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Resum

Introduccid: Hi ha escassa informacid sobre el grau d'informacié percebuda pels tutors legals al
Consentiment informat (CI) a I'ambit pediatric. Objectius: Avaluar el grau d'informacié percebuda
pels tutors legals al CI de proves de provocacié a Al-léergia Pediatrica. Métodes i Materials: Estudi
descriptiu, observacional i transversal de valoraci6 d'informacié mitjangant un qiiestionari, en el
periode d'abril-maig de 2021. El qliestionari va ser desenvolupat per l'autor i el seu equip, prenent
com a base un qiiestionari disponible a la literatura. Es va realitzar estudi estadistic descriptiu i
analitic mitjangant el programari SPSS 15.0. Resultats: Es van reclutar 99 tutors amb una edat
mitjana de 41 anys, amb formaci6 universitaria 52%, professional 27%, secundaria 17% i primaria
4%. Més del 70% de la mostra va qualificar positivament el grau d'informaci6 proporcionada en
relacié amb el procediment, el seu objectiu, el risc-benefici i el temps de dedicacié i de decisi6. Un
50% dels tutors va qualificar negativament la informacié proporcionada pel que fa al tractament
alternatiu, possibilitat de negar i revocar el CI. La consisténcia interna del qiiestionari va ser molt
bona, amb un valor de I'alfa de Cronbach de 0,88. No es va trobar correlacid entre el grau de percepcié
i diverses variables demografiques o cliniques. Conclusions: En general, el grau d'informacié
percebuda pels tutors és molt bo. Les informacions en relacié amb els procediments alternatius, la
possibilitat de rebuig i revocaci6 del Cl van ser els punts millorables.

Paraules clau: consentiment informat; autonomia; tutor; al-lérgia; pediatria; validacié.

Abstract

Introduction: Knowledge about the degree of information perceived by the legal guardians from the
Informed Consent (IC) in pediatric setting is scarce. Objectives: To evaluate the degree of
information perceived by legal guardians in the IC for challenge tests in Pediatric Allergy. Methods
and Materials: It is a descriptive, observational and cross-sectional study of information assessment
through a questionnaire, in the period April-May 2021. The questionnaire was developed by the
author and his team on the base of a publicly available one. A descriptive and analytical statistical
study was carried out using the SPSS 15.0 software. Results: Ninety-nine tutors with a mean age of
41 years were recruited, with 52% university, 27% professional, 17% secondary and 4% primary
education. More than 70% of the sample positively rated the degree of information provided in
relation to the procedure, its objective, its risk-benefit, and the dedication and decision time. 50% of
the tutors negatively rated the information provided regarding alternative treatment, the possibility
of denying and revoking the IC. The internal consistency of the questionnaire was very good, with a
Cronbach's alpha value of 0.88. No correlation was found between the degree of perception and
several demographic or clinical variables. Conclusions: The degree of information perceived by the
tutors is very good in general. The information in relation to the alternative procedures, the
possibility of rejection and revocation of the IC can be improved.

Keywords: Informed consent; autonomy; tutor; allergy; pediatrics; validation.

Resumen

Introduccion: Existe escasa informacion sobre el grado de informacién percibida por los tutores
legales en el Consentimiento informado (CI) en el &mbito pediatrico. Objetivos: Evaluar el grado de
informacion percibida por los tutores legales en el CI de pruebas de provocacién en Alergia
Pediatrica. Métodos y Materiales: Estudio descriptivo, observacional y transversal de valoracion de
informaciéon mediante cuestionario, en el periodo de abril-mayo de 2021. El cuestionario fue
desarrollado por el autor y su equipo, tomando como base un cuestionario disponible en la literatura.
Se realiz6 estudio estadistico descriptivo y analitico mediante el software SPSS 15.0. Resultados: Se
reclutaron 99 tutores con una edad media de 41 afios, con formacién universitaria 52%, profesional
27%, secundaria 17% y primaria 4%. Mas del 70% de la muestra calificé positivamente el grado de
informacion proporcionada en relacién al procedimiento, su objetivo, su riesgo-beneficio y el tiempo
de dedicacién y de decision. Un 50% de los tutores calificdé negativamente la informacién
proporcionada en cuanto al tratamiento alternativo, posibilidad de negar y revocar el CI. La
consistencia interna del cuestionario fue muy buena, con un valor de la alfa de Cronbach de 0.88. No
se encontrd correlacién entre el grado de percepcion y diversas variables demograficas o clinicas.
Conclusiones: El grado de informacién percibida por los tutores es en general muy bueno. Las
informaciones en relacidn a los procedimientos alternativos, la posibilidad de rechazo y revocacién
del CI fueron los puntos mejorables.

Palabras clave: consentimiento informado; autonomia; tutor; alergia; pediatria; validacién.
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1. Introduccion

El consentimiento informado (CI) es un requisito ético y legal para cualquier procedimiento
médico, tanto diagnéstico como quirdrgico. Constituye una obligacién inexcusable la de
informar al paciente de todas aquellas circunstancias que puedan incidir de forma
razonable en la decisidn terapéutica, por lo que debera de informarle sobre los medios y el
fin del tratamiento médico-quirdrgico, indicando el diagnéstico de su proceso y prondstico

del mismo (Sungy Herbst, 2017).

El CI se define segtin el articulo 3 de la Ley 41/2002, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacidn clinica como “la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente,
manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacién adecuada,

para que tenga lugar una actuacidn que afecta a su salud”.

Los tres criterios fundamentales que se necesitan para el ClI es que el paciente debe
ser competente, adecuadamente informado y no ser coaccionado. (Cocanour, 2017). El CI
forma parte del proceso de comunicacidn e informacién entre profesionales sanitarios y las
personas atendidas. El objetivo principal es aportar informacién en cantidad y calidad
suficiente para que el/la paciente o su representante legal pueda decidir de forma auténoma

respecto a la atencion sanitaria.

La otorgacion del CI por el representante legal ocurre en los siguientes casos:
pacientes incapacitados legalmente y en los menores de edad sin una madurez suficiente.

(Ley 41/2002)
En los menores de edad se ha tener en cuenta los siguientes puntos:

¢ Menor de edad menor de 16 afios, si el paciente tiene los 12 afios cumplidos el
consentimiento lo dara el representante legal del menor después de haber oido la

opinion del menor (Alventosa del Rio, 2015).

