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Consentimiento Objetivos: Estudiar el conocimiento, implementacién y opinion sobre el consentimiento infor-
informado; mado de las enfermeras generalistas, especialistas y residentes de atencion primaria.

Etica en Enfermeria; Diseo: Estudio descriptivo transversal a través de un cuestionario ad hoc autoadministrado
Bioética; online.

Derecho sanitario; Emplazamiento: Enfermeras de atencion primaria de Madrid, de noviembre de 2020 a marzo
Atencion Primaria de de 2021.

Salud Participantes: Muestra de 114 enfermeras: 91 generalistas, 20 especialistas y 3 residentes.

Mediciones principales: Sociodemograficas, conocimientos, implementacion y opinion.
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Resultados: La tasa de respuesta fue del 27,7%. El 48,2% sefalaron que el consentimiento infor-
mado se recogia de forma verbal por regla general, tal y como establece la ley, con diferencias
entre las categorias; este porcentaje fue mayor en las especialistas y residentes (p=0,004)
y, dentro de las especialistas, en aquellas que han obtenido la especialidad por via enfermera
interna residente (EIR) (p <0,0001). Ademas, especialistas y residentes fueron quienes mas iden-
tificaron la norma juridica que regula el consentimiento informado (p <0,0001). En cuanto a la
implementacion y la opinion, todos los grupos obtuvieron resultados similares.

Discusién: No existen estudios previos que hayan analizado estos aspectos del consentimiento
informado comparando las diferentes categorias. Estudios de otros ambitos de atencion sanita-
ria y geograficos evidencian que las enfermeras poseen mayor conocimiento, aunque la demanda
de formacion especifica en bioética y bioderecho es mayor en las enfermeras participantes en
este estudio.

Conclusiones: Las enfermeras poseen un adecuado conocimiento sobre el consentimiento infor-
mado, lo emplean en la practica clinica y tienen una apropiada concepcion sobre él; en algunos
items resulta mas elevado en las enfermeras especialistas por via EIR y en las residentes.

© 2022 El Autor(s). Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo
la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Knowledge, use and opinion about written informed consent in primary healthcare
nurses: CONOSER pilot project

Abstract

Objective: To know the knowledge, implementation and opinion on informed consent of gene-
ralist nurses, specialists and primary care residents.

Design: Descriptive cross-sectional study using an online self-administered ‘ad hoc’ question-
naire.

Setting: Primary care nurses in Madrid, from November 2020 to March 2021.

Participants: Sample of 114 nurses: 91 generalist, 20 specialists and 3 residents.

Main measurements: Sociodemographics, knowledge, implementation and opinion.

Results: The response rate was 27.7%. As a general rule, 48.2% indicated that informed consent
was collected verbally, as established by law, with differences being found between categories,
this percentage being higher in specialists and residents (P=0.004), and within specialists in
those who had obtained their speciality by internal resident nurse (IRN) (P <0.0001). In addition,
specialists and residents were those who most identified the legal norm regulating informed
consent (P<0.0001). In terms of implementation and opinion, all groups obtained similar results.
Discussion: There are no previous studies that have analysed these aspects of informed consent
comparing the different categories. Studies from other healthcare and geographical areas show
that nurses have greater knowledge, although the demand for specific training in bioethics and
biolaw is greater in the nurses participating in this study.

Conclusions: Nurses have adequate knowledge about informed consent, use it in clinical prac-
tice and have an appropriate conception of it, being higher in some items in specialist nurses
IRN and in residents.

© 2022 The Author(s). Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under
the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

El consentimiento informado (Cl) es un procedimiento de
caracter formal, de exigencia ética y juridica, a través
del cual el paciente autoriza libre, voluntaria y conscien-
temente, previa informacion ofrecida por un profesional
sanitario y tras su comprension, a la realizacion de un acto
clinico con él o sobre él. Es, por ende, el aval al reconoci-
miento del derecho del paciente a la participacion activa en
su proceso clinico de salud-enfermedad, haciendo prevale-
cer el principio de autonomia’-?.

En el ambito de la Atencion Primaria (AP), la mayoria
de los procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasi-
VOs 0 que supongan riesgos notorios para el paciente, y
que, por tanto, requieren Cl por escrito, son realizados por
las enfermeras (cirugia menor, administracion de extrac-
tos hiposensibilizantes o extraccion de tapones de cerumen,
entre otros). Sin embargo, se han encontrado pocos estudios
que investiguen los conocimientos, practicas y opiniones del
Cl en AP. Entre los Gltimos, esta el estudio de Herrero de Dios
et al. (2000) en médicas y pacientes de AP? y el estudio de
Nortés et al. (2001), realizado en médicas y enfermeras de
AP de 13 Areas Basicas del Servicio Catalan de Salud*.
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Por otro lado, no se han encontrado estudios actualizados
sobre conocimientos teoricos, implementacion y opiniones
de las enfermeras de AP hacia el Cl. Destaca que el dltimo
es de hace 20 anos, tiempo desde el que la AP ha evolucio-
nado en nuestro entorno y durante el que han surgido nuevos
perfiles, como el de las enfermeras especialistas, con base
en el Real Decreto 450/2005, de 22 de abril, sobre espe-
cialidades de enfermeria®. En concreto, no se han realizado
estudios sobre el Cl que incluyesen a estas especialistas,
lo que supone una laguna del conocimiento en un entorno
sanitario como el actual en el que dichas categorias ejer-
cen desde hace aproximadamente 10 afos, coincidiendo con
la finalizacion del periodo de formacion sanitaria especiali-
zada de la primera promocion de especialistas en Enfermeria
Familiar y Comunitaria, entre otras. Es de vital importan-
cia estudiar la concienciacion sobre el Cl en estos perfiles,
puesto que hay evidencia de que, entre las enfermeras, a
mayor nivel académico, mayor conocimiento en cuanto al
manejo del Cl, tal y como se ha evidenciado en el estudio
de Bautista-Espinel et al., desarrollado en profesionales de
enfermeria del sector publico y privado de Colombia®.

