informa v que realiza b tdenlca,

De todasg farmas, tambign padéis consultar con Pablo Vigusrea, Jefe de la Asescria Juricica del Hospilal (letéfanc
23062, pablc.viguerssqEcanTL.E5] para conooar sU opinidn.

Un saludn cordial, 2epar hakerns ayodado.

Juanjo Valvarde,

De: TOMAS GARCLA, NURLA

Enviado el mié 13/06/2013 8:42
Para: VALVERDE [NIESTA, JUAN JOSE
Asunto: CIde Enlerrneria,

Buenas dias.

Hace unos diag | nos presenlarn una mocels de consntimienic Informado de canalizaclon da una via venosa
central realizada por enfermeria,

Jufio v yo . mos preguntabamos | siexisle 2lgon problema, Sesde el aspeacto étion olegal para acraditar
consamimientos de tdenicas que reallce erfermena, En el sentido . de si el médico responsable dal pacienls

auede en eatos cezos Mo Bar el firmante de dicho dosumenic . va gue es una 1écnica que el lacullalive indica
oer realize enfermania.

Estamos pencientes de darles respuests | porgus no conocsmas siexisten Gl de enfermenz.
Gracias per b ayuda,
Urnidad Da Celidad:

Huria,

I506/2013
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Anexo 9

Certificado de acreditacion del documento de consentimiento informado enfermero por parte
de la Unidad de Calidad del Area I (Murcia-Oeste) de Salud del SMS

Diofia Muna Temds Garein . Téenico de la Unidad de Calidad Asistencial del Hospital
Clinico Universitario Virgen de la Arrizaca , CERTIFICOD | que Dofa MY Dolores
Rodriguer Rabadin con DN 48391762-3 . ha preseotado cn esta Unidad ¢l
Documente de Consentiniento Informado para la CANALIZACTON DE UNA VIA
VENOSA CENTRAL DE ACCESO PERIFERICO REALIZADA POR EL
PERSONAL DE ENFERMERIA. Esle docunento , cumpliendo con los criterios de
Calidad establecidos . ha sido acreditado como valido ¥ serd incluido para su vao en los
CAEO0E NOCGIATIOS.

Y para que eonste , donde proceda | firmne este Certificade,
ﬁtmmmwntc.
A

En Mureia a 19 de Junmio de 201 3,
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Anexo 10
Diagrama de flujo de pacientes a lo largo de la recogida de datos del estudio

Poblacién 853
ingresos

Muestra
225 neonatos

1

138 neonatos NO
CANALIZADOS

10 neonatos

Sin HC* 77 neonatos

CANALIZADOS

7 nifios confirmados por 70 nifios
informe de alta confirmados
con HC*

12 neonatos
excluidos

58 neonatos
ESTUDIADOS

9 defunciones

3 nifios
trasladados

72 PICCs
canalizados

no relacionadas
con PICC

Nota
* Historia Clinica.
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Anexo 11
Documento inicial acreditado por la Comisién de Calidad del Area I (Murcia-Oeste)

Servicio/Unidad: Pediatria

Documento de Consentimiento Informado para
CANALIZACION DE UNA VIiA VENOSA CENTRAL DE ACCESO PERIFERICO
REALIZADA POR EL PERSONAL DE ENFERMER{A
(Catéter epicutaneo)

Y0, DD , como
representante legal del paciente cuyos datos figuran en la parte superior derecha de este documento,
DECLARO QUE HE COMPRENDIDO ADECUADAMENTE la informacion que me ha sido facilitada
y, en consecuencia, AUTORIZO al personal de Enfermeria del servicio de Pediatria, para que le sea
realizada a mi hijo/a (o representado legal en su caso) la CANALIZACION DE UNA ViA VENOSA
CENTRAL DE ACCESO PERIFERICO. Ademas, he aclarado todas mis dudas en entrevista personal
con la/el enfermera/o

He comprendido la informacién que se me ha proporcionado y que este documento puede ser
REVOCADO por mi en cualquier momento antes de la realizacion del procedimiento.
Se me entrega copia de este documento.