¢ Menor de edad (18 afios) que no sea capaz intelectualmente ni emocionalmente de

comprender el alcance de la intervencién (Blasco Igual, 2015).

¢ Participaciéon en ensayos clinicos y practicas de técnicas de reproduccién humana

asistida hasta los 18 afios.
¢ Interrupcién voluntaria del embarazo hasta los 18 afios (Martinez, 2009).

En los menores de edad mayores de 16 afos y en el caso de menores emancipados no

cabe el consentimiento por sustitucion (estos tienen reconocida la capacidad legal para
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decidir libremente), salvo que tengan déficit intelectual o emocional o que la actuacién sea
de grave riesgo vital, caso en el que los padres o tutores seran informados y su opinién se

tendra en cuenta para la toma de decisiones correspondientes (Alventosa del Rio, 2015).

Existe la salvedad de que, en caso de existencia de riesgo para la salud publica o riesgo
inmediato grave para la integridad fisica o psiquica, dicho consentimiento no se requerira
del menor emancipado, sino que procedera la actuacion de las autoridades sanitarias o del

profesional sanitario (Martinez, 2009).

1.1. Pruebas médicas que requieren CI en el servicio de Neumologia y

Alergia Infantil

En el Servicio de Neumologia y Alergia Infantil (NAI), se realizan pruebas diagnoésticas de
provocacion con alimentos o medicamentos y un procedimiento terapéutico de
desensibilizacién para los pacientes con alergia por ejemplo al huevo o la leche. Tales
procedimientos se han de realizar en un ambiente hospitalario porque unareaccién alérgica
que podria aparecer supone un riesgo para el paciente pediatrico y requiere atencion
médica urgente. Al tratarse de situaciones con riesgos, es indispensable el CI de los tutores

legales del menor previo a ello.

Los procedimientos médicos que se realizan con mayor frecuencia son la provocacion

alimentaria o medicamentosa y desensibilizacién a alimentos.

La provocacion alimentaria: consiste en administrar el alimento sospechoso en
cantidades progresivamente crecientes en un intervalo de tiempo para confirmar el
diagnostico o su tolerancia. En caso de presentar alguna reaccion adversa, se considera que
la prueba es positiva o es alérgico; en caso de no presentar reacciones, se considera que la
provocacion es negativa. Esta prueba se considera técnica “gold standard” o test de
referencia para el diagnéstico de alergia alimentaria (Boyce et al., 2010 y Calvani et al,,

2019).

En la provocacion medicamentosa: la técnica es similar al anterior con la diferencia de
comprobar con la medicaciéon sospechosa o la alternativa pudiendo ser por via oral,

intramuscular o parenteral dependiendo de tipo de fArmaco.

La desensibilizacion a alimento: es un procedimiento terapéutico, consiste en inducir
tolerancia a algun alimento alérgico ya diagnosticado administrando progresivamente dosis
crecientes de alimentos durante varios dias o meses (Wood, 2016). Estd indicada cuando no

se espera la curacion espontanea y por ende la persistencia indefinida de alergia.
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Durante todas las pruebas, no es inusual presentar diversas reacciones adversas
como por ejemplo reacciones cutdneas, respiratorias, digestivas y algunos casos anafilaxias

(Nurmatov et al., 2017), requiriendo atencién médica y tratamiento especifico inmediato.

1.2. Prevalencia de alergias alimentarias en nifios

Se estima que la prevalencia de alergia a alimentos en Europa afecta del 1% al 3% de la
poblacién general siendo mas frecuente en la poblacién pediatrica, en los que la prevalencia

puede llegar hasta 8% (Nwaru et al,, 2014).

La frecuencia de alergia alimentaria es tres veces mayor en poblacién pediatrica que
en adultos siendo el tercer tipo mas comun de alergia pediatrica diagnosticada en los

servicios de alergia (Ojeda et al., 2018).

Segun el estudio nacional multicéntrico "Alergologica 2015" realizado por la Sociedad
Espafola de Sociedad Espafiola de Alergologia e Inmunologia Clinica (SEAIC), estima que la
prevalencia de alergia a los alimentos en Espafia entre los pacientes que acuden por primera
vez a un alergdlogo es del 11,4%. Ademas se observo un aumento de frecuencia y gravedad

de la alergia alimentaria comparando con los estudios previos de Alergoldgica 2005 y 1992.

En el servicio de NAI, entre los procedimientos médicos (provocacién con alimentos

y medicamentos, desensibilizaciones), se realiza una media de 1300 al afio.

1.3. Justificacion del estudio

Una de los principales pilares de la Bioética es la Autonomia del paciente. En caso de la
poblacidén pediatrica, es un grupo en el que la gran mayoria de los pacientes son inmaduros
para tomar decisiones por si mismos, motivo por el cual estas decisiones son tomadas
conjuntamente con los tutores legales. Ademas se exige que el menor sea informado de
modo adaptado a su edad y madurez legal. En el caso de los jovenes mayores de 12 afios,
deberan otorgar su asentimiento informado. Por lo tanto es un deber importante dar una
informacién adaptada para participar en su propia decisién sobre el procedimiento médico.

Muchos de los estudios que miden la cantidad y calidad de informacién recibida a
través del CI son dedicados a la poblacién adulta, y sobre todo en Servicios con
procedimientos invasivos, como los Servicios de cirugia, unidades intensivas o ensayos

clinicos.

En el servicio de NAJ, el CI es especialmente importante en las pruebas de provocacién

oral con alimentos, con medicamentos y en los procesos de desensibilizacion ya que son los
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procedimientos de mayor riesgo para el paciente. No se ha encontrado un estudio en éste

ambito.

Este estudio pretende profundizar en el conocimiento en torno a la percepcion de los
tutores legales sobre la informacién proporcionada por el profesional sanitario sobre las

pruebas médicas que se realizan en una Consulta Externa de NAl en un hospital terciario.

2. Objetivos

2.1. Objetivo principal
Evaluar el grado de informacién percibida por los tutores legales tras haber recibido el CI

en la unidad de NAI del Hospital Universitario y Politécnico La Fe de Valencia (Espaia).

2.2. Objetivos secundarios

¢ Validar las preguntas especificas sobre la informacién proporcionada por el CI.
¢ Identificar las informaciones del CI deficitarias percibidas por los tutores.