El objeto de la enfermeria es el cuidado del paciente vy,
por ello, constituye el foco del ejercicio profesional; por
tanto, es la profesion sanitaria con mayor contacto con
el paciente. Sin embargo, a las enfermeras no se les han
evaluado las competencias en bioética y bioderecho. Ante
estos antecedentes, queda justificado investigar sobre este
aspecto, por lo que se plantea el presente estudio explo-
ratorio, que tiene como objetivo hacer una aproximacion
cuantitativa al conocimiento, implementacion y opinion que
las enfermeras de AP en Espana tienen del CI.

Material y métodos
Disefio

Estudio observacional descriptivo de corte transversal.

Poblacién y ambito de estudio

En este estudio participaron enfermeras generalistas,
enfermeras especialistas y residentes de enfermeria con vin-
culacion laboral fija o temporal de una direccion asistencial
de AP de Madrid, con 35 centros de salud y 71 consulto-
rios locales, donde desarrollaban su actividad laboral 378
enfermeras, 25 matronas y 8 residentes de enfermeria.

Tamafo de la muestra y muestreo

Se accedi6 al total de la poblacion de estudio.

Variables

La variable principal estaba compuesta por 3categorias
(conocimiento, implementacion y opinion del Cl) y las varia-
bles sociodemograficas, por sexo, edad, experiencia en AP,
categoria, especialidad y via de obtencién y formacion en
bioética y legislacion.

Instrumento para la recogida de datos

Una encuesta de elaboracion propia, no validada y autocum-
plimentada en formato online, al no haberse encontrado
cuestionarios validados para tal fin. Esta encuesta esta
dividida en 2 secciones. Una primera parte de datos socio-
demograficos conformada por 10 preguntas y una segunda
parte, con el cuestionario ad hoc, constituido por 22 pre-
guntas basadas en la bibliografia y la legislacion vigente, que
requiere de unos 15 minutos aproximadamente para contes-
tarlo. El cuestionario se subdivide en 8 preguntas que versan
sobre conocimientos teoricos del Cl, 4 preguntas sobre la
aplicacion del Cl en la practica clinica y 10 preguntas sobre
opinion. La bateria de preguntas no es correlativa en cuanto
al bloque tematico al que pertenecen: conocimientos teo-
ricos (preguntas 1, 2, 3, 4, 7, 8, 9 y 11), aplicacion en la
practica clinica (5, 6, 10y 12) y opinion (13-22). En cuanto a
la formulacion de las preguntas, el cuestionario consta de 18
preguntas cerradas y 4 preguntas semiabiertas. El nUmero
de opciones de respuesta oscilan: de 2 opciones (una pre-
gunta), 3 opciones (11 preguntas, 4 de ellas con una seccion
para responder de forma abierta), 4 opciones (3 preguntas)
y 5opciones (7 preguntas). En lo que al tipo de respuesta
se refiere, el cuestionario contiene desde respuestas que
siguen una escala Likert de 5 alternativas hasta una pregunta
con escala de Guttman.

Administracién del cuestionario, recogida de datos
y periodo

El cuestionario fue administrado entre noviembre de 2020
y marzo de 2021. Para la seleccion de la muestra, se remi-
tio, via correo electréonico, la encuesta en soporte digital
a través de Google Forms. Dadas las caracteristicas del
cuestionario, ante el posible bajo porcentaje de respuesta,
se diseRd como estrategia de correccion y con el fin de
aumentar el tamafio muestral, el envio de la encuesta en
3ocasiones, tal y como se indica en la figura 1.

Analisis estadistico

Se realiz6 un analisis descriptivo, expresando las variables
cualitativas en frecuencias y porcentajes y las variables
cuantitativas en media y desviacion estandar, si eran distri-
buciones normales, y como mediana y rango intercuartilico
si eran distribuciones no normales. Por otro lado, se realizd
un analisis bivariado entre las variables sociodemograficas
y las variables principales y secundarias. Se emplearon la
prueba chi-cuadrado, test de Fisher, t de Student o U de
Mann-Whitney. Los datos fueron analizados con el programa
SPSS 21.0. El nivel de significacion estadistica se estableci6
con un « o error tipo | del 5% (p<0,05).

Resultados

La tasa de respuesta fue del 27,7%. Participaron 114 enfer-
meras, de las cuales 91 eran generalistas (79,8%), 20 eran
especialistas (17,5%) y 3 eran residentes de enfermeria
(2,6%). En la tabla 1 se describen las caracteristicas sociode-
mograficas de la muestra. La mediana de edad fue de 41,5
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-

Poblacion:
Direccion Asistencial Gerencia Asistencial de AP
- 378 enfermeras
- 25 enfermeras obstétrico-ginecoldgicas®
- 8 residentes EFyC

~

A

Envio del cuestionario al
correo corporativo de cada
enfermera

3 envios

\ 4

1¢" envio: 05/11/2020
26 respuestas

2° envio: 14/12/2020
59 respuestas

3¢ envio: 25/01/2021
30 respuestas

A 4

115 respuestas
recibidas

A

1 respuesta excluida: no

presta consentimiento.

( 114 respuestas validas:
91 generalistas, 20 especialistas
(entre ambas suponen el 27,5%
de la poblacién) y 3 residentes
(el 37,5% de la poblacién de

\ residentes) /

=

Figura 1

Esquema general del estudio. Estudio descriptivo transversal a través de cuestionario ad hoc CONOSER.

* Unicas enfermeras especialistas contratadas en dicha categoria, por lo que existe incertidumbre sobre la cantidad de enfermeras

especialistas trabajando con especialidad.

anos, el rango intercuartilico de 30-56, el rango de edad
estaba comprendido entre los 23 y 63 afos, con distribucion
bimodal en los 28 y 29 afnos. En cuanto al sexo, el 86% eran
mujeres.