Para que asi conste, firmo el presente documento.

EnMurcia, @ ..oooovvviiiiiiiiii

Firma del padre o madre Firma de la enfermera/o Firma del médico
(o representante legal) responsable responsable
DNI/NIE/Pasaporte: DNIL: .o N? de Colegiado:

Y0, DD e s con DNI/NIE/Pasaporte:
.......................... , no doy la autorizacidon necesaria para realizar esta intervencion o revoco el
consentimiento previo si lo hubiera otorgado. Tomo esta decision habiendo sido informado
suficientemente de los riesgos que asumo por este motivo.

Murcia, @ ....ooovvveeiiniiiiiiiiiee i,

Firma del representante legal

COPIA PARA EL REPRESENTANTE LEGAL
La informacién sobre la CANALIZACION DE UNA VIiA VENOSA CENTRAL DE ACCESO
PERIFERICO que debo comprender est4 en las hojas siguientes
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El documento de consentimiento informado en Enfermeria desde el marco legal del
Principio de Autonomia: la canalizacion venosa central de acceso periférico en Neonatologia

Naturaleza y descripcién del procedimiento a realizar

Este procedimiento consiste en canalizar una vena de pequefio calibre situada en brazos, piernas o cabeza
para introducir un catéter que llegue cerca de la valvula de entrada al corazon.

Se conoce habitualmente como catéter epicutaneo o PICC

La realiza la enfermera/o responsable del nifio con las maximas medidas de asepsia y la ayuda de otro
profesional de Enfermeria.

En nifios sin medicacion para el dolor y que succionan, intentaremos evitar las molestias ofreciéndole el
chupete con unas gotas de sacarosa al 24%.

Tras ello, el pediatra y la/el enfermera/o comprueban la correcta ubicacion del catéter con la ayuda de
una radiografia que, en el caso de catéteres pequeiios, requiere administrar 0,2 ml aproximadamente de
contraste para su mejor visualizacion.

Esta técnica es realizada con frecuencia, en los ultimos tres afios, 34 de cada 100 nifios ingresados en
nuestra unidad han requerido esta canalizacion.

En caso de acceder por una vena de la cabeza tendremos que rasurar el pelo del nifio.

Usaremos férulas inmovilizadoras en brazo o pierna cuando los movimientos habituales del nifio impidan
el correcto paso de los fluidos a través del catéter.

El 63% de los catéteres se retiran sin ninguna consecuencia negativa para su hijo.

Finalidad del procedimiento

El objetivo es facilitar el acceso a una vena de gran calibre (cercana al corazoén) en aquellas situaciones

clinicas donde una vena pequefla no nos permite administrar al paciente el tratamiento prescrito por su

pediatra.

Los beneficios que proporciona a su hijo (o representado legal) son los siguientes:

- Nutrirlo con sustancias intravenosas hasta que se pueda iniciar la lactancia.

- Administrarle firmacos que permiten mantener las funciones vitales y que no se pueden administrar
por venas pequefias.

- Y en caso de catéteres gruesos, la extraccion de muestras de sangre para analisis sin necesidad de
pincharle.

Consecuencias relevantes o de importancia
En ausencia de complicaciones, esta técnica NO presenta consecuencias de importancia.

Riesgos probables en condiciones normales o riesgos tipicos

Consideramos que no es una técnica agresiva.

Hemos revisado su uso en nuestra unidad en los tres Gltimos afios y los riesgos estimados que hemos
encontrado son los siguientes:

= Riesgo mas comun y sin consecuencias graves: la contaminacion del catéter, que se soluciona con
su retirada y/o el cambio del tratamiento antibiotico (18% de los nifios canalizados).