¢ Valorar la percepcion de los tutores sobre si se respeta o no la opinién de los menores

> 12 afios sobre el procedimiento médico.

¢ Determinar si existe correlacién entre la percepcion de la informacién del Cl y el nivel
de educacion del participante, la cantidades de CI firmados previamente, el tiempo
trascurrido desde la ultima firma del CI, el tipo de procedimiento médico y el resultado

de dicho procedimiento.

3. Material y métodos

3.1. Diseno del estudio

Estudio descriptivo, observacional y transversal de obtencién de informacién mediante
cuestionarios en tutores legales de los pacientes asistidos en la unidad de NAI del Hospital
Universitario y Politécnico La Fe de Valencia (Espafia).

3.2. Participantes

Se solicito su participacién, de modo consecutivo, a los tutores de los pacientes asistidos por
los procedimientos mencionados durante el periodo de Abril hasta Mayo de 2021. En el
momento de la realizacidon del estudio, debido a la pandemia COVID19, el aforo estaba

limitado con una media de citados de 2 a 4 al dia.
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3.2.1. Criterios de inclusion

Todos los tutores legales de los pacientes asistidos en el periodo de tiempo indicado y que
hayan firmado al menos una vez el CI debido a algin procedimiento médico realizado en la

consulta en esta unidad.
3.2.2. Criterios de exclusion

Los tutores legales que no han firmado ningtn CI en esta unidad, o aquellos que habiendo
firmado algtn CI no desean participar en el estudio, o los que tenian dificultad de entender

y/o hablar el idioma castellano.

3.3. Variables recogidas

3.3.1. Principal

Informacién percibida por los tutores legales con respecto a diferentes items del CI:

Cualitativa ordinal.

3.3.2. Secundarias

¢ Edad de los tutores legales y de los menores: Cuantitativa continua.

¢ Sexo: Cualitativa nominal dicotémica.

¢ Educacion: Cualitativa ordinal.

¢ Parentesco: Cualitativa nominal.

¢ Tiempo transcurrido desde la firma del ultimo CI: Cualitativa ordinal.
¢ Cantidad de CI firmados previamente: Cualitativa ordinal.

¢ Tipo de procedimiento médico realizado: Cualitativa nominal.

¢ Provocacién oral con qué tipo de alimentos: Cualitativa nominal.

¢ Resultado del procedimiento médico: Cualitativa ordinal.

¢ Informacién de Cl recibida por los menores 212 afios segun la percepcion de los tutores:

Cualitativa ordinal.
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3.4. Instrumento

Se disefi6 un cuestionario que incluia 21 preguntas (Anexo 1), que fue ampliado y
modificado de un trabajo publicado por Ballesteros-Balaguer (2015). Se afiadié al
cuestionario la informacién demografica (edad, sexo, grado de formacion), informacién en
relacion a la experiencia con los CI previos (cantidad de veces firmada y tiempo trascurrido
desde la ultima firma), informacién sobre procedimiento médico en que se le realizé al
paciente menor y el resultado del dicho procedimiento, y la informacién de CI recibida por
los menores 212 afios de edad segun la percepcidn de los tutores. Ademas, fue revisado y
adaptado por un alergélogo, dos pediatras alerg6logos, una enfermera y un profesional
administrativo, todos de la misma unidad, con larga experiencia en los procedimientos

realizados y en empleo de CI para tener una vision multidisciplinar.
La encuesta recoge los siguientes datos:
¢ Demograficos: edad, sexo, educacidén o escolaridad, parentesco del menor asistido.

¢ Experiencias previas con el CI en cuanto a la cantidad de veces firmada y el tiempo

transcurrido desde la tltima firma del CI por los tutores legales.

¢ Preguntas en relacién al procedimiento médico que se le realizé al paciente menor y el

resultado del dicho procedimiento.

¢ Preguntas con respecto a la informacién que ha percibido el tutor legal en relacién con
los diferentes items de CI como la informacion de procedimiento médico y sus objetivos,
los beneficios que se esperan, los riesgos del procedimiento y posibles pruebas
alternativas. Ademas, la percepcidon sobre el tiempo que se dedicé para la informacion y
el tiempo para decidir, y la posibilidad de negacién y revocacién de CI. Por dltimo, se
pregunto si se le explicd y se respet6 la decision del paciente menor 212 afios de edad,

segun la percepcion del tutor.

Los participantes respondieron segun la percepcién marcando las respuestas en

numeros de 0 al 4, siendo 0 “no, nada”,1 un poco, 2 “bastante”, 3 “mucho” y 4 “si, totalmente”.
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3.5. Procedimiento

Se incluy6 a todos los pacientes que tenian cita programada para algin procedimiento
médico (provocaciéon o desensibilizacion). Los procesos del ClI de la prueba fueron
realizados por tres pediatras alerg6logos y cinco enfermeras de la unidad, sin participaciéon

del investigador.

El investigador informaba a los participantes sobre el presente estudio y, en caso de
existir, se aclaraban todas las dudas sobre el cuestionario. Esta intervencion era igual para

todos los participantes.

Tras haber informado del estudio se le entregaba la hoja de informacién al
participante y la hoja del CI, y una vez aclarada las dudas surgidas y firmado el CI, se

procedia a la entrega del cuestionario.

Una vez finalizado el cuestionario, los participantes la devolvian a la misma persona
que se la habia entregado. Los profesionales sanitarios encargados de dar CI para los
procedimientos médicos desconocian la realizacién de este estudio para disminuir el

posible sesgo.

3.6. Analisis estadistico

Paralarecogida de datos, se utilizé el programa Excel de Microsoft y IBM SPSS version 15.0.
Se realizé un estudio descriptivo de frecuencias, medias y medianas, validaciéon de las
preguntas especificas sobre la informacién proporcionada por el CI que se entreg6 a los
padres mediante alfa de Cronbach. Se analizé la asociacién entre las preguntas del
cuestionario y las variables demograficas, conocimiento previo de cuestionarios y
procedimiento médico realizado y resultados de la prueba mediante prueba H de Kruskal-

Wallis y correlacion de Spearman. Se considerd significativo un valor de p<0.05.

