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muestral sea similar entre grupos, fueron usados los datos
disponibles en el manuscrito analizado'.
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Rediseino del proceso de
consentimiento informado para
pacientes con ictus isquémico
agudo

@ CrossMark

Redesigning the informed consent process for
patients with acute ischemic stroke

Sra. Directora:

El ictus consiste en un trastorno brusco de la circulacion
cerebral que altera la funcion de una region del cerebro,
producido por una disminucién importante del flujo san-
guineo a un area cerebral o por hemorragia tras la rotura
de un vaso cerebral. Constituye una urgencia neurolégica,
puesto que los mecanismos lesionales progresan con rapi-
dez y pueden detenerse o evitar consecuencias irreversibles
si se actlla de forma precoz'. Por ello, las Ultimas guias
de practica clinica sobre ictus isquémico senalan que los
esfuerzos deben ir encaminados a reducir retrasos en la
terapia de reperfusion?. Las opciones terapéuticas son:
1) la trombdlisis intravenosa en las primeras 3-4,5h (tra-
tamiento estandar del ictus isquémico agudo)®, y 2) la
trombectomia intraarterial mecanica, cuya efectividad es
marcadamente tiempo-dependiente®.

En la Region de Murcia, el Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca (HCUVA) ofrece tratamiento trom-
bolitico, es referencia para trombectomia y cuenta con
procedimientos de actuacion consensuados’. A fin de opti-
mizar los tiempos de atencidn intrahospitalarios, se cre6 un
grupo de mejora que identificd y analizé las causas poten-
ciales de retraso. Una de ellas fue la demora en el proceso
de consentimiento informado y autorizacion de los procedi-
mientos de reperfusion, ya que las diferentes técnicas eran
expuestas por separado segln la situacion del paciente en
cada momento. Por ello se elabor6 y consensud un procedi-
miento de consentimiento informado basado en un modelo
de documento Unico, para los pacientes que acceden a nues-
tro hospital bajo una situacion de cddigo ictus.

El HCUVA puso en marcha en 2012 un sistema
de acreditacion de sus documentos de consentimiento

informado (DCI) que exigia a todos ellos cumplir 24 cri-
terios referidos a su estructura, contenidos, legibilidad y
facilidad de comprension®. En este sistema, los contenidos
cientifico-técnicos son propuestos por los médicos que rea-
lizan el procedimiento y revisados por una comisién para su
aprobacion, que cuenta con herramientas objetivas, como
el indice INFLESZ. La herramienta INFLESZ sirve para medir
la legibilidad de los textos, ajustada a los habitos de los lec-
tores espanoles, y validada para evaluar textos dirigidos a
pacientes, que tienen mayor probabilidad de ser compren-
didos si superan los 55 puntos’. Para elaborar el contenido
cientifico-técnico del nuevo DCI se partio de los textos exis-
tentes para los procedimientos de trombolisis intravenosa
del servicio de neurologia, trombectomia intraarterial de
neurorradiologia intervencionista, y los propios del servicio
de anestesia que se aplican en esta Ultima técnica. La Unidad
de Calidad Asistencial del HCUVA elaboré una propuesta uni-
ficada, que fue remitida a los 3 servicios implicados para su
valoracion. Las modificaciones propuestas fueron integradas
en una version definitiva, aceptada por todos los implicados
y acreditada por el HCUVA. El texto final (fig. 1) tuvo una
extension de 728 palabras e INFLESZ de 59,6 puntos. El res-
ponsable principal de transmitir la informacién recayé en el
neurdlogo de guardia, quien sera el profesional que firme
el DCI, sin menoscabo de que el paciente o su responsable
legal tengan la posibilidad de ampliar la informacion reci-
bida con el resto de profesionales implicados, y/o de revocar
su autorizacion en cualquier momento.

De forma paralela, el grupo de mejora de atencion
al ictus del HCUVA consensu6 una adaptacion de los pro-
cedimientos existentes para definir el(los) momento(s) y
responsables(s) del proceso de consentimiento. Al basarse
en un Unico DCI cuya informacion ha sido consensuada y es
compartida por todos, cabe esperar mayor agilidad y menor
variabilidad en la atencién y en la informacién ofrecida, de
suma importancia en el pronéstico®, ya que la indecisidn
para otorgar el consentimiento figura entre las causas de
retraso terapéutico reconocidas’.

No obstante, la efectividad de la intervencion puede ser
limitada si se implementa como medida aislada, ya que el
retraso es siempre multifactorial®. De hecho, el grupo de
mejora identifico y priorizé otras muchas causas que han
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Figura 1

NATURALEZA

Su estado se debe a que un coagulo de sangre ha bloqueado una de las arterias de su cerebro. Para quitarlo hay
tratamientos de reperfusion (con medicamentos en vena o intervencidn bajo anestesia) que intentan que la sangre
vuelva a circular con normalidad. Se aplican segln su situacién y el lugar donde se ha producido el bloqueo,
pudiendo ser necesario combinar ambos.