En lo que respecta a la via de obtencion de la
especialidad, las enfermeras especialistas que obtu-
vieron la especialidad por via excepcional fueron:
3enfermeras en pediatria, una en geriatria y otra en salud

mental. La totalidad de residentes de enfermeria per-
tenecian a la especialidad de Enfermeria Familiar y
Comunitaria.

En cuanto a la formacion previa recibida en el campo de
la bioética y la legislacion sanitaria, el 64% de las enfer-
meras declararon haber recibido algun tipo de formacion.
De estas, segln la categoria, recibieron formacion el 100%
de las residentes de enfermeria, el 90% de las enfermeras
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Tabla 1 Descriptivo de las variables sociodemograficas
Frecuencia (%)
Sexo 114
Mujer 98 (86)
Hombre 16 (14)

Edad (anos)
Experiencia en Atencion Primaria

41,5 (30-56)"

Menos de 5 anos 38 (33,3)
De 5 a 10 anos 30 (26,1)
De 10 a 15 anos 7 (6,1)
De 15 a 20 anos 11 (9,6)
Mas de 20 afios 28 (24,6)
Categoria

Enfermera generalista 91 (79,8)
Enfermera especialista 20 (17,5)
Residente de Enfermeria 3(2,6)

Via de obtencion/acceso a la especialidad

Via enfermera interna residente 18 (78,3)

Via excepcional 5(21,7)
Especialidad

Enfermeria Familiar y Comunitaria 13 (56,5)

Enfermeria Obstétrico-Ginecologica 4 (17,4)

Enfermeria Pediatrica 4 (17,4)

Enfermeria de Salud Mental 1(4,3)

Enfermeria Geriatrica 1 (4,3)
Formacion en bioética y legislacion

No 41 (36)

Si 73 (64)
Durante la carrera 60 (82,2)
Durante la residencia 16 (21,9)
Cursos 35 (47,9)
Experto 7 (9,6)
Mdster 5 (6,8)

" Mediana (RIC).

especialistas (por via EIR el 100% y por via excepcional el
60%) y el 57,1% de las enfermeras generalistas.

Conocimientos del consentimiento informado

En la tabla 2 se muestran los resultados del bloque de cono-
cimientos sobre el Cl. El 48,2% de las enfermeras senalaron
que el Cl se recogia de forma verbal por regla general, con
diferencias estadisticamente significativas entre las catego-
rias. Esta respuesta la dieron el 40,7% de las generalistas,
el 75% de las especialistas y el 100% de las residentes
(p=0,004). Asimismo, como se sefala en la tabla 3, se
encontraron diferencias entre la via de acceso a la especia-
lidad: la totalidad de las enfermeras con especialidad por
via EIR sefalaron la forma verbal frente a la totalidad de
las enfermeras con especialidad por via excepcional, que
senalaron la forma escrita (p <0,0001).

En cuanto a la regulacion legislativa sobre el Cl y el
derecho a la informacion, el 93,9% de las enfermeras
afirmaron ser conocedoras de su existencia, sin diferencias
significativas entre las categorias. Sin embargo, al pregun-
tarseles sobre la norma juridica en cuestion, solo el 16,8%
citaron correctamente la ley: fue mayor en el grupo de

especialistas (40%) y residentes (66,7%) que en el de las
generalistas (9,5%) (p<0,0001).

Los resultados mostraron que el 67,5% del total de la
muestra de enfermeras senalaron que el Cl se asentaba en
el principio de autonomia, sin diferencias entre las catego-
rias (p=0,447). No obstante, se han evidenciado diferencias
en funcion de la via de obtencion de la especialidad, ya
que el 60% de las enfermeras especialistas por via excep-
cional sefalaron el principio de autonomia, porcentaje que
aumento hasta el 94,4% en el caso de la via EIR (p=0,018).

Implementacién del consentimiento informado

La tabla 4 muestra las variables del bloque de implemen-
tacion del Cl segln categoria. Destaca que el 85,1% de las
enfermeras habian explicado a algun paciente en AP en qué
consiste el Cl. La categoria de residentes fue la que en menor
medida habia explicado el Cl a pacientes en AP (p=0,038).

Opiniones sobre el consentimiento informado

La tabla 5 refleja las variables del bloque de opiniones sobre
el Cl segun categoria. Del total de participantes, el 72,8%
consideraron el Cl un tramite necesario en la practica asis-
tencial. Ademas, declararon estar totalmente de acuerdo en
que el Cl mejora la calidad asistencial (65,8%), la seguridad
del paciente (70,2%), la satisfaccion del paciente (55,3%), la
confianza del paciente hacia el profesional (45,6%) y no cons-
tituye un factor de obstaculizacion de la labor asistencial
(52,6%).

Por otro lado, sobre el niUmero o cantidad de activida-
des formativas en el campo de la bioética y el bioderecho,
solo un 13,2% manifesto haber realizado alguna actividad
(sesion clinica, curso de formacion continuada, etc.) en
el Ultimo ano, con evidentes diferencias entre categorias:
donde el 100% de residentes, el 25% de especialistas y el
7,7% de las generalistas hicieron alguna actividad formativa
(p<0,0001).

Respecto a la necesidad e interés en recibir formacion
especifica en bioética y bioderecho, el 86,8% de las enfer-
meras respondieron afirmativamente.

Discusién

La tasa de respuesta fue la esperada al haber implemen-
tado la estrategia de correccion de reenvio del cuestionario,
siguiendo las recomendaciones de la evidencia cientifica
para obtener una tasa de respuesta superior al 25%”-.

En cuanto al sexo, la distribucién por sexo en el estudio
fue muy similar a la censada en el ano 2019 por el Instituto
Nacional de Estadistica, en el que de 316.094 enfermeras
colegiadas, el 84,2% eran mujeres y el 15,8% hombres’®.