3.7. Aspectos éticos

El proyecto fue aprobado el dia 31 de marzo del 2021 por el Comité de Etica de la

Investigacién con Medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario y Politécnico La Fe.

| 147



Grau d'informacié percebuda pels tutors legals en el Consentiment Informat de proves de provocacié a Al-lérgia Pediatrica

4. Resultados

4.1. Analisis descriptivos de los datos demograficos

Dah Tay Jang Chiou et al. - Rev Bio y Der. 2022; 54: 139-166 | 148
DOI110.1344/rbd2021.54.36768

Se incluyeron en el estudio 99 tutores legales (n=99). Todos respondieron el cuestionario

completo. La distribucién de los tutores, la edad media y la formacién de grado se observa

en la Tabla 1.

Variable n=99 Otros
Tutor legal
Padre 24 24%
Madre 75 76%
Edad del tutor media (rango) 99 41.09 (27-56)
Edad del paciente media (rango) 99 7.04 (1-16)
<12afios 77 78%
212 anos 22 22%
Formacion tutor legal
Primaria 4 4%
Secundaria 17 17%
Formacioén profesional 27 27%
Universitaria 51 52%

Tabla 1. Datos demogrdficos de la poblacion estudiada.

4.2. Andlisis descriptivos de la experiencia con el CI: tiempo

transcurrido desde la ultima firma del CI y cantidad de CI firmados

Con respecto al tiempo trascurrido desde la dltima firma del CI, la mayoria de los tutores

legales encuestados han firmado el CI en el mismo dia con un 81% (n=80). (Figura 1)

Segun la cantidad de CI firmados, se observo que 41 tutores legales (40%) habian firmado

una vez en la unidad. (Figura 2)
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No
recuerda
3%

> 1 afio

< 1laho
8%

Figura 1. Distribucién de la poblacion Figura 2. Distribucién de la poblacién
encuestada por el tiempo trascurrido desde el encuestada por la cantidad de CI firmado en la
ultimo ClI firmado unidad.

4.3. Analisis descriptivos de los procedimientos médicos realizados

Los procedimientos médicos realizados fueron: provocacion oral con alimentos 69% (n=68),
provocacion oral con medicamentos 22% (n=22), desensibilizacién con alimentos 8% (n=8).

(Figura 3)

Des. Alim
8%

Figura 3. Distribucion de los procedimientos médicos realizados.
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4.4. Distribucion de alérgenos utilizados para la provocacion oral

La provocacion mas frecuente fue con huevo (23%), seguida de frutos secos (17%), leche de vaca
(16%), frutas (8%), pescados y mariscos (7%). Existe un grupo de pacientes (29%), que se le
provocé con otros tipos de alimentos que no se encontraba en la encuesta o se le provocé con

farmacos. (Figura 4)

Pescado/
mariscos
7%

Figura 4. Distribucién de la poblacion encuestada por el tipo de alérgenos utilizados para la

provocacion oral.

4.5. Resultados de la prueba de provocaciéon o desensibilizacién

El 68% han tenido resultado negativo, es decir que no han tenido reaccién adversa por lo que
toleran el alimento o medicamento de la provocacion. El 27% han tenido resultado positivo,
evidenciado por reacciones adversas. Se observo que el 3% tuvo resultado no concluyente y un

2% no recuerda el resultado o no responde.

De los pacientes que han obtenido resultado positivo (n=27), se pregunt6 la percepcién de los
participantes sobre la gravedad de la reacciéon adversa: 74% han respondido que tuvieron una

reaccion leve y el 26% reacciones intensas. (Tabla 2)
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Resultados de la prueba de alergia n=99 (%)

No recuerda 2 (2%)

No concluyente 3 (3%)

Negativo 67 (68%)

Positivo 27 (27%) 27 (100%)
Reaccion leve * 20 (74%)
Reaccién intensa * 7 (26%)

Tabla 2. Resultado de la prueba de alergia y la percepcion de gravedad de la reaccién por los tutores. *

Segtin la percepcion del tutor

4.6. Analisis descriptivo sobre el grado de informacion de CI percibida por

los tutores

Se analiz6 el grado de informacién percibida por los tutores legales sobre el procedimiento

médico que se le realizé a los pacientes mediante nueve preguntas con respuestas cualitativas

» o« » o« » o«

ordinales ordenadas en “no, nada”, “un poco”, “bastante”, “mucho”, “si, totalmente”.
Las nueve preguntas fueron:
(1) ;Ha recibido informacién sobre el procedimiento a realizar?

(2) ¢Le han explicado para qué sirven y cudl es el objetivo del procedimiento que se le

realiza o realizé al menor?
(3) ¢Le han informado de los beneficios que se esperan obtener del procedimiento?
(4) ;Le han informado de los riesgos que puede haber al realizar el procedimiento?
(5) ¢Le han informado de los posibles procedimientos alternativos?

(6) ;Han entendido todala informacién que ha recibido y le han dedicado todo el tiempo

suficiente para explicarselo?

(7) Tras ser informado por el profesional sanitario ;Ha tenido suficiente tiempo para

pensar y decidir?

(8) ¢Le han informado de la posibilidad de rechazar el CI en cualquier momento y sin

perjuicio?

(9) ¢Le han informado de la posibilidad de revocar o anular el CI en cualquier momento

y sin prejuicio?
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Figura 5. [tems de las preguntas del cuestionario y el grado de percepcién de los tutores

La mayoria de los tutores (> 67%) contestaron “mucho”y “si, totalmente” en seis de las preguntas
pero en las preguntas sobre el procedimiento alternativo y posibilidad de rechazar y revocar el CI

la opcién “nada” representd el 34%, 22% y 30% respectivamente. (Figura 5)

4.7. Analisis descriptivo de la percepcidn del tutor en cuanto a la informacién

brindada al menor =12 anos

Se preguntd a los tutores si la informacién del procedimiento médico fue dada al menor =12 afios

de edad y si se respet6 su decisidn.

Se estudio a 22 tutores cuyos hijos tenian = 12 afios de edad. 18 participantes (82%) respondieron

que se le ha sido explicado “si, totalmente”.

En cuanto a la decisién del menor, 16 participantes (73%) han respondido que se tom6 en cuenta

» o«

“bastante”, “mucho” y “si, totalmente” la decision sobre el procedimiento. (Figura 6)
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Figura 6. Percepcion de los tutores de menores 212 afios sobre la informacién otorgada al menor y su
participacion en la decision.