= Riesgos que conllevan quitar el catéter insertado y canalizar otro de nuevo: sospecha de infeccion
(6,9%), su obstruccion (4,2%), su rotura (1,4%), la inflamacién del brazo o la pierna por donde se
introduce el catéter (1,4%), la punta del catéter se mueve de su sitio (1,4%) y la extraccion
accidental (1,4%).

= Riesgos graves y muy poco frecuentes: el catéter lesiona o atraviesa la pared del vaso sanguineo
donde esta localizado produciendo un trombo o el acimulo de liquido fuera del vaso sanguineo
(5,6% de los casos).

= Riesgo muy grave e infrecuente: fallecimiento relacionado directamente con el catéter por el

actimulo de liquido en la membrana que rodea el corazon (0,36% de los casos).
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Riesgos personalizados de importancia

A menor duracidn del embarazo, mayor riesgo de aparicion de complicaciones.
Cuanto menor sea el peso al nacer, mayor riesgo de apariciéon de complicaciones.

El caso personal de su hijo o representado legal es el siguiente (sefialado con una X):

O Nacido con 28 o menos semanas de gestacion (“prematuridad extrema”). Alto riesgo de aparicion
de complicaciones graves y muy graves, sobretodo, infecciones, obstruccion, acumulo de liquido
fuera del vaso sanguineo y rotura del catéter.

O Nacido entre 29 y 32 semanas de gestacion (“muy prematuro”). Disminuye el riesgo de
complicaciones graves y muy graves significativamente con respecto al grupo anterior.

O Nacido entre 33 y 36 semanas de gestacion (“prematuro”). Bajo riesgo de complicaciones graves y
muy graves, apareciendo con mas frecuencia las complicaciones que conllevan la nueva
canalizacion de otro catéter.

O Nacido con 37 o mas semanas de gestacion (“no es prematuro”). Muy bajo riesgo de aparicion de
complicaciones, siendo el acimulo de liquido fuera de la vena canalizada la unica documentada.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones especificas para este procedimiento.

Alternativas al procedimiento

Ante la necesidad de una vena de gran calibre la alternativa seria la canalizacion de una via central
directa.

Consiste en la introduccion del catéter directamente sobre una vena profunda (vena femoral, yugular
externa o yugular interna).

Es un procedimiento mas agresivo, con mas riesgos para el paciente y menor tiempo de uso del catéter.
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Anexo 12

Plantilla oficial para la elaboracion de un documento de CI de la Comision de
Calidad del Area I (Murcia-Oeste) del SMS. Fuente: Oficial

Servicio:

Nombre del procedimiento a realizar:
No deben utilizarse siglas o abreviaturas, a no ser que su significado sea aclarado mas adelante, en este mismo modelo de
Cl.

Naturaleza y descripcion del procedimiento a realizar:

Debera figurar en qué consiste el procedimiento, qué es lo que se va a hacer, como se realiza (ejemplo: en “cirugia abierta
para la obesidad”, reducir la capacidad del estomago, etc.).

Puede facilitarse la comprension y legibilidad si utilizamos frases cortas y vocabulario coloquial en la medida de lo posible,
sustituyendo los términos técnicos o numeéricos probabilisticos por explicaciones sencillas. También pueden incluirse
imagenes sencillas explicativas. No deben utilizarse siglas o abreviaturas, a no ser que su significado sea aclarado en este
mismo modelo de ClI.

INFLESZ

Imagenes de apoyo para la descripcién del procedimiento
(Opcionales hasta un maximo de 3, formato JPG, limite por imagen, 512Kb)

Finalidad del procedimiento

Para qué sirve, qué objetivos persigue o qué beneficios se esperan obtener (por ejemplo, en la “cirugia abierta de la
obesidad”, pérdida de peso que no se ha podido tratar por otros métodos, etc.).

Puede facilitarse la comprension y legibilidad si utilizamos frases cortas y vocabulario coloquial en la medida de lo posible,
sustituyendo los términos técnicos o numéricos probabilisticos por explicaciones sencillas. No deben utilizarse siglas o
abreviaturas, a no ser que su significado sea aclarado en este mismo modelo de ClI.