Normalmente empezaremos usando un medicamento llamado rt-PA, que disuelve el trombo. Se inyecta gota a gota
en vena durante una hora. Si la respuesta no es buena aiin podemos, segln el caso, intentar eliminar directamente
el codgulo mediante una intervencion llamada trombectomia mecanica intra-arterial.

Si hay que intervenirle, se suele emplear sedacion anestésica o anestesia general. La anestesia se pone a traves de
un catéter insertado en una vena por donde se administran farmacos para provocarle un suefio controlado. Se evita
asi el dolor. Colocamos ademas un dispositivo a través de su boca o nariz, que se conecta a una maquina de
anestesia. Su funcién es mantener la respiracion.

La intervencion comienza pinchando una arteria (casi siempre de la ingle) para meter unos tubos flexibles y llegar
hasta el cuello. Por ellos se mete otro pequefio tubo que alcanza el lugar del bloqueo. Ahora se utiliza un
dispositivo mecanico para extraer el codgulo. Si el bloqueo esta en una zona estrechada, a veces es necesario
colocar también una malla metalica (stent) para mantenerla abierta. Durante toda la intervencion se utiliza
contraste yodado y rayos X para asegurar que estas actuaciones se hacen correctamente.

FINALIDAD

Solucionar la obstruccion que se ha producido en una arteria para recuperar el riego sanguineo de su cerebro lo
maximo posible. Se evita asi que el dafio en él sea permanente o empeore.

CONSECUENCIAS

No hay.

RIESGOS PROBABLES

El mayor riesgo es el sangrado en cualquier parte del organismo. El mas grave es la hemorragia cerebral, cuyo

riesgo se estima en un 6-8%. De producirse puede precisar cirugia urgente.

El rt-PA, muy raramente y de forma pasajera, puede producir: fiebre, nduseas, vomitos, descenso de la tension

arterial, erupciones en la piel u obstruccién de las vias respiratorias.

Durante la anestesia, colocar el dispositivo para conectar la maquina puede ser dificil y, muy raramente, dafar su

boca o algin diente. También puede pasar al pulmon contenido del estémago y ocasionar alteraciones respiratorias

serias. Los medicamentos que se usan pueden provocar reacciones alérgicas, incluso graves. Después de la

anestesia, pueden aparecer molestias: ronquera, nauseas, vomitos, dificultad para orinar, descenso de la tension

arterial, dificultad respiratoria, agitacion o retraso en la recuperacion de la conciencia, que en muy pocos casos

pueden complicarse.

La intervencidn para retirar el codgulo se estima que puede producir por si misma complicaciones en un 1-2% de

los pacientes. Estas complicaciones pueden ser graves por dafio en la pared de la arteria obstruida (Se estima en 1

de cada 200 pacientes). Otros riesgos excepcionales que pueden ser graves son:

* Infarto de miocardio, arritmias cardiacas y muerte.

e Existe probabilidad muy remota de que el uso de rayos X en la intervencion origine tumores a consecuencia de
la radiacion.

s El uso de contraste yodado puede dar una reaccidn alérgica, que suele ser leve (picores, erupcion, etc.). Muy
raramente puede ser grave, e incluso producir la muerte en 1 de cada cien mil casos.

Riesgos personalizados

Si tiene alergia al yodo o a metales, el contraste puede originar reacciones graves. El contraste también puede
agravar enfermedades del corazén o el rifion.

La anestesia tiene también mas complicaciones en personas enfermas del corazdn, rifién, higado, pulmones o del
sistema nervioso. También en caso de diabetes, hipertensién, anemia, edad avanzada u obesidad.

En caso de embarazo, los rayos X pueden causar malformaciones en el feto.

CONTRAINDICACIONES

La principal es el riesgo alto de sangrado. Esto puede deberse a tomar ciertas medicinas, tener enfermedades que
alteran la coagulacion de la sangre o que predisponen a sangrar (tension arterial muy alta, ulcera de estémago,
higado, etc.). Este riesgo, o el exceso de tiempo desde el comienzo de los sintomas, pueden impedir el
tratamiento inicial por vena y obligar a la intervencion con trombectomia mecanica intra-arterial.

La diabetes con muy mal control, ciertas infecciones graves y tumores también pueden impedir el tratamiento.

ALTERNATIVAS

No existen otros tratamientos para solucionar la obstruccion en su arteria. La Unidad de Ictus (o en ocasiones la de
Cuidados Intensivos) le dara los cuidados que necesite hasta que su situacion sea estable.

en el ictus isquémico agudo.

Texto cientifico-técnico consensuado del documento de consentimiento informado para el tratamiento de reperfusion
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generado otras lineas de accion simultaneas cuyo detalle
excede los limites de esta carta. Por otra parte, su aplicabili-
dad depende de la idiosincrasia de cada centro hospitalario,
y tanto el procedimiento como el texto del DCl preci-
san ser revisados antes de su puesta en practica en otros
entornos.
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