4.8. Analisis de Alfa de Cronbach para la validacion de las preguntas

especificas sobre la informacién proporcionada por el CI

El valor del alfa de Cronbach para la consistencia interna es 0.88 para las preguntas especificas

dirigidas a la informacién del CI. No existe una mejoria de consistencia interna si se elimina alguna

Tabla 3. Cambios de valores de alfa de Cronbach si se elimina una pregunta

pregunta (Tabla 3).
Media de la Varianza de la Correlacion Alfa de
escala si se escala si se elemento-tot | Cronbach si se
elimina el elimina el al corregida elimina el
elemento elemento elemento
Informacién 22.14 61.000 0,625 0,870
Objetivo 22.20 60,224 0,654 0,868
Beneficio 22,60 56,835 0,688 0,863
Riesgo 22,19 59,973 0,654 0,867
Alternativo 23,75 52,456 0,673 0,865
Dedicacion 22,17 60,531 0,697 0,866
tiempo
Tiempo decidir 22,36 59,234 0,617 0,869
Negar 23,34 52,411 0,661 0,867
Revocar 23,53 53,334 0,592 0,876
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4.9 Correlacion entre las preguntas especificas del CI

En la tabla 4 se observa que las preguntas especificas del CI tienen una correlacion significativa

(p<0.05).

Inform. | Objetivo | Beneficio | Riesgo | Alternativo derl;ll‘ie(am(l:)i?’)n ;ie?;lﬁ:: Negar | Revocar
Inform. Rho 1 074 060 059 040 059 048 089 027
p 000 000 000 000 0.00 000 003 007
Objetivo Rho 1 072 056 049 056 051 025 022
p 000 000 000 000 000 001 002
Beneficio Rho 1 059 059 058 053 039 034
p 0.00 0.00 0.00 000 000 0.00
Riesgo Rho 1 052 054 049 045 044
p 0.00 000 000 000 0.00
Alternativo  Rho 1 046 049 053 049
p 0.00 000 000 0.00
Tiempo Rho 1 068 038 033
dedicacion  p 000 000 001
Tiempo Rho 1 045 033
decisién p 000 000
Negar Rho 1 080
p 000
Revocar Rho 1
p

Tabla 4. Correlacién entre las preguntas especificas del CI de diferentes dreas.

4.7. Asociacion analitica entre variables

Se estudiaron la asociacidn de las variables demograficas, cantidades de CI firmados previamente,
tiempo transcurrido desde la tltima firma, tipo de procedimiento médico realzado y resultado de
la prueba con las preguntas especificas dirigidas a la cantidad de informacién percibida en

diferentes areas del CI (Tabla 5 al 11).

Tras el estudio de andlisis no se encontré ninguna asociacion significativa (p>0.05 en todas).
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Areas del CI Rho de Spearman p

Informacién 0.94 0.35
Objetivo 0.13 0.18
Beneficio 0.53 0.60
Riesgo 0.00 0.99
Alternativo -0.49 0.62
Tiempo dedicacién -0.07 0.94
Tiempo decision -0.44 0.66
Negar 0.07 0.49
Revocar 0.05 0.59

Tabla 5. Correlacién entre la edad del tutor y las preguntas especificas del CI.

Areas del CI Rho de Spearman p

Informacién 0.34 0.73
Objetivo 0.13 0.17
Beneficio 0.18 0.07
Riesgo 0.56 0.58
Alternativo 0.10 0.31
Tiempo dedicacion 0.02 0.82
Tiempo decisién 0.06 0.52
Negar 0.08 0.43
Revocar 0.10 0.31

Tabla 6. Correlacién entre edad del paciente y preguntas especificas del CI.

Areas del CI Rango promedio P
Hombre/Padre Mujer/Madre
Informacién 53.40 48.90 0.41
Objetivo 48.19 50.58 0.68
Beneficio 48.50 50.48 0.75
Riesgo 51.27 49.59 0.77
Alternativo 48.38 50.52 0.74
Tiempo dedicaciéon 53.10 49.01 0.48
Tiempo decision 53.00 49.04 0.49
Negar 57.25 47.68 0.13
Revocar 54.69 48.50 0.33

Tabla 7. Asociacion entre sexo/parentesco y las preguntas especificas del CI.
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Areas del CI Rango promedio P
Primaria | Secundaria F.P. Universitaria
Informacién 37.38 52.26 54.31 47.95 0.45
Objetivo 41.50 48.32 58.30 46.83 0.22
Beneficio 37.25 48.85 55.56 48.44 0.52
Riesgo 62.38 49.71 54.69 46.65 0.41
Alternativo 47.75 60.97 52.83 45.02 0.20
Tiempo dedicacion 26.75 52.15 56.46 47.69 0.12
Tiempo decision 33.75 56.59 55.89 45.96 0.12
Negar 39.63 52.85 47.33 51.27 0.76
Revocar 44.13 54.00 47.17 50.63 0.83
Tabla 8. Correlacién entre el nivel de educacidn y las preguntas especificas del CL.
Areas del CI Rango promedio P
Un CI Dos CI Tres CI Cuatro o mas
Informacién 50.59 41.92 45.23 54.45 0.25
Objetivo 50.82 46.13 45.46 48.80 0.84
Beneficio 48.67 40.88 54.96 53.13 0.32
Riesgo 52.00 45.96 47.88 45.13 0.68
Alternativo 49.19 40.81 57.88 50.28 0.29
Tiempo dedicacion 53.67 39.5 54.92 45.05 0.09
Tiempo decisién 52.15 46.94 50.42 42.00 0.46
Negar 46.77 44.73 57.00 50.88 0.53
Revocar 49.14 44.10 55.00 48.30 0.68
Tabla 9. Correlacién entre la cantidad de CI firmados previamente y las preguntas especificas del CI.
Rango promedio
SIEEDLE (] Pr. Desensibilizacion | Pr. medicamento P
alimento
Informacién 47.98 54.06 52.55 0.61
Objetivo 46.71 58.25 54.95 0.22
Beneficio 45.80 66.88 54.61 0.06
Riesgo 48.11 56.00 51.43 0.63
Alternativo 47.10 66.69 50.66 0.15
Tiempo dedicaciéon 48.64 58.88 48.78 0.54
Tiempo decisién 46.74 68.50 51.14 0.06
Negar 47.01 63.44 52.11 0.23
Revocar 48.57 58.56 49.09 0.61

Tabla 10. Correlacion entre el tipo de procedimiento realizado y las preguntas especificas del CI.

a.Pr: Provocacion
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Rango promedio
Areas del CI P
No Si, leve Si, intensa

Informacién 47.55 48.85 51.71 0.83
Objetivo 47.40 47.15 49.43 0.97
Beneficio 48.40 42.20 54.07 0.49
Riesgo 46.25 51.88 46.93 0.65
Alternativo 47.43 43.85 58.64 0.43
Tiempo dedicacion 50.47 40.30 39.64 0.16
Tiempo decision 48.40 48.48 36.14 0.42
Negar 45.42 53.45 50.43 0.45
Revocar 45.34 50.53 59.57 0.32

Tabla 11. Correlacion entre el resultado de la prueba y las preguntas especificas del CIL.