INFLESZ

Consecuencias relevantes o de importancia

Son aquéllas que aparecen con seguridad tras la realizacion del procedimiento (por ejemplo, en la “cirugia abierta de la
obesidad” las modificaciones permanentes en los habitos alimentarios, etc). En el caso de que el procedimiento o técnica no
tenga este tipo de consecuencias, se debera senalar este aspecto en este apartado (ejemplo: este procedimiento no
presenta consecuencias de importancia, etc.).

Puede facilitarse la comprension y legibilidad si utilizamos frases cortas y vocabulario coloquial en la medida de lo posible,
sustituyendo los términos técnicos o numéricos probabilisticos por explicaciones sencillas. No deben utilizarse siglas o
abreviaturas, a no ser que su significado sea aclarado en este mismo modelo de ClI.

INFLESZ

Riesgos probables en condiciones normales o riesgos tipicos

Incluir las complicaciones o efectos secundarios frecuentes de poca gravedad, asi como complicaciones poco frecuentes pero
de mayor gravedad.

Puede facilitarse la comprension y legibilidad si utilizamos frases cortas y vocabulario coloquial en la medida de lo posible,
sustituyendo los términos técnicos o numéricos probabilisticos por explicaciones sencillas. No deben utilizarse siglas o
abreviaturas, a no ser que su significado sea aclarado en este mismo modelo de ClI.

INFLESZ

Riesgos personalizados de importancia

Son los relacionados con las condiciones peculiares de la patologia o estado fisico del paciente, asi como de las
circunstancias personales o profesionales relevantes. No debe limitarse a una relacion general de posibles riesgos sin
especificar finalmente cual de ellos es el que corresponde al paciente concreto, por lo que puede ser Gtil incluir aqui una
relacion de las circunstancias personales generadoras de riesgo seguidas del riesgo concreto (por ejemplo, pacientes
diabéticos: infeccion), que en documento impreso podran marcarse individualmente.

En el caso de que el procedimiento o técnica no tenga este tipo de riesgos, se debera senalar este aspecto en este apartado
(ejemplo: este procedimiento no presenta riesgos personalizados de importancia, etc.).

Puede facilitarse la comprension y legibilidad si utilizamos frases cortas y vocabulario coloquial en la medida de lo posible,
sustituyendo los términos técnicos o numéricos probabilisticos por explicaciones sencillas. No deben utilizarse siglas o
abreviaturas, a no ser que su significado sea aclarado en este mismo modelo de CI.

INFLESZ
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Contraindicaciones

En el caso de que el procedimiento o técnica no tenga contraindicaciones, se debera sefnalar este aspecto en este apartado
(ejemplo: este procedimiento no presenta contraindicaciones).

Puede facilitarse la comprension y legibilidad si utilizamos frases cortas y vocabulario coloquial en la medida de lo posible,
sustituyendo los términos técnicos o numéricos probabilisticos por explicaciones sencillas. No deben utilizarse siglas o
abreviaturas, a no ser que su significado sea aclarado en este mismo modelo de Cl.

INFLESZ
Alternativas al procedimiento
Se trata de las otras opciones posibles al mismo. Se debera enumerar claramente la relacion de alternativas de las que se
dispone o indicar en caso contrario que NO existen alternativas.
Puede facilitarse la comprension y legibilidad si utilizamos frases cortas y vocabulario coloquial en la medida de lo posible,
sustituyendo los términos técnicos o numéricos probabilisticos por explicaciones sencillas. No deben utilizarse siglas o
abreviaturas, a no ser que su significado sea aclarado en este mismo modelo de ClI.

INFLESZ
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Documento de CI enfermero para la canalizacion de PICC en adultos utilizado por los
enfermeros del Hospital Morales Meseguer de Murcia.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA COLOCACION DE UN
CATETER CENTRAL DE INSERCON PERIFERICA.