Con caracter general, el conocimiento y la implemen-
tacion acerca del ClI entre las enfermeras es adecuado,
debido a que la mayoria de las participantes han respondido
correctamente a las cuestiones planteadas, con resultados
similares a los de otros estudios realizados en atencion
hospitalaria en Espana’® y en otros paises®''. No obstante,
nuestros resultados en cuanto a la recogida del CI por regla
general son abrumadoramente peores a los de otros estudios
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Tabla 2 Variables bloque conocimientos del consentimiento informado seglin categoria

Variable bloque conocimientos TOTAL, n (%); n (%); [1C95%] x2 (p valor)
[1C95%]
(n=114)
Enfermera Enfermera Residente de
generalista especialista Enfermeria
(n=91) (n=20) (n=3)
1. El consentimiento informado por regla general, se recogera de forma:
Verbal 55 (48,2); 37 (40,7); 15 (75); 3 (100); 11,049
[39,1-57,4] [30,6-50,8] [56,0-94,0] [29,2-100] (p=0,004)
Escrita 59 (51,8); 54 (59,3); 5 (25); 0 (0);
[42,6-60,9] [49,2-69,4] [6,0-44,0] [0,0-70,8]

2. Ante un procedimiento clinico en Atencion Primaria, el responsable de la obtencién del
consentimiento informado es:

El/la médico/-a 5 (4,4); 4 (4,4); 1 (5); 0 (0); 0,411
[0,6-8,1] [0,2-8,6] [0,1-24,9] [0,0-70,8] (p=0,982)
El/la enfermero/-a 1 (0,9); 1(1,1); 0 (0) [0,0-16,8] 0 (0);
[0,0-4,8] [0,0-6,0] [0,0-70,8]
El profesional que realiza el 108 (97,4); 86 (94,5); 19 (95); 3 (100);
procedimiento [90,6-98,8] [89,8-99,2] [75,1-99,9] [29,2-100]

3. ;Existe regulacion legislativa sobre el consentimiento informado y el derecho a la informacion? En caso
afirmativo, si sabe cual es la ley, citela:

Si 107 (93,9); 84 (92,3); 20 (100); 3 (100); 1,885
[89,5-98,3] [86,8-97,8] [83,2-100] [29,2-100] (p=0,390)
22,518
(p< 0,0001)
Ley correcta 18 (16,8); 8(9,5); 8 (40); 2 (66,7);
[9,7-23,9] [3,2-15,8] [18,5-61,5] [9,4-99,2]
Ley incorrecta 9 (8,4); 5 (6); 4 (20); 0 (0);
[3,2-13,7] [0,9-11,0] [2,5-37,5] [0,0-70,8]
No sabe/no contesta 87 (81,3); 71 (84,5); 8 (40); 1(33,3);
[73,9-88,7] [76,8-92,3] [18,5-61,5] [0,8-90,6]
No 0 (0); [0,0-3,2] 0 (0); [0,0-4,0] O (0); 0 (0);
[0,0-16,8] [0,0-70,8]
No sabe 7 (6,1); 7 (7,7); 0 (0); 0 (0);
[1,7-10,5] [2,2-13,2] [0,0-16,8] [0,0-70,8]
4. El consentimiento informado se recogera por escrito en todos los siguientes, excepto:
Cualquier intervencion quirlrgica 0 (0); [0,0-3,2] 0 (0); [0,0-4,0] O (0); 0 (0); 0,822
[0,0-16,8] [0,0-70,8] (p=0,663)
Cualquier procedimiento diagnostico o 70 (61,4); 54 (59,3); 14 (70); 2 (66,7);
terapéutico [52,5-70,3] [49,2-69,4] [49,9-90,1] [9,4-99,2]
Cualquier procedimiento diagnostico o 44 (38,6); 37 (40,7); 6 (30); 1(33,3);
terapéutico invasivo, con riesgos [29,7-47,5] [30,6-50,8] [9,9-50,1] [0,8-90,6]

notorios y previsibles
7. El consentimiento informado se basa en todos los principios rectores de la bioética, pero
fundamentalmente, se enmarca en el principio de:

Autonomia 77 (67,5); 57 (62,6); 17 (85); 3 (100); 5,787
[58,9-76,1] [52,7-72,6] [62,1-96,8] [29,2-100] (p=0,447)
Beneficencia 7 (6,1); 6 (6,6); 1 (5); 0 (0);
[1,7-10,5] [1,5-11,7] [0,1-24,9] [0,0-70,8]
Justicia 8 (7); 8 (8,8); 0 (0); 0 (0);
[2,3-11,7] [3,0-14,6] [0,0-16,8] [0,0-70,8]
No maleficencia 22 (19,3); 20 (22); 2 (10); 0 (0);
[12,1-26,5] [13,5-30,5] [1,2-31,7] [0,0-70,8]
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Tabla 2  (continuacion)

8. En caso de que un paciente capacitado no preste su consentimiento por escrito:

Convenceremos al paciente para que 7 (6,1); 6 (6,6); 1(5); 0 (0); 0,532
firme [1,7-10,5] [1,5-11,7] [0,1-24,9] [0,0-70,8] (p=0,970)
Se ofreceran otras alternativas 103 (90,4); 82 (90,1); 18 (90); 3 (100);
[84,9-95,8] [84,0-96,2] [68,3-98,8] [29,2-100]
Podra firmar un familiar 4 (3,5); 3 (3,3); 1 (5); 0 (0);
[0,1-6,9] [0,0-7,0] [0,1-24,9] [0,0-70,8]
9. (Cree que el paciente puede revocar el consentimiento?:
Si 105 (92,1); 82 (90,1); 20 (100); 3 (100); 2,470
[87,2-97,1] [84,0-96,2] [83,2-100] [29,2-100] (p=0,650)
No 1(0,9); 1(1,1); 0 (0); 0 (0);
[0,0-4,8] [0,0-6,0] [0,0-16,8] [0,0-70,8]
No sabe 8 (7); 8 (8,8); 0 (0); 0 (0);
[2,3-11,7] [3,0-14,6] [0,0-16,8] [0,0-70,8]
11. ;Qué contenidos minimos debe incluir el documento o formulario de consentimiento informado?:
Descripcion de la intervencion 0 (0); [0,0-3,2] 0 (0); [0,0-4,0] O (0); 0 (0); 0,607
[0,0-16,8] [0,0-70,8] (p=0,738)
Descripcion de la intervencion y sus 0 (0); [0,0-3,2] 0 (0); [0,0-4,0] 0 (0); 0 (0);
objetivos [0,0-16,8] [0,0-70,8]
Descripcion de la intervencion, 20 (17,5); 16 (17,6); 3 (15); 1 (33,3);
objetivos y riesgos [10,6-24,5] [9,8-25,4] [3,2-37,9] [0,8-90,6]
Descripcion de la intervencion, 94 (82,5); 75 (82,4); 17 (85); 2 (66,7);
objetivos, riesgos y consecuencias [75,5-89,4] [74,6-90,2] [62,1-96,8] [9,4-99,2]