5. Discusién

El CI es un elemento clave en el enfoque de la medicina moderna centrada en el paciente y
representa la toma de decisiones informada de las personas para recibir asistencia sanitaria.
Descubrir el déficit y los fallos en este proceso es uno de los aspectos importantes para mejorar la

calidad de atencion al paciente.

En laliteratura se encontraron datos preocupantes como el de Shaker et al. (2018) en el que

el 44% de pacientes opinaron que la informacién brindada por el personal médico era “baja”, “muy

baja” y “nada”: solo el 16% manifestd que la informacién que recibian era “alta” y “muy alta”.

En el presente estudio, la percepcidn de la informacion recibida era muy positiva (70% o
mas entre “mucho” y “totalmente”). Los pacientes del estudio pasan por la Consulta con el
especialista en la que se les explica el procedimiento médico indicado, posteriormente acuden
citados otro dia para el procedimiento médico, momento por el cual se le explica nuevamente el
procedimiento antes de la prueba. El intervalo de tiempo entre la consulta y la fecha de la prueba
varia desde semanas hasta un afio. La firma del CI puede ser en el dia de la consulta o en el dia del
procedimiento médico. Es decir, los pacientes del servicio reciben dos veces la informacién sobre

el procedimiento.

Existen items mejorables, en relacion a la informacion sobre el procedimiento alternativo y
la posibilidad de negar y revocar el Cl: aproximadamente un 50 % respondieron entre “nada” y

“un poco”. Una posible explicacion es que los procedimientos alternativos para las pruebas
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médicas tanto diagndsticas como terapéuticas de la alergia es la evitacion del alérgeno. Los
profesionales médicos podrian creer que este hecho se da por conocido. Con respecto a la
pregunta de negacion y revocacion del CI, los apartados correspondientes estan presentes en la
hoja de la firma del CI. (Anexo 2). Ademas, los profesionales de la salud, durante el proceso de ClI,
probablemente explican los aspectos médicos de los procedimientos con prioridad sobre la parte

ética-legal.

Un aspecto mas a considerar es que el CI proporcionado es un documento uniforme del
centro hospitalario para todos los servicios y procedimientos, y que necesita ampliaciones y

modificaciones para las diversas técnicas a realizar.

La percepcion de los tutores en cuanto a la informacién “proporcionada a los menores =12
afios y la participacion en la decision del procedimiento médico fueron muy buenas: un 80%
calificaron positivamente con un “totalmente” y un 70% entre “mucho” y “totalmente”

respectivamente. Este es uno de los puntos clave sobre el respeto de la autonomia de los menores.

El valor promedio de alfa de Cronbach para las preguntas especificas del CI (9 preguntas)
en esta muestra es de 0.88, por lo que tiene una consistencia interna muy buena. Ademas, estas
preguntas tienen una correlacidn significativa (p<0.05) por lo que todos los items miden un
mismo constructo, existiendo una homogeneidad entre los items que forman la escala (Tavakol y
Dennick, 2011). No se observé una mejoria de consistencia interna si se excluye alguna pregunta.
Por lo que se puede interpretar que es un cuestionario valido, aunque para apoyar la fiabilidad de
este cuestionario dirigido al CI se tendria que proporcionar el mismo tipo de preguntas para
diferentes grupos de sujetos o en repetidas aplicaciones a un mismo grupo de sujetos en un

intervalo de tiempo (Frias-Navarro, D. 2021).

No se observd una correlacion significativa entre los datos demograficos (edad de los
tutores legales y del paciente, parentesco y nivel educativo) y el grado de percepcidn. E1 96% de
los tutores tenian un alto nivel de formacion, de grado secundario o superior. Algunos autores
como Vizcaya Benavides et al. (2014) y Joolaee et al. (2017) encontraron una relacién directa
entre el grado de escolaridad baja y la deficiencia de conocimiento del CI. Los autores creen que
es mas probable que los pacientes analfabetos y menos alfabetizados sean ignorados en el proceso

de obtencion de este documento. No se observod esa tendencia en este estudio.

No se encontré una relacién significativa entre el grado de percepcion y la experiencia con
el proceso del CI (niimero de CI firmado y el tiempo transcurrido desde la dltima firma del CI). En
el apartado anterior se ha mencionado que el dia de la prueba nuevamente el personal sanitario
explica y el paciente/tutor otorga el Cl. Existen preferencias de los pacientes en cuanto al

momento oportuno de recibir el CI, segin Ochieng et al (2015), la mayoria prefirié recibir la
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informacién dias antes del tratamiento o la cirugia, mientras que otros prefirieron que fuera el
mismo dia del procedimiento. Segin laley 1/2003 de 28 de enero, de la Generalitat, de Derechos
e Informacion al Paciente de la Comunidad Valenciana, la informacién previa al Cl se facilitara con

la “antelacion suficiente”, siempre que no se trate de actividades urgentes.

El hecho de que no haya correlacién de las variables estudiadas significa que estas no serian
utiles paraidentificar “a priori” algiin grupo de pacientes/tutores que necesitara una intervencién

especial para ser informados sobre los distintos aspectos del CI.

Se observo cierta correlacion entre el tipo de procedimientos médicos realizados frente a
las preguntas especificas del CI, aunque no fue significativa (rango promedio de provocacién
alimentaria 47.4 aprox. vs Desensibilizacién alimentaria 61.25 aprox.). La desensibilizacion oral
con alimento es un procedimiento médico terapéutico que se realiza en pacientes con alergia
confirmada. Este proceso puede durar meses, lo que puede conllevar un riesgo mas elevado en
comparacion con los otros procedimientos estudiados. Por otra parte, la provocaciéon oral con
alimento es un procedimiento médico de diagndstico y se realiza en un dfa. La cantidad de
informacién que se aporta al paciente puede ser diferente segin la complejidad y el riesgo del
procedimiento médico. Segiin Sheikhtaheri y Farzandipour M (2010), se encontré una asociacion
significativa entre la calidad del CI percibida y el tipo de cirugia, siendo de mejor calidad el CI en
las cirugias especiales que en cirugia general. Se infiere que a mayor riesgo en la cirugia los

profesionales sanitarios actian de forma mas responsable en la obtencién del CI.

En el presente trabajo se ha detectado que el grado de informacién percibido por los tutores
sobre el CI es mejorable en cuanto a los aspectos legales del Cl. Este punto probablemente sea
debido a que los profesionales de la salud, durante el proceso de CI explican con prioridad los
aspectos médicos de los procedimientos sobre la parte ética-legal, o en algunos casos por la
deficiencia de conocimiento de los requisitos legales que sustentan el CI de los pacientes (Skiba et
al. 2021). Aplicando este resultado a la actividad asistencial seria conveniente concienciar a los

profesionales sanitarios implicados sobre este punto.

Algunas de las estrategias para mejorar el procedimiento de CI son: la formacion de los
profesionales (Ochieng et al, 2015), las metodologias efectivas son las intervenciones
interactivas, y las que utilizan técnicas de prueba/retroalimentacién y ensenanza (Glaser et al.,
2020 ); la confeccién de una lista de verificacién, aunque esta no ha producido cambios
significativos de los niveles de satisfaccidon o ansiedad de los pacientes y tutores (Firdouse et al.,

2017).

Todas estas propuestas de mejora, se podria valorar implementar para realizar un estudio

de comparacion en un futuro.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 159



Grau d'informacié percebuda pels tutors legals en el Consentiment Informat de proves de provocacié a Al-lérgia Pediatrica
Dah Tay Jang Chiou et al. - Rev Bio y Der. 2022; 54: 139-166
DOI110.1344/rbd2021.54.36768

6. Limitaciones del estudio

Existen algunas limitaciones en este estudio. La primera es el nimero limitado de participantes,
fue afectado por la situacion de la pandemia COVID-19, por la cual se restringio la cita para los
pacientes con procedimientos médicos. Los participantes son insuficientes para demostrar la
poblacién general, no obstante, el objetivo era valorar el grado de informacion del CI percibida
por los tutores legales en el NAI e identificar los aspectos mejorables para aumentar la calidad

asistencial de los pacientes y sus respectivos tutores legales.

La segunda, es el rango de tiempo limitado (2 meses) para el reclutamiento de los

participantes, con una afectacion similar al primer punto.

La tercera, es el sesgo de informacién que pudo haber debido a que los profesionales
sanitarios que explican y dan el CI son varios. La cantidad de informacidn que se les entrega a cada

paciente y sus respectivos tutores legales podria variar segun los profesionales.

La cuarta, para apoyar mas la fiabilidad de este cuestionario dirigido al CI se tendria que
proporcionar el mismo tipo de respuestas para diferentes grupos de sujetos o en repetidas

aplicaciones a un mismo grupo de sujetos (Frias-Navarro, D. 2021).

7. Conclusiones

¢ El grado de informacién percibido por los tutores legales tras haber sido explicado el
procedimiento médico a realizar al menor y tras haber firmado el CI en Alergia Pediatrica fue

globalmente muy bueno.

¢ Se observd una adecuada consistencia interna, validez y correlaciones entre las preguntas
especificas sobre la informacién proporcionada por el CI. Por lo tanto, el cuestionario utilizado

es una herramienta valida para determinar el grado de informacién de CI percibida.

¢ Las informaciones del CI deficitarias percibidas por los tutores fueron sobre la existencia del
procedimiento alternativo, y posibilidad de rechazar o revocar el CI en cualquier momento y

sin perjuicio.

¢ Gran parte de los tutores creen que se informé suficientemente a los pacientes menores = 12

afios de edad.

¢ Lamayoria de los tutores opinaron que se respet6 la decision de los pacientes menores = 12

afios de edad.
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¢ Nose observaron asociaciones significativas en relacion a la informacién recibida del CI frente
a los datos demograficos, experiencias previas en cantidad de CI firmados anteriormente,
tiempo transcurrido desde la dltima firma, tipo de procedimiento médico y resultados de

dicho procedimiento.
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9. Anexos
9.1. Cuestionario

Conocimiento del Consentimiento informado en los tutores legales de los pacientes asistidos en
Neumologia y Alergia Infantil del Hospital Universitario y Politécnico La Fe. Un estudio piloto.

Marque en circulo las respuestas.

1. Edad: 2. Sexo: M F

3. Educacion finalizada:

Primaria Secundaria  Formacién profesional  Universitaria

4. Parentesco con el paciente:

Padre Madre Abuelo Abuela Tios Otros:

5. (Cuando fue la tltima vez que ha firmado Ud. el consentimiento informado (CI) en esta unidad?

Hoy Menos de un mes Entre un mes hasta un afio > 1 afio NR

6. ;Cuantas veces ha firmado un CI en esta unidad?

Una Dos Tres Cuatro o mas NR

7. ;Qué procedimiento se le realizo, realiza o realizara al menor?

Provocacién con alimento Desensibilizacién con alimento Provocacidn con medicamento Testde
esfuerzo NR

8. Si fuese provocacion o desensibilizacidon con alimento, ;con qué alimento fue la tultima vez?

Leche de vaca Huevo Frutos secos Frutas

Pescados o mariscos NR

9. ;Qué resultado obtuvo en el ultimo procedimiento?

No tuvo reaccion Tuvo reaccion leve Tuvo reaccién intensa No concluyente
NR/NP

10. ;Ha recibido informaci6n sobre el procedimiento a realizar?

No, nada Un pocoBastante Mucho Si, totalmente

11. ;Le han explicado para qué sirven y cudl es el objetivo del procedimiento que se le realiza o realiz6 al
menor?

No, nada Un pocoBastante Mucho Si, totalmente

12. ;Le han informado de los beneficios que se esperan obtener del procedimiento?

No, nada Un pocoBastante Mucho Si, totalmente

13. ;Le han informado de los riesgos que puede haber al realizar el procedimiento?

No, nada Un pocoBastante Mucho Si, totalmente

14. ;Le han informado de los posibles procedimientos alternativos?

No, nada Un pocoBastante Mucho Si, totalmente

15. ;Han entendido toda la informacién que ha recibido y le han dedicado todo el tiempo suficiente para
explicarselo?

No, nada Un pocoBastante Mucho Si, totalmente

16. Tras ser informado por el profesional sanitario ;Ha tenido suficiente tiempo para pensar y decidir?

No, nada Un pocoBastante Mucho Si, totalmente

17. ;Le han informado de la posibilidad de rechazar el CI en cualquier momento y sin prejuicio?

No, nada Un pocoBastante Mucho Si, totalmente

18. ;Le han informado de la posibilidad de revocar o anular el CI en cualquier momento y sin prejuicio?

No, nada Un pocoBastante Mucho Si, totalmente

19. Si el paciente fuera 12 afios de edad o mas, ;se le ha explicado al paciente?

No, nada Un poco Bastante Mucho Si, totalmente No procede

20. Si el paciente fuera 12 afios de edad o mas, ;se le ha tomado en cuenta en la decisién del paciente?

No, nada Un poco Bastante Mucho Si, totalmente No procede

Gracias por su colaboracion
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9.2. Consentimiento informado

REVOCACION

D/D?

en presencia del testigo D/D?

revoco la autorizacion aqui

DNI

senalada.

GENERALITAT
fg TAERCIARA

CONSELLERIA DF SANITAY | Recuadro para ctigueta de identificacion del pacicnte

HOSPITAL UNIVERSITARI "LA FE~

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Firma del a persona responsable

Firma del testigo

DD cinscessatsss iossoosmostamn e RSt t o em Ser s SR s e SR e VAR et SR e s con DNI

de

de

Valencia, a

.................. en calidad de ...................del paciente

DD cnnaiam i s s e R R e e R e S ; manifiesta
que el equipo médico-asistencial (Dres. ... )
me ha informado que, siendo la impresién diagnéstica
............................................................ , s necesaria, tanto para un
correcto diagnéstico como para la comprobacion de una eventual
tolerancia, la realizacion de una Prueba de Provocacién con

me ha explicado que:

eEllo es necesario para determinar con certeza si
................................... tiene actualmente alergia a

e Ello es necesario a fin de establecer la posible reaccién
adversa derivada

O R debe permanecer en la
Unidad bajo vigilancia constante hasta las .............. h. del dia

 NO PUEDE ABANDONAR LA UNIDAD BAJO NINGUNA
CIRCUNSTANCIA

También se me han explicado los beneficios esperables y los riesgos mas
frecuentes o complicaciones que pueden presentarse, y la alternativa para
mi caso, que consiste en evitar ...............cccceiuiininnnnnn. , sin saber si esa
evitacion es realmente necesaria, porque podria ser que se tolerase.

Esta informacién me ha sido dada de manera comprensible y me han
contestado a todas las preguntas que he hecho. Por tanto, una vez
valorada la conveniencia de realizar el citado procedimiento, declaro que la
informacién que he recibido ha sido satisfactoria y autorizo al equipo
médico para que lleve a término el procedimiento propuesto, asi como las
ampliaciones o modificaciones que puedan plantearse en la ejecucion del
referido acto médico.

Valencia, a ........... L L PR P [ T2 e

Tutor/a: DNI

Médico (Nombre y n° col) Testigo: DNI
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PRUEBA DE PROVOCACION CON .......c...oincisisisn s ssiuasssssinassssiassisoisn

Esta prueba se hace en personas en las que existe una sospecha de alergia al
alimento/medicamento mencionado (..........coooeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiaannn. ), con el fin de:
o Establecer con claridad el diagnéstico de alergia en el momento presente.
o Establecer el nivel de tolerancia para determinar con mayor precision el riesgo
de reacciones adversas, su potencial gravedad y el tratamiento mas adecuado.

Se administran cantidades crecientes de .......................... , comenzando
con una dosis mas baja de lo habitual, que se va aumentando progresivamente, hasta
llegar a una cantidad habitual. Para ello, debe permanecer en la Unidad de
Neumologia y Alergia Infantil bajo vigilancia constante durante TODA LA MANANA.
NO PUEDE SALIR DE LA UNIDAD BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA.

Después, seguira en su domicilio tomando el alimento/medicamento el tiempo
que se le indique, con el fin de establecer la posible existencia de reacciones tardias.

Todo lo anterior es en el caso de que no surjan incidencias.

El proceso se hace lentamente para que no desencadene sintomas. Pero si
que pueden aparecer sintomas de varios tipos:
a- Boca: Picor en labios, lengua, paladar
b- Abdomen: Dolor, retortijones, nauseas, vomitos, diarrea
c- Piel: Urticaria (ronchas o habones) o edema (inflamacién) en cualquier
localizacion
d- Nariz: Estornudos, picor, mucosidad, taponamiento, ....
e- Ojos: Picor, lagrimeo, enrojecimiento, inflamacién
f- Picor en palmas o plantas, o generalizado
g- Respiratorios: Tos, estridor, sibilancias, dificultad respiratoria
h- Generales: Mareo, malestar, adormecimiento, bajada de tensién

Estos sintomas son los que causa la alergia al alimento/medicamento en
cuestion. Lo habitual es que en cada paciente se repitan los sintomas que ha tenido
anteriormente, pero algun paciente puede presentar sintomas diferentes.

La gravedad de los posibles sintomas es variable. Al comenzar con cantidades
pequefias se pretende que si aparecen sintomas, que sean leves y se puedan
identificar antes de que aparezcan sintomas graves. En caso de aparecer sintomas,
se dara el tratamiento correspondiente, generalmente adrenalina. El proceso se
realiza en un centro médico preparado para tratar las reacciones. Se han descrito
sintomas leves con frecuencia, pero ocasionalmente han aparecido sintomas graves.

Si aparecen reacciones, se modifica el proceso, e incluso se suspende.

He leido esta informacién. Firma de la persona responsable

Recuadro para etiqueta de identificacion del
paciente
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