COLEGIADO/A ................ s s e e :

1-DATOS DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE O SU REPRESENTANTF i

HMN\ N“C '

; x\\\\\\\m\\ (i) “\‘R; \\\\\\\\

NOMBRE Y APELLIDOS......... —

NHC:...

ane S ol
DIREBDIIN: s rscinisinsts \\\ \\ \\\\\mu B criond A
. MURCIA
TELEFONOS DE CONTACTO:.... s S_MURC\MN‘“'““
Telf:

RELACION/PARENTESCO CON EL PACIENTE: ..covvuusnvinsscssosnmssaesessnses

¢{Quiere ser informada de la técnica a emplear? SI] Nd]

e

Descripcion del procedimiento:

-Consiste en la colocacion de un catéter venoso central de insercion periférica, que
permite la administracion de farmacos, hemoderivados, nutricion,... o extraccion de
sangre, en definitiva, un acceso venoso con fines terapéuticos y/o diagnésticos.

Previa administracion, en su caso, de anestesia local , se introduce un catéter mediante
puncién ecoguiada a través de una vena del brazo hasta vena cava superior, la cual se
une al corazon.

El profesional siempre intentara llevar a cabo la técnica en la vena mas adecuada del
paciente a los fines perseguidos , aunque puede ocurrir que haya que realizar
modificaciones durante la insercién y/o repetir la puncién en distinto lugar.

El paciente ambulatorio acudird, previa cita, a Hospital de Dia Médico, y podra
regresar a su domicilio cuando se haya comprobado su correcta colocacién mediante
una radiografia simple y /o ECG. Si estd ingresado y fuera preciso su colocacion, se
procederd a su insercién durante la hospitalizacién.

Objetivos de dicho procedimiento: Preservar la integridad del patrimonio venoso,
mejorando el confort y seguridad del paciente, evitando las multiples venopunciones,

ingresos hospitalarios e inserciones venosas mas traumaticas.
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Riesgos del procedimiento: A pesar de una adecuada eleccién de la técnica y de su
correcta realizacion, puedes ocurrir efectos indeseables:
Riesgos mas frecuentes: obstruccién del catéter, infeccién del catéter, sangrado en la
zona de insercién del catéter, trombosis venosas y flebitis.
Riesgos poco frecuentes: Hematomas, rotura y migracion del catéter dentro del
torrente sanguineo.
Estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico, como
antibiéticos, fibrinoliticos, ..., y excepcionalmente puede suponer la retirada del
catéter

Riesgos que se asumen en caso de no consentir el procedimiento: En algunas
ocasiones, cuando no tenemos un catéter ubicado en vena cava superior y tenemos

que administrar quimioterapia o farmacos muy irritantes , se podrian afectar y lesionar
sus venas conllevando a un mal acceso en sus futuras extracciones sanguineas y
futuros tratamientos intravenosos.

Riesgos seglin la situacién clinica del paciente: Es muy importante que el paciente nos
advierta de su alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacién, enfermedades
cardiopulmonares, existencias marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra
circunstancia.

La-enfermera que le atienda le facilitara toda la informacion y le aclarara todas las
dudas que le planteé, utilizando una lenguaje claro y sencillo. T

Alternativas razonables a dicho procedimiento: Implantacion de vias centrales a

través de subclavias, yugulares, implantacion de reservorios, Hickman ,etc.Punciones
periféricas, preferentemente en antebrazos.

CLAUSULA DE RECONOCIMIENTO DE INFORMACION, CONSENTIMIENTO Y PUESTA A
DISPOSICION DE AMPLIACION DE LA MISMA SI EL PACIENE LO DESEA.

Declaro que he sido informado suficientemente de la intervencion que se me va a
realizar, explicandome sus riesgos y complicaciones. He comprendido todo el proceso
y por ello, autorizo y doy mi consentimiento para que se realice dicha intervencion.