Tabla 3

Obtencion del consentimiento informado por regla general, segln la via de obtencion/acceso de la especialidad

Consentimiento informado

Escrito Verbal Total
Via acceso/obtencién de la especialidad
Via excepcional 5 0 5
Via EIR 0 18 18
Total 5 18 23

EIR: enfermera interna residente.

en el ambito hospitalario, a pesar de la similitud en las
variables sociodemograficas con nuestra muestra. En con-
creto, en el estudio de Arenas-Lopez et al., en el que mas de
la mitad de la muestra la componian enfermeras, el 95,1%
sefalo el formato verbal como regla general de recogida del
CI'°, Esto puede ser debido a que, en el ambito hospitalario,
la administracion del Cl es un procedimiento protocoli-
zado, por aglomerar la mayoria de las intervenciones y
procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasivos.
Ademas, se han encontrado diferencias en funcion
de la categoria y en funcion de la via de acceso a la
especialidad. En este Gltimo caso, podria pensarse que las
enfermeras especialistas por via excepcional consideran
que el Cl abarca exclusivamente el documento que se
entrega al paciente, obviando, de este modo, que el
paciente debe prestar, en cualquier procedimiento que le
afecte, su Cl tacito o expreso. Estos resultados, dentro de
las especialistas y residentes, pueden deberse a la ardua
preparacion que supone el acceso a la especialidad por via
EIR, que se convoca con caracter anual: segin la Gltima

convocatoria de la que existen datos oficiales del Ministerio
de Sanidad, la convocatoria de 2020-2021, se presentaron
8.093 solicitudes para 1.822 plazas'?.

En cuanto a la formacion, la evidencia demuestra el
amplio interés de las enfermeras en aumentar los conoci-
mientos sobre Cl, de hasta un 60% en el caso Axson et al.’.
En nuestro estudio, esta cifra aumento hasta el 86,8%, si
bien fue inferior a estudios como el de Galvan-Meléndez
et al."", que ascendia a la totalidad de la muestra. Esta
diferencia puede deberse a la variabilidad de los ambitos
sanitarios y geograficos de los diferentes estudios, que supo-
nen en si misma una heterogeneidad en el conocimiento, la
implementacion y opinion del Cl y la necesidad de formacion
al respecto. El resultado en nuestra investigacion contrasta
con la oferta formativa de la organizacion sanitaria, que
mas de la mitad de las enfermeras generalistas y especia-
listas consideran como escasa o nula, a diferencia de las
residentes de enfermeria, que la consideran moderada o
sustancial, hecho que puede deberse al compromiso de las
unidades docentes con la formacion durante la residencia.
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Tabla 4 Variables del bloque de implementacion del consentimiento informado seglin categoria

x2 (p valor)

Variable bloque implementacion TOTAL, n (%); n (%); [1C95%]
[1C95%]
(n=114)
Enfermera Enfermera Residente de
generalista especialista Enfermeria
(n=91) (n=20) (n=3)

5. ;Ha obtenido el consentimiento informado por escrito para alguna intervencién o procedimiento
MEDICO en Atencion Primaria? En caso afirmativo, ;en cudles? (citelos):

Si 50 (43,9); 41 (45,1); 9 (45); 0 (0); 7,487
[34,8-53,0] [34,8-55,3] [23,2-66,8] [0,0-70,8] (p=0,112)
Extraccion de tapones odticos* 25 (50); 20 (48,8); 5 (55,6); 0 (0); [NA]
[36,1-63,9] [33,5-64,1] [21,2-86,3]
Administracién de vacunas fuera del 4 (8); [0,5-15,5] 4 (9,8); [0,7-18,8] 0 (0); 0 (0); [NA]
calendario vacunal* [0,0-33,6]
Cirugia menor™ 19 (38); 15 (36,6); 4 (44,4); 0 (0); [NA]
[24,5-51,5] [21,8-51,3] [13,7-78,8]
Participar en estudios de 1(2); [0,1-10,6] 0 (0); [0,0-8,6] 1(11,1); 0 (0); [NA]
investigacion™ [0,3-48,9]
Infiltracién articular™ 1(2); [0,1-10,6] 1 (2,4); [0,1-12,9] 0 (0); 0 (0); [NA]
[0,0-33,6]
Colonoscopia™ 3 (6); [0,0-12,6] 3 (7,3); [0,0-15,3] 0 (0); 0 (0); [NA]
[0,0-33,6]
No 59 (51,7); 47 (51,6); 10 (50); 2 (66,7);
[42,6-60,9] [41,4-61,9] [28,1-71,9] [9,4-99,2]
No sabe 5 (4,4); [0,6-8,1] 3 (3,3); [0,0-7,0] 1 (5); 1 (33,3);
[0,1-24,9] [0,8-90,6]
6. ;Ha obtenido el consentimiento informado por escrito para alguna intervencién o procedimiento
ENFERMERO en Atencion Primaria? En caso afirmativo, ;en cuales? (citelos):
Si 83 (72,8); 71 (78); 10 (50); 2 (66,7); 8,252
[64,6-81,0] [69,5-86,5] [28,1-71,9] [9,4-99,2] (p=0,083)
Extraccion de tapones dticos* 62 (74,7); 52 (73,2); 8 (80); 2 (100);
[65,3-84,1] [62,9-83,5] [44,4-97,5] [15,8-100]
Administracién de vacunas fuera del 13 (15,7); 10 (14,1); 3 (30); 0 (0);
calendario vacunal* [7,8-23,5] [6,0-22,2] [6,7-65,2] [0,0-84,2]
Cirugia menor” 22 (26,5); 20 (28,2); 2 (20); 0 (0);
[17,0-36,0] [17,7-38,6] [2,5-55,6] [0,0-84,2]
Administracion de extractos 13 (15,7); 10 (14,1); 3 (30); 0 (0);
hiposensibilizantes* [7,8-23,5] [6,0-22,2] [6,7-65,2] [0,0-84,2]
Participar en estudios de 1(1,2); [0,0-6,5] 1 (1,4); [0,0-7,6] O (0); 0 (0);
investigacion” [0,0-30,9] [0,0-84,2]
Otros™ 2 (2,4); [0,3-8,4] 2 (2,8); [0,3-9,8] 0 (0); 0 (0);
[0,0-30,9] [0,0-84,2]
No 29 (25,4); 18 (19,8); 10 (50); 1 (33,3);
[17,4-33,4] [11,6-28,0] [28,1-71,9] [0,8-90,6]
No sabe 2 (1,8); [0,2-6,2] 2 (2,2); [0,3-7,7] 0 (0); 0 (0);
[0,0-16,8] [0,0-70,8]
10. En Atencién Primaria, ;ha explicado a algutin paciente en qué consiste el consentimiento informado?:
Si 97 (85,1); 79 (86,8); 17 (85); 1 (33,3); 6,547
[78,5-91,6] [79,9-93,8] [62,1-96,8] [0,8-90,6] (p=0,038)
No 17 (14,9); 12 (13,2); 3 (15); 2 (66,7);
[8,4-21,5] [6,2-20,1] [3,2-37,9] [9,4-99,2]
No sabe 0 (0); [0,0-3,2] 0 (0); [0,0-4,0] O (0); 0 (0);
[0,0-16,8] [0,0-70,8]
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Tabla 4  (continuacion)

12. ;Cree que existe algun documento o formulario de consentimiento informado para intervenciones o
procedimientos ENFERMEROS en la aplicacion informatica de Atencion Primaria (AP Madrid)? En caso
afirmativo, cite los que conozca:

Si 78 (68,4); 63 (69,2); 13 (65); 2 (66,7); 4,387
[59,9-77,0] [59,7-78,7] [44,1-85,9] [9,4-99,2] (p=0,356)
Extraccién de tapones oticos 53 (67,9); 42 (66,7); 9 (69,2); 2 (100);
[57,6-78,3] [55,0-78,3] [44,1-94,3] [15,8-100]
Administracion de vacunas fuera 3 (3,8); [0,0-8,1] 3 (4,8); [0,0-10,0] O (0); 0 (0);
del CV [0,0-24,7] [0,0-84,2]
Cirugia menor 28 (35,9); 22 (34,9); 5 (38,5); 1 (50);
[25,3-46,5] [23,1-46,7] [13,9-68,4] [1,3-98,7]
Administracién de extractos 23 (29,5); 17 (27,0); 5 (38,5); 1 (50);
hiposensibilizantes [19,4-39,6] [16,0-37,9] [13,9-68,4] [1,3-98,7]
No 10 (8,8); 10 (11); [4,6-17,4] 0 (0); 0 (0);
[3,6-14,0] [0,0-16,8] [0,0-70,8]
No sabe 26 (22,8); 18 (19,8); 7 (35); 1 (33,3);
[15,1-30,5] [11,6-28,0] [14,1-55,9] [0,8-90,6]

" competencia enfermera
™ competencia compartida

"

™ competencia médica.

Tabla 5 Variables bloque de opiniones del consentimiento informado segun categoria

Variable bloque opiniones TOTAL, n (%); n (%); [1C95%] x2 (p valor)
[1C95%]
(n=114)
Enfermera Enfermera Residente de
generalista especialista Enfermeria
(n=91) (n=20) (n=3)
13. Considera que el consentimiento informado es un tramite:
Totalmente necesario 83 (72,8); 64 (70,3); 17 (85); 2 (66,7); 2,870
[64,6-81,0] [60,9-79,7] [62,1-96,8] [9,4-99,2] (p=0,825)
Necesario 24 (21,1); 20 (22); 3 (15); 1(33,3);
[13,6-28,5] [13,5-30,5] [3,2-37,9] [0,8-90,6]
Ni necesario ni innecesario 5 (4,4); 5 (5,5); 0 (0); 0 (0);
[0,6-8,1] [0,8-10,2] [0,0-16,8] [0,0-70,8]
Innecesario 2 (1,8); 2 (2,2); 0 (0); 0 (0);
[0,2-6,2] [0,3-7,7] [0,0-16,8] [0,0-70,8]
Totalmente innecesario 0 (0); [0,0-3,2] O (0); [0,0-4,0] O (0); 0 (0);
[0,0-16,8] [0,0-70,8]
14. Considera que el consentimiento informado mejora la calidad asistencial:
Totalmente de acuerdo 75 (65,8); 59 (64,8); 14 (70); 2 (66,7); 4,754
[57,1-74,5] [55,0-74,6] [49,9-90,1] [9,4-99,2] (p=0,784)
De acuerdo 22 (19,3); 19 (20,9); 2 (10); 1(33,3);
[12,1-26,5] [12,5-29,2] [1,2-31,7] [0,8-90,6]
Ni de acuerdo ni en desacuerdo 13 (11,4); 11 (12,1); 2 (10); 0 (0);
[5,6-17,2] [5,4-18,8] [1,2-31,7] [0,0-70,8]
En desacuerdo 2 (1,8); 1(1,1); 1 (5); 0 (0);
[0,2-6,2] [0,0-6,0] [0,1-24,9] [0,0-70,8]
Totalmente en desacuerdo 2 (1,8); 1(1,1); 1 (5); 0 (0);
[0,2-6,2] [0,0-6,0] [0,1-24,9] [0,0-70,8]
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Tabla 5 (continuacion)

15. Considera que el consentimiento informado mejora la seguridad del paciente:

Totalmente de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo

En desacuerdo

Totalmente en desacuerdo

16. Considera que el consentimiento informado mejora

Totalmente de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo

En desacuerdo

Totalmente en desacuerdo

17. Considera que el consentimiento informado mejora

Totalmente de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo

En desacuerdo

Totalmente en desacuerdo

80 (70,2);
[61,8-78,6]
25 (21,9);
[14,3-29,5]
7 (6,1);
[1,7-10,5]
2 (1,8);
[0,2-6,2]

0 (0); [0,0-3,2]

63 (55,3);
[46,1-64,4]
24 (21,1);
[13,6-28,5]
24 (21,1);
[13,6-28,5]
3(2,6);
[0,0-5,6]

0 (0); [0,0-3,2]

52 (45,6);
[36,5-54,8]
37 (32,5);
[23,9-41,1]
19 (16,7);
[9,8-23,5]
6 (5,3);
[1,2-9,4]

0 (0); [0,0-3,2] 0 (0); [0,0-4,0]

18. Considera que el consentimiento informado obstaculiza la labor asistencial:

Totalmente de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo

En desacuerdo

Totalmente en desacuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo

En desacuerdo

Totalmente en desacuerdo

5 (4,4);
[0,6-8,1]
13 (11,4);
[5,6-17,2]
13 (11,4);
[5,6-17,2]
2(1,8);
[0,2-6,2]
2(1,8);
[0,2-6,2]
19 (16,7);
[9,8-23,5]
17 (14,9);
[8,4-21,5]
60 (52,6);
[43,5-61,8]

62 (68,1); 16 (80); 2 (66,7);
[58,6-77,7] [62,5-97,5] [9,4-99,2]
21 (23,1); 3 (15); 1 (33,3);
[14,4-31,7] [3,2-37,9] [0,8-90,6]
7(7,7); 0 (0); 0 (0);
[2,2-13,2] [0,0-16,8] [0,0-70,8]
1(1,1); 1(5); 0 (0);
[0,0-6,0] [0,1-24,9] [0,0-70,8]
0 (0); [0,0-4,0] 0 (0); 0 (0);
[0,0-16,8] [0,0-70,8]
la satisfaccion del paciente:
50 (54,9); 11 (55); 2 (66,7);
[44,7-65,2] [33,2-76,8] [9,4-99,2]
17 (18,7); 6 (30); 1(33,3);
[10,7-26,7] [9,9-50,1] [0,8-90,6]
23 (25,3); 1.(5); 0 (0);
[16,3-34,2] [0,1-24,9] [0,0-70,8]
1(1,1); 2 (10); 0 (0);
[0,0-6,0] [1,2-31,7] [0,0-70,8]
0 (0); [0,0-4,0] 0 (0); 0 (0);
[0,0-16,8] [0,0-70,8]
la confianza del paciente hacia el profesional:
41 (45,1); 9 (45); 2 (66,7);
[34,8-55,3] [23,2-66,8] [9,4-99,2]
29 (31,9); 7 (35); 1(33,3);
[22,3-41,4] [14,1-55,9] [0,8-90,6]
16 (17,6); 3 (15); 0 (0);
[9,8-25,4] [3,2-37,9] [0,0-70,8]
5(5,5); 1(5); 0 (0);
[0,8-10,2] [0,1-24,9] [0,0-70,8]
0 (0); 0 (0);
[0,0-16,8] [0,0-70,8]
5(5,5); 0 (0); 0 (0);
[0,8-10,2] [0,0-16,8] [0,0-70,8]
11 (12,1); 1 (5); 1(33,3);
[5,4-18,8] [0,1-24,9] [0,8-90,6]
11 (12,1); 2 (10); 0 (0);
[5,4-18,8] [1,2-31,7] [0,0-70,8]
1.(1,1); 1.(5); 0 (0);
[0,0-6,0] [0,1-24,9] [0,0-70,8]
1(1,1); 1(5); 0 (0);
[0,0-6,0] [0,1-24,9] [0,0-70,8]
16 (17,6); 3 (15); 0 (0);
[9,8-25,4] [3,2-37,9] [0,0-70,8]
10 (11); 7 (35); 0 (0);
[4,6-17,4] [14,1-55,9] [0,0-70,8]
49 (53,8); 9 (45); 2 (66,7);
[43,6-64,1] [23,2-66,8] [9,4-99,2]

10

4,251
(p=0,643)

10,159
(p=0,118)

1,099
(p=0,982)

11,022
(p=0,200)
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Tabla 5 (continuacién)
19. ;Le gustaria recibir formacion sobre consentimiento informado?:
Si 99 (86,8); 79 (86,8); 17 (85); 3 (100); 3,295
[80,6-93,0] [79,9-93,8] [62,1-96,8] [29,2-100] (p=0,510)
No 9 (7,9); 6 (6,6); 3 (15); 0 (0);
[2,9-12,8] [1,5-11,7] [3,2-37,9] [0,0-70,8]
No sabe 6 (5,3); 6 (6,6); 0 (0); 0 (0);
[1,2-9,4] [1,5-11,7] [0,0-16,8] [0,0-70,8]
20. ;Le gustaria recibir formacién en bioética y legislacion sanitaria?:
Si 99 (86,8); 80 (87,9); 16 (80); 3 (100); 1,376
[80,6-93,0] [81,2-94,6] [62,5-97,5] [29,2-100] (p=0,848)
No 11 (9,6); 8 (8,8); 3 (15); 0 (0);
[4,2-15,1] [3,0-14,6] [3,2-37,9] [0,0-70,8]
No sabe 4 (3,5); 3(3,3); 1 (5); 0 (0);
[0,1-6,9] [0,0-7,0] [0,1-24,9] [0,0-70,8]
21. La oferta formativa en bioética y legislacion sanitaria por su organizacion es:
Extensa 1 (0,9); 1(1,1); 0 (0); 0 (0); 8,792
[0,0-2,6] [0,0-6,0] [0,0-16,8] [0,0-70,8] (p=0,360)
Sustancial 6 (5,3); 3 (3,3); 2 (10); 1(33,3);
[1,2-9,4] [0,0-7,0] [1,2-31,7] [0,8-90,6]
Moderada 43 (37,7); 34 (37,4); 7 (35); 2 (66,7);
[28,8-46,6] [27,4-47,3] [14,1-55,9] [9,4-99,2]
Escasa 37 (32,5); 31 (34,1); 6 (30); 0 (0);
[23,9-41,1] [24,3-43,8] [9,9-50,1] [0,0-70,8]
Ninguna 27 (23,7); 22 (24,2); 5 (25); 0 (0);
[15,9-31,5] [15,4-33,0] [6,0-44,0] [0,0-70,8]

22. En el ultimo afo, ;jcuantas actividades en la linea de bioética y legislacion sanitaria

clinicas, etc.) ha realizado?:

(cursos, sesiones

0 99 (86,8); 84 (92,3); 15 (75); 0 (0); 24,634
[80,6-93,0] [86,8-97,8] [56,0-94,0] [0,0-70,8] (p<0,0001)
1-2 15 (13,2); 7(7,7); 5 (25); 3 (100);
[7,0-19,4] [2,2-13,2] [6,0-44,0] [29,2-100]
3-4 0 (0); [0,0-3,2] 0 (0); [0,0-4,0] 0 (0); 0 (0);
[0,0-16,8] [0,0-70,8]
5 0 més 0 (0); [0,0-3,2] 0 (0); [0,0-4,0] 0 (0); 0 (0);
[0,0-16,8] [0,0-70,8]

La valoracion del conocimiento, implementacion y opi-
nion del Cl adquiere una alta relevancia en la sociedad
actual, que debe ser estudiada sobre todos los actores impli-
cados en el acto, inclusive, los pacientes. Tradicionalmente,
el Cl se ha asociado a la relacion médico-paciente, pero
mas alla del médico, otras muchas profesiones sanitarias,
como las enfermeras, tienen la obligacion ética y legal, en
sus competencias profesionales, de respetar la autonomia
del paciente a través del Cl. Por ende, debe asegurarse la
formacion en bioética y legislacion sanitaria, asi como su
implementacion en la practica clinica.
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Limitaciones del disefio utilizado

La principal limitacion de este estudio es el instrumento de
medida utilizado, ya que no se trata de una herramienta
validada, por lo que los resultados son dificilmente compa-
rables.

Directrices para futuras investigaciones

Se propone como lineas futuras de investigacion el empleo
de un cuestionario validado que estamos desarrollando, asi
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como implementarlo en un ambito geografico mayor que
favorezca la ampliacion de la muestra del estudio, prin-
cipalmente en aquellas categorias de mayor dificultad de
captacion: las especialistas y las residentes.

Lo conocido sobre el tema

o El consentimiento informado es un imperativo ético
y legal, no es un mero formalismo, sino que permite
el ejercicio de la autodeterminacion del paciente.

o Las enfermeras tienen la obligacion legal de proteger
el derecho a la autonomia de la voluntad de cada
paciente, por lo que requieren conocer los aspectos
éticos y legales del consentimiento informado.

e No se han encontrado estudios sobre conocimiento,
implementacion y opinion del consentimiento infor-
mado en las enfermeras generalistas, especialistas y
residentes en Atencion Primaria.

Qué aporta este estudio

o Una aproximacion novedosa al conocimiento, imple-
mentacion y opinion sobre el consentimiento
informado en las enfermeras de Atencion Primaria.

e Existen diferencias en cuanto al conocimiento,
implementacion y opinion del consentimiento infor-
mado entre las enfermeras generalistas y las
enfermeras especialistas y residentes.

e Con caracter general, las enfermeras de Atencion
Primaria poseen un adecuado conocimiento sobre el
consentimiento informado, lo emplean en la practica
clinica y tienen una buena concepcion de él.

Conclusiones

Las enfermeras participantes poseen un conocimiento y
grado de implementacion adecuado sobre el Cl, ya que
la mayoria han respondido correctamente a las cuestiones
planteadas. Si bien aquellas que tienen una especialidad
via EIR o la estan realizando muestran un mayor grado de
formacion sobre Cl y destacan en algunos aspectos mas teod-
ricos, tales como la forma de recogida del Cl o la ley que
la sustenta. Asimismo, valoran positivamente el Cl. A la
vista de la demanda de mayor formacion en bioética y bio-
derecho, seria necesario implementar cursos de formacion
continuada.

Consideraciones éticas y metodologicas

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investi-
gacion con Medicamentos (CEIm) Regional de la Comunidad
de Madrid (codigo: CONOSER) y por la Comision Central de
Investigacion de la Gerencia Asistencial de Atencion Pri-
maria de Madrid (codigo: 16/20). Todos los participantes
dispusieron de informacion sobre el estudio y se obtuvo

el consentimiento previo a la autocumplimentacion de la
encuesta. El estudio se realizd respetando los principios
éticos basicos, de acuerdo con las normas de Buena Prac-
tica Clinica, la Declaracion de Helsinki (Fortaleza 2013) y el
Convenio de Oviedo (1997). El tratamiento, comunicacion y
cesion de datos se ha realizado de conformidad con lo dis-
puesto en la normativa vigente (Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de proteccion de datos personales y garantia
de los derechos digitales).

Financiacion
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