Por el profesional responsable se me ha informado también de la posibilidad de
ampliacion de informacion, si asi lo solicito.

Firma del paciente Firma del profesional responsabte. -
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OTORGAMIENTO DEL CONSENTIMIENTO POR REPRESENTANTE

(05 0 I e SRR ... ORI 1 W Lo S oL e e Lo 2 L s (e
Con DN v mmessnmsmeeayiemcalidadidel oo ni s e
he sido informado de la intervencion que se le va arealizar a.........ccoooevecveeeeeiveciiicinencen

explicandome sus riesgos y complicaciones. He comprendido todo el proceso y por ello

autorizo y doy mi consentimiento para que se realice dicha intervencion

Por el profesional responsable se me ha informado también de la posibilidad de
ampliacion de informacion, si asi lo solicito.

Lugariy:-fechas s e st

Firma del familiar y/o tutor Firma de la enfermera responsable

CLAUSULA DE POSIBILIDAD DE REVOCAMIENTO DEL CONSENTIMIENTO OTORGADO

Revoco el consentimiento prestado en la fecha indicada.
Lugary fecher
El paciente Familiar/tutor Enfermera responsable

BIFMa s mesimses M e Bilias: o et -teen

CLAUSULA DE NO RECEPCION DE INFORMACION:

A tenor de lo establecido en el articulo 4.1. de la ley 41/2002, de 14 de noviemEre,
bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica, manifiesto libre y voluntariamente
mi decision de no ser informado de la técnica a realizar de colocacion de un catéter
central de insercidn periférica, y asi reconozco que se ha respetado.

Lugary fecha: in. . snwisbnsem

Firma del familiar y/o tutor Firma de la enfermera responsable
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AEM: Agencia Europea del Medicamento.

ANA: American Nurses Association.

Art.: Articulo.

ATS: Ayudante Técnico Sanitario.

BOE: Boletin Oficial del Estado.

BOJA: Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

Cap.: Capitulo.

CDC: Center of Diseare Control and Prevention from Atlanta.
CECOVA: Consejo de Enfermeria de la Comunitat Valenciana.
CHG: Clorhexidine gluconato.

CI: Consentimiento Informado.

CIE: Consejo Internacional de Enfermeria.

CLABSI (Central Line Associated Bloomstream Infection): infecciones del torrente

sanguineo asociadas a catéter central.

CUVA: Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.
DOUE: Diario Oficial de la Unién Europea.
EE.UU.: Estados Unidos.

Epic3: Guia Nacional Basada en la Evidencia para prevenir las infecciones asociadas a la

asistencia sanitaria (CHAI) del Servicio Nacional de Salud (NHS) de Inglaterra.
EPINE: Estudio de Prevalencia de las Infecciones Nosocomiales en Espaiia.

FDA (Food and Drug Administration): agencia del gobierno de Estados Unidos responsable
de la regulacién de alimentos, medicamentos, cosméticos, aparatos médicos, productos

bioldgicos y derivados sanguineos.
HC: Historia Clinica.
IM: Intramuscular.

IMIB: Instituto Murciano de Investigacion Biosanitaria.
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IV: Intravenoso.

IVE: Interrupcion voluntaria del embarazo.

LGS: Ley General de Sanidad.

LOPS: Ley 44/2003, de 21 de Noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias.
NICU: Nursing Intensive Care Unit. En espafiol, Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales.
NPT: Nutricioén parenteral total.

PICC: Peripherally Inserted Central Catheter. Catéter epicutaneo.

R.D.: Real Decreto.

RNAO: Registered Nurses’ Association of Ontario. Asociacion Profesional de Enfermeras de

Ontario (Canada).

SAS: Servicio Andaluz de Salud.

SG: Semanas de gestacion.

SMS: Servicio Murciano de Salud.

SNS: Sistema Nacional de Salud.

UCIN: Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales.
UE: Unién Europea.

UMU: Universidad de Murcia